
DZIENNIK USTAW
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 26 kwietnia 2007 r. Nr 75
TREÂå:
Poz.:

USTAWY:

492 — z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie nie-
których innych ustaw .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  . 4533

493 — z dnia 13 kwietnia 2007 r. o zapobieganiu szkodom w Êrodowisku i ich naprawie  .  . 4577

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533,
z póên. zm.2)) wprowadza si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 2:

a) pkt 2a i 2b otrzymujà brzmienie:

„2a) badaczem — jest lekarz albo lekarz denty-
sta, je˝eli badanie kliniczne dotyczy stoma-
tologii, albo lekarz weterynarii — w przy-

492

USTAWA

z dnia 30 marca 2007 r.

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektórych innych ustaw1)

———————
1) Przepisy niniejszej ustawy wdra˝ajà postanowienia:

1) dyrektywy 2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajàcej dyrektyw´ 2001/83/WE
w sprawie wspólnotowego kodeksu dotyczàcego produktów leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu do trady-
cyjnych zio∏owych produktów leczniczych (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 85; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjal-
ne, rozdz. 13, t. 34, str. 313),

2) dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajàcej dyrektyw´ 2001/83/WE
w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszàcego si´ do produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136
z 30.04.2004, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 262), 

3) dyrektywy 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajàcej dyrektyw´ 2001/82/WE
w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszàcego si´ do weterynaryjnych produktów leczniczych (Dz. Urz. UE L 136
z 30.04.2004, str. 58; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 286), 

4) dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zbli˝ania przepisów usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych Paƒstw Cz∏onkowskich, odnoszàcych si´ do wdro˝enia zasady dobrej
praktyki klinicznej w prowadzeniu badaƒ klinicznych produktów leczniczych przeznaczonych do stosowania przez cz∏o-
wieka (Dz. Urz. WE L 121 z 01.05.2001, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 299).

Niniejszà ustawà zmienia si´ ustawy: ustaw´ z dnia 27 lipca 2001 r. o Urz´dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyro-
bów Medycznych i Produktów Biobójczych, ustaw´ z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Przepisy wprowadzajàce ustaw´ — Pra-
wo farmaceutyczne, ustaw´ o wyrobach medycznych oraz ustaw´ o Urz´dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyro-
bów Medycznych i Produktów Biobójczych, ustaw´ z dnia 28 paêdziernika 2002 r. o odpowiedzialnoÊci podmiotów zbio-
rowych za czyny zabronione pod groêbà kary oraz ustaw´ z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej.

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zosta∏y og∏oszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92,
poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163,
poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz
z 2007 r. Nr 50, poz. 331.



padku badania klinicznego weterynaryjne-
go, posiadajàcy prawo wykonywania za-
wodu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej oraz odpowiednio wysokie kwalifika-
cje zawodowe, wiedz´ naukowà i doÊwiad-
czenie w pracy z pacjentami, niezb´dne do
prowadzonego badania klinicznego lub ba-
dania klinicznego weterynaryjnego, odpo-
wiedzialny za prowadzenie tych badaƒ
w danym oÊrodku; je˝eli badanie kliniczne
lub badanie kliniczne weterynaryjne pro-
wadzone jest przez zespó∏ osób, badacz
wyznaczony przez sponsora, za zgodà kie-
rownika zak∏adu opieki zdrowotnej, w któ-
rym prowadzone jest badanie kliniczne,
jest kierownikiem zespo∏u odpowiedzial-
nym za prowadzenie tego badania w da-
nym oÊrodku; 

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym —
jest ka˝de badanie, którego celem jest po-
twierdzenie przewidywanej skutecznoÊci
lub bezpieczeƒstwa badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego prowadzone
z udzia∏em docelowych gatunków zwie-
rzàt;”,

b) pkt 3b—3d otrzymujà brzmienie: 

„3b) dzia∏aniem niepo˝àdanym produktu leczni-
czego weterynaryjnego — jest ka˝de nie-
korzystne i niezamierzone dzia∏anie pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego:

a) wyst´pujàce podczas stosowania da-
wek zalecanych u zwierzàt w celach pro-
filaktycznych, diagnostycznych, leczni-
czych oraz dla przywrócenia, poprawie-
nia lub modyfikacji funkcji fizjologicz-
nych organizmu,

b) które wyst´puje u cz∏owieka po ekspozy-
cji na produkt leczniczy weterynaryjny;

3c) ci´˝kim niepo˝àdanym zdarzeniem po u˝y-
ciu badanego produktu leczniczego albo
badanego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego — jest zdarzenie, które bez wzgl´-
du na zastosowanà dawk´ badanego pro-
duktu leczniczego albo badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego powoduje
zgon pacjenta, zagro˝enie ˝ycia, koniecz-
noÊç hospitalizacji lub jej przed∏u˝enie,
trwa∏y lub znaczny uszczerbek na zdrowiu
lub jest chorobà, wadà wrodzonà lub
uszkodzeniem p∏odu;

3d) ci´˝kim niepo˝àdanym dzia∏aniem produk-
tu leczniczego — jest dzia∏anie, które bez
wzgl´du na zastosowanà dawk´ produktu
leczniczego powoduje zgon pacjenta, za-
gro˝enie ˝ycia, koniecznoÊç hospitalizacji
lub jej przed∏u˝enie, trwa∏y lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub inne dzia∏anie
produktu leczniczego, które lekarz wed∏ug
swojego stanu wiedzy uzna za ci´˝kie, lub
jest chorobà, wadà wrodzonà lub uszko-
dzeniem p∏odu;”,

c) pkt 7b otrzymuje brzmienie:

„7b) importem równoleg∏ym — jest ka˝de dzia-
∏anie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajà-
ce na sprowadzeniu z paƒstw cz∏onkow-
skich Unii Europejskiej lub paƒstw cz∏on-
kowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym
produktu leczniczego spe∏niajàcego ∏àcz-
nie nast´pujàce warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada
t´ samà substancj´ czynnà (substancje
czynne), co najmniej: te same wskazania
do 3. poziomu kodu ATC/ATCvet (kod
klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
-chemicznej), t´ samà moc, t´ samà dro-
g´ podania oraz t´ samà postaç jak pro-
dukt leczniczy dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub postaç zbli˝onà, która nie powoduje
powstania ró˝nic terapeutycznych
w stosunku do produktu leczniczego do-
puszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, 

b) sprowadzony produkt leczniczy i pro-
dukt leczniczy dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
sà odpowiednio w paƒstwie, z którego
produkt jest sprowadzony, i na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej jedno-
czeÊnie referencyjnymi produktami lecz-
niczymi albo jednoczeÊnie odpowiedni-
kami referencyjnych produktów leczni-
czych;”,

d) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

„10) lekiem aptecznym — jest produkt leczniczy
sporzàdzony w aptece zgodnie z recepturà
farmakopealnà, przeznaczony do wydania
w tej aptece;”,

e) pkt 12 otrzymuje brzmienie:

„12) lekiem recepturowym — jest produkt lecz-
niczy sporzàdzony w aptece na podstawie
recepty lekarskiej, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego — na podsta-
wie recepty wystawionej przez lekarza we-
terynarii;”,

f) pkt 13 otrzymuje brzmienie:

„13) Maksymalnym Limitem Pozosta∏oÊci —
jest limit okreÊlony w art. 1 ust. 1 lit. b roz-
porzàdzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajàcego wspól-
notowà procedur´ dla okreÊlenia maksy-
malnego limitu pozosta∏oÊci weterynaryj-
nych produktów leczniczych w Êrodkach
spo˝ywczych pochodzenia zwierz´cego
(Dz. Urz. WE L 224 z 18.08.1990, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej „roz-
porzàdzeniem nr 2377/90”;”, 
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g) po pkt 13 dodaje si´ pkt 13a w brzmieniu:

„13a) materia∏em wyjÊciowym — jest ka˝da
substancja u˝yta do wytwarzania produk-
tu leczniczego, z wy∏àczeniem materia∏ów
opakowaniowych;”,

h) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

„14) nazwà produktu leczniczego — jest nazwa
nadana produktowi leczniczemu, która mo-
˝e byç nazwà w∏asnà niestwarzajàcà mo˝li-
woÊci pomy∏ki z nazwà powszechnie sto-
sowanà albo nazwà powszechnie stosowa-
nà lub naukowà, opatrzonà znakiem towa-
rowym lub nazwà podmiotu odpowiedzial-
nego;”,

i) pkt 17a otrzymuje brzmienie:

„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: 

a) dla produktów leczniczych w bada-
niach klinicznych — najcz´Êciej w bro-
szurze badacza,

b) dla produktów leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu — w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w Charakte-
rystyce Produktu Leczniczego Wetery-
naryjnego 

— które bez wzgl´du na zastosowanà
dawk´ produktu leczniczego powoduje
zgon pacjenta, zagro˝enie ˝ycia, koniecz-
noÊç hospitalizacji lub jej przed∏u˝enie,
trwa∏y lub znaczny uszczerbek na zdrowiu
lub inne dzia∏anie produktu leczniczego,
które lekarz wed∏ug swojego stanu wie-
dzy uzna za ci´˝kie, lub jest chorobà, wa-
dà wrodzonà lub uszkodzeniem p∏odu;”,

j) uchyla si´ pkt 18,

k) pkt 19 otrzymuje brzmienie:

„19) okresem karencji — jest okres, jaki musi
up∏ynàç od ostatniego podania zwierz´ciu
produktu leczniczego weterynaryjnego do
uboju tego zwierz´cia, a w przypadku mle-
ka, jaj lub miodu — do momentu rozpocz´-
cia pozyskiwania tych produktów do celów
spo˝ywczych, tak aby tkanki zwierz´cia
oraz pozyskane produkty nie zawiera∏y po-
zosta∏oÊci w iloÊci przekraczajàcej ich Mak-
symalne Limity Pozosta∏oÊci;”,

l) pkt 22a otrzymuje brzmienie:

„22a) paƒstwem referencyjnym — jest paƒstwo
cz∏onkowskie Unii Europejskiej lub paƒ-
stwo cz∏onkowskie Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-

na umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, które:

a) sporzàdza projekt raportu oceniajàce-
go w ramach procedury zdecentralizo-
wanej,

b) wyda∏o pozwolenie b´dàce podstawà
do wszcz´cia procedury wzajemnego
uznania;”,

m) pkt 25 otrzymuje brzmienie:

„25) pozosta∏oÊciami produktów leczniczych we-
terynaryjnych — sà pozosta∏oÊci produktów
leczniczych, o których mowa w art. 1 ust. 1
lit. a rozporzàdzenia nr 2377/90;”, 

n) pkt 29—32 otrzymujà brzmienie: 

„29) produktem leczniczym homeopatycznym
— jest produkt leczniczy wytworzony z ho-
meopatycznych substancji pierwotnych
lub ich mieszanin, zgodnie z homeopatycz-
nà procedurà wytwarzania opisanà w Far-
makopei Europejskiej lub, w przypadku
braku takiego opisu, w 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;

30) produktem immunologicznym — jest pro-
dukt leczniczy stanowiàcy surowic´, szcze-
pionk´, toksyn´ lub alergen, stosowany
w celu:

a) wywo∏ywania czynnej odpornoÊci (szcze-
pionki),

b) przeniesienia odpornoÊci biernej (suro-
wice),

c) diagnozowania stanu odpornoÊci (w szcze-
gólnoÊci tuberkulina),

d) identyfikacji lub wywo∏ywania specy-
ficznej nabytej zmiany reakcji odporno-
Êci na czynnik alergizujàcy (alergeny);

31) produktem krwiopochodnym — jest pro-
dukt leczniczy wytwarzany przemys∏owo
z krwi lub jej sk∏adników, a w szczególnoÊci
albuminy, czynniki krzepni´cia, immunoglo-
buliny;

32) produktem leczniczym — jest substancja lub
mieszanina substancji, przedstawiana jako
posiadajàca w∏aÊciwoÊci zapobiegania lub
leczenia chorób wyst´pujàcych u ludzi lub
zwierzàt lub podawana w celu postawienia
diagnozy lub w celu przywrócenia, popra-
wienia lub modyfikacji fizjologicznych funk-
cji organizmu poprzez dzia∏anie farmakolo-
giczne, immunologiczne lub metaboliczne;”,

o) uchyla si´ pkt 33,

p) pkt 35 otrzymuje brzmienie:

„35) produktem radiofarmaceutycznym — jest
produkt leczniczy, z wy∏àczeniem produktu
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leczniczego weterynaryjnego, który zawie-
ra jeden lub wi´cej izotopów radioaktyw-
nych przeznaczonych dla celów medycz-
nych;”,

r) po pkt 35 dodaje si´ pkt 35a—35c w brzmieniu:

„35a) przedstawicielem podmiotu odpowie-
dzialnego — jest osoba fizyczna albo
prawna, wyznaczona przez podmiot od-
powiedzialny do wykonywania jego obo-
wiàzków i uprawnieƒ na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej;

35b) referencyjnym produktem leczniczym —
jest produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu na podstawie pe∏nej dokumenta-
cji;

35c) ryzykiem u˝ycia produktu leczniczego —
jest ka˝de zagro˝enie zdrowia pacjenta
lub zdrowia publicznego zwiàzane z jako-
Êcià, bezpieczeƒstwem lub skutecznoÊcià
produktu leczniczego oraz ka˝de zagro˝e-
nie niepo˝àdanym wp∏ywem na Êrodowi-
sko, a w przypadku produktów leczni-
czych weterynaryjnych — ka˝de zagro˝e-
nie zdrowia zwierzàt lub ludzi, zwiàzane
z jakoÊcià, bezpieczeƒstwem lub skutecz-
noÊcià produktu leczniczego weterynaryj-
nego oraz ka˝de zagro˝enie niepo˝àdane-
go wp∏ywu na Êrodowisko;”,

s) po pkt 37a dodaje si´ pkt 37b w brzmieniu: 

„37b) stosunkiem korzyÊci do ryzyka — jest
ocena pozytywnych skutków terapeutycz-
nych produktu leczniczego w odniesieniu
do ryzyka zwiàzanego z u˝yciem produk-
tu leczniczego, z wy∏àczeniem zagro˝enia
niepo˝àdanym wp∏ywem na Êrodowisko,
a w przypadku produktu leczniczego we-
terynaryjnego — ocena pozytywnych
skutków terapeutycznych produktu lecz-
niczego weterynaryjnego w odniesieniu
do ryzyka zwiàzanego z u˝yciem produk-
tu leczniczego weterynaryjnego;”,

t) uchyla si´ pkt 39,

u) po pkt 42 dodaje si´ pkt 42a w brzmieniu:

„42a) wytwarzaniem substancji czynnych wy-
korzystywanych jako materia∏y wyjÊcio-
we przeznaczone do wytwarzania produk-
tów leczniczych — jest ka˝de dzia∏anie
prowadzàce do powstania substancji
czynnych, w tym sprowadzanie substan-
cji czynnych wykorzystywanych jako ma-
teria∏y wyjÊciowe przeznaczone do wy-
twarzania produktów leczniczych spoza
terytorium paƒstw cz∏onkowskich Unii
Europejskiej lub paƒstw cz∏onkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, dystrybu-
cja, pakowanie, przepakowywanie i po-
nowne etykietowanie;”;

2) w art. 3 w ust. 4 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

„4) krew i osocze w pe∏nym sk∏adzie lub komórki
krwi pochodzenia ludzkiego lub zwierz´cego,
z wy∏àczeniem osocza przetwarzanego w pro-
cesie przemys∏owym;”;

3) po art. 3 dodaje si´ art. 3a w brzmieniu:

„Art. 3a. Do produktu spe∏niajàcego jednoczeÊnie
kryteria produktu leczniczego oraz kryte-
ria innego rodzaju produktu, w szczegól-
noÊci suplementu diety lub kosmetyku,
okreÊlone odr´bnymi przepisami, stosuje
si´ przepisy niniejszej ustawy.”;

4) w art. 4:

a) w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) zawierajàcych t´ samà lub te same substan-
cje czynne, t´ samà dawk´ i postaç co pro-
dukty lecznicze, które otrzyma∏y pozwole-
nie, z zastrze˝eniem ust. 3a.”,

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

„3a. Przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje si´ do pro-
duktów leczniczych, o których mowa
w ust. 1, których cena jest konkurencyjna
w stosunku do ceny produktu leczniczego
posiadajàcego pozwolenie, o którym mo-
wa w art. 3 ust. 1 lub 2, pod warunkiem ˝e
potwierdzone przez konsultanta z danej
dziedziny medycyny zapotrzebowanie wy-
stawione jest przez lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego, a minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia wyrazi, w drodze decyzji,
zgod´ na ich sprowadzenie.”,

c) w ust. 7 uchyla si´ pkt 1,

d) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

„9. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktów leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra w∏a-
Êciwego do spraw rolnictwa, mo˝e w przy-
padku kl´ski ˝ywio∏owej lub innego zagro˝e-
nia ˝ycia lub zdrowia ludzi lub zwierzàt wy-
daç zgod´ na sprowadzenie z zagranicy,
zgodnie z warunkami okreÊlonymi w ust. 2,
3, 5 i 6, produktu leczniczego, który jedno-
czeÊnie:

1) posiada pozwolenie, o którym mowa
w art. 3 ust. 1 lub 2,

2) jest dopuszczony do obrotu w paƒstwie,
z którego jest sprowadzany,

3) jest niedost´pny na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej

— pod warunkiem ˝e na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej nie jest dost´pny produkt
leczniczy zawierajàcy t´ samà lub te same
substancje czynne, t´ samà moc i postaç, co
produkt leczniczy sprowadzany.”;
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5) po art. 4a dodaje si´ art. 4b w brzmieniu:

„Art. 4b. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo-
˝e wydaç zgod´ na obcoj´zycznà treÊç
oznakowania opakowania dla okreÊlonej
iloÊci opakowaƒ leków sierocych okreÊlo-
nych w rozporzàdzeniu (WE) nr 141/2000
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktów leczniczych (Dz. Urz. WE L 18
z 22.01.2000, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).”;

6) w art. 7 ust. 3 i 4 otrzymujà brzmienie:

„3. Pozwolenie wydaje si´ na okres 5 lat.

4. Pozwolenie mo˝e zostaç wydane dla produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanego
u docelowych gatunków zwierzàt, których
tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sà
przeznaczone do spo˝ycia przez ludzi, tylko
w przypadku gdy zawarte w tym produkcie
substancje farmakologicznie czynne wymie-
nione sà w za∏àczniku I, II albo III do rozporzà-
dzenia nr 2377/90.”;

7) po art. 7 dodaje si´ art. 7a i 7b w brzmieniu:

„Art. 7a. 1. Dla produktu leczniczego weterynaryj-
nego zawierajàcego substancje farma-
kologicznie czynne niewymienione
w za∏àczniku I, II albo III do rozporzà-
dzenia nr 2377/90, pozwolenie wydaje
si´, je˝eli produkt nie zawiera substan-
cji farmakologicznie czynnych wymie-
nionych w za∏àczniku IV do rozporzà-
dzenia nr 2377/90 oraz jest przeznaczo-
ny do stosowania u zarejestrowanych
zwierzàt z rodziny koniowatych, które
nie podlegajà ubojowi z przeznacze-
niem do spo˝ycia przez ludzi i dla któ-
rych wydany zosta∏ dokument identyfi-
kacyjny (paszport). 

2. Dla produktu leczniczego weterynaryj-
nego, o którym mowa w ust. 1, pozwo-
lenia nie wydaje si´, je˝eli zosta∏o
wczeÊniej wydane pozwolenie dla in-
nego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego przeznaczonego do leczenia
danej jednostki chorobowej.

Art. 7b. 1. Nie wydaje si´ pozwolenia dla produk-
tu leczniczego weterynaryjnego stoso-
wanego u docelowych gatunków zwie-
rzàt, których tkanki lub pozyskiwane
od nich produkty sà przeznaczone do
spo˝ycia przez ludzi, zawierajàcego
substancje farmakologicznie czynne
niewymienione w za∏àczniku I, II
albo III do rozporzàdzenia nr 2377/90,
je˝eli nie zostanie z∏o˝ony wniosek
o ustalenie Maksymalnego Limitu Po-
zosta∏oÊci zawierajàcy kompletne in-
formacje z do∏àczonà dokumentacjà
zgodnie z rozporzàdzeniem nr 2377/90.

2. Wniosek o wydanie pozwolenia sk∏ada
si´ nie wczeÊniej ni˝ 6 miesi´cy po z∏o-
˝eniu wniosku o ustalenie Maksymal-
nego Limitu Pozosta∏oÊci.”;

8) w art. 8:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mi-
nister w∏aÊciwy do spraw zdrowia wydaje
na podstawie raportu sporzàdzonego przez
Prezesa Urz´du.”,

b) w ust. 1a:

— pkt 2 i 3 otrzymujà brzmienie:

„2) mo˝e za˝àdaç od podmiotu odpowie-
dzialnego uzupe∏nieƒ lub wyjaÊnieƒ do-
tyczàcych dokumentacji, o której mowa
w art. 10, a tak˝e przedstawienia systemu
zarzàdzania ryzykiem u˝ycia produktu
leczniczego; 

3) mo˝e, w przypadku wàtpliwoÊci, odno-
Ênie do metod kontroli, o których mowa
w art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku pro-
duktów leczniczych weterynaryjnych —
odnoÊnie do metod badaƒ, o których mo-
wa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, które mo-
gà byç wyjaÊnione wy∏àcznie ekspery-
mentalnie, skierowaç do badaƒ produkt
leczniczy, materia∏y wyjÊciowe i produkty
poÊrednie lub inne sk∏adniki produktu
leczniczego b´dàcego przedmiotem
wniosku przed skierowaniem do badaƒ
produktu leczniczego, materia∏ów wyj-
Êciowych i produktów poÊrednich lub in-
nych sk∏adników produktu leczniczego,
Prezes Urz´du pisemnie informuje pod-
miot odpowiedzialny o powzi´tych wàt-
pliwoÊciach oraz uzasadnia koniecznoÊç
przeprowadzenia badaƒ;”,

— dodaje si´ pkt 5 w brzmieniu:

„5) opracowuje raport oceniajàcy zawierajà-
cy opini´ naukowà o produkcie leczni-
czym.”,

c) po ust. 1a dodaje si´ ust. 1b—1d w brzmieniu:

„1b. Raport oceniajàcy jest aktualizowany
w przypadku pojawienia si´ nowych infor-
macji istotnych dla oceny jakoÊci, bezpie-
czeƒstwa lub skutecznoÊci danego produk-
tu leczniczego.

1c. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajàcy
udost´pnia si´ na podstawie przepisów
o dost´pie do informacji publicznej.

1d. Podmiot odpowiedzialny, sk∏adajàc wnio-
sek, o którym mowa w art. 7 ust. 1, mo˝e
wystàpiç do Prezesa Urz´du z wnioskiem
o nieujawnianie informacji zawartych w ra-
porcie oceniajàcym, które stanowià tajem-
nic´ przedsi´biorstwa w rozumieniu art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
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(Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z póên.
zm.3)), a w szczególnoÊci informacji doty-
czàcych êróde∏ zaopatrzenia.”,

d) dodaje si´ ust. 5 w brzmieniu:

„5. Data wydania decyzji o zmianie danych ob-
j´tych pozwoleniem oraz o zmianie doku-
mentacji b´dàcej podstawà wydania pozwo-
lenia oraz data wydania decyzji na podsta-
wie odr´bnego wniosku o wydanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, w tym w dodatkowej mocy, po-
staci, drodze podania, wielkoÊci opakowa-
nia, dotyczàcego innego gatunku zwierzàt,
pod innà nazwà lub z innà Charakterystykà
Produktu Leczniczego albo Charakterystykà
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, na
rzecz tego samego podmiotu, który uzyska∏
pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, lub innego
podmiotu, nie sà uznawane za dat´ pierw-
szego dopuszczenia produktu leczniczego
do obrotu w rozumieniu art. 15 ust. 1 pkt 2,
a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego — w rozumieniu art. 15a
ust. 1 i 2, z uwzgl´dnieniem przepisów
art. 15a ust. 5, 8 i 9.”;

9) po art. 8 dodaje si´ art. 8a w brzmieniu:

„Art. 8a. 1. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
mo˝e, w przypadkach uzasadnionych
ochronà zdrowia publicznego, wydaç
pozwolenie na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego nieposiadajà-
cego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, pod warunkiem ˝e w innym
paƒstwie cz∏onkowskim Unii Europej-
skiej lub paƒstwie cz∏onkowskim Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym
dopuszczono do obrotu produkt leczni-
czy zgodnie z wymaganiami okreÊlo-
nymi w dyrektywie 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 li-
stopada 2001 r. w sprawie wspólnoto-
wego kodeksu odnoszàcego si´ do
produktów leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001,
str. 67, z póên. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27,
str. 69), zwanej dalej „dyrektywà
2001/83/WE”.

2. Do pozwoleƒ wydanych na podstawie
ust. 1 przepisy ustawy stosuje si´ od-
powiednio.

3. Przed wydaniem pozwolenia, o którym
mowa w ust. 1, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia:

1) powiadamia podmiot odpowiedzial-
ny w paƒstwie, o którym mowa
w ust. 1, o zamiarze wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obro-
tu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

2) wyst´puje do w∏aÊciwych organów
paƒstwa, o którym mowa w ust. 1,
o przes∏anie uaktualnionego raportu
oceniajàcego dotyczàcego tego pro-
duktu leczniczego oraz kopii pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu te-
go produktu.

4. W przypadku wydania, cofni´cia lub
wygaÊni´cia pozwolenia, o którym
mowa w ust. 1, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia powiadamia Komisj´
Europejskà, wskazujàc w szczególno-
Êci nazw´ produktu leczniczego oraz
nazw´ i adres podmiotu odpowiedzial-
nego.

5. W przypadku gdy paƒstwo cz∏onkow-
skie Unii Europejskiej lub paƒstwo
cz∏onkowskie Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strona umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym wyst´puje w trybie
art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do mi-
nistra w∏aÊciwego do spraw zdrowia,
za poÊrednictwem Prezesa Urz´du,
o przekazanie raportu oceniajàcego
oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego do-
puszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, którego do-
kumentacja jest zgodna z wymagania-
mi ustawy, Prezes Urz´du w terminie
120 dni przesy∏a uaktualniony raport
oceniajàcy oraz kopi´ pozwolenia.”;

10) art. 9 otrzymuje brzmienie:

„Art. 9. 1. Wszcz´cie post´powania w sprawach,
o których mowa w art. 7, 18a i 19, nast´-
puje z chwilà z∏o˝enia wniosku.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wzór
wniosku o wydanie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczni-
czego, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci
rodzaj produktów leczniczych oraz za-
kres wymaganej dokumentacji.”;

11) w art. 10:

a) ust. 1 i 2 otrzymujà brzmienie:

„1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego, z zastrze˝eniem art. 15 i 16,
powinien zawieraç w szczególnoÊci:

1) nazw´ i adres podmiotu odpowiedzialne-
go, wytwórcy lub importera, u którego na-
st´puje zwolnienie serii produktu leczni-
czego, miejsca wytwarzania, w tym miej-
sca wytwarzania, gdzie nast´puje kontro-
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la jego serii, lub miejsca prowadzenia
dzia∏alnoÊci importowej, gdzie nast´puje
kontrola jego serii, oraz numery zezwoleƒ
na wytwarzanie produktu leczniczego lub
na import produktu leczniczego;

2) nazw´ produktu leczniczego;

3) szczegó∏owe dane iloÊciowe i jakoÊciowe
substancji czynnej lub substancji czyn-
nych i innych substancji odnoszàce si´ do
produktu leczniczego oraz ich nazwy po-
wszechnie stosowane, a w przypadku ich
braku — nazwy chemiczne;

4) postaç farmaceutycznà, moc i drog´ po-
dania oraz okres wa˝noÊci produktu lecz-
niczego, a tak˝e dane dotyczàce ochrony
Êrodowiska zwiàzane ze zniszczeniem
produktu leczniczego, je˝eli jest to nie-
zb´dne i wynika z w∏aÊciwoÊci produktu.

2. Do wniosku, o którym mowa w ust. 1, do∏à-
cza si´:

1) opis wytwarzania produktu leczniczego;

2) opis metod kontroli stosowanych w pro-
cesie wytwarzania;

3) informacje dotyczàce specjalnych wy-
magaƒ co do sposobu przechowywania
produktu leczniczego, wydawania pa-
cjentom oraz unieszkodliwiania produk-
tu przeterminowanego, wraz z ocenà
zwiàzanego z produktem leczniczym za-
gro˝enia dla Êrodowiska, oraz opis me-
tod majàcych na celu ograniczenie tego
zagro˝enia;

4) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania
z badaƒ:

a) farmaceutycznych: fizykochemicznych,
biologicznych lub mikrobiologicznych, 

b) nieklinicznych: farmakologicznych i tok-
sykologicznych,

c) klinicznych

— wraz z ogólnym podsumowaniem ja-
koÊci, przeglàdem nieklinicznym i stresz-
czeniem danych nieklinicznych oraz prze-
glàdem klinicznym i podsumowaniem
klinicznym;

5) opis systemu monitorowania dzia∏aƒ
niepo˝àdanych, który zostanie wdro˝o-
ny przez podmiot odpowiedzialny; 

6) opis systemu zarzàdzania ryzykiem u˝y-
cia produktu leczniczego, który zostanie
wdro˝ony przez podmiot odpowiedzial-
ny, je˝eli jest to wymagane na podsta-
wie wytycznych Wspólnoty Europej-
skiej;

7) w przypadku badaƒ klinicznych przepro-
wadzonych poza terytorium paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub
paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)

— stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oÊwiadczenie, ˝e bada-
nia te spe∏niajà wymogi etyczne okreÊlo-
ne w przepisach rozdzia∏u 2a;

8) oÊwiadczenie podmiotu odpowiedzial-
nego potwierdzajàce, ˝e dysponuje us∏u-
gami osoby, do której obowiàzków b´-
dzie nale˝eç ciàg∏y nadzór nad monito-
rowaniem bezpieczeƒstwa stosowania
produktu leczniczego b´dàcego przed-
miotem wniosku, oraz ˝e dysponuje sys-
temem zapewniajàcym mo˝liwoÊç nie-
zw∏ocznego zg∏oszenia podejrzenia wy-
stàpienia dzia∏ania niepo˝àdanego na te-
rytorium paƒstw cz∏onkowskich Unii Eu-
ropejskiej lub paƒstw cz∏onkowskich Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, lub in-
nych paƒstw;

9) oÊwiadczenia podpisane przez eksper-
tów sporzàdzajàcych ogólne podsumo-
wanie jakoÊci, przeglàd niekliniczny
i streszczenie danych nieklinicznych oraz
przeglàd kliniczny i podsumowanie kli-
niczne, o których mowa w pkt 4, o posia-
daniu przez nich niezb´dnych kwalifika-
cji technicznych lub zawodowych, opisa-
nych w za∏àczonym ˝yciorysie;

10) w przypadku, o którym mowa w art. 16
ust. 1, sporzàdzone przez eksperta uza-
sadnienie dotyczàce wykorzystania pi-
Êmiennictwa naukowego zgodnie z wy-
maganiami okreÊlonymi w za∏àczniku I
do dyrektywy 2001/83/WE;

11) Charakterystyk´ Produktu Leczniczego;
12) wzory opakowaƒ bezpoÊrednich i ze-

wn´trznych przedstawione w formie
opisowej i graficznej oraz ulotk´, wraz
z raportem z badania jej czytelnoÊci;

13) kopie wszystkich pozwoleƒ, kopie Cha-
rakterystyk Produktu Leczniczego przyj´-
tych przez w∏aÊciwe organy paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej i paƒstw
cz∏onkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym oraz kopie ulotek, je˝eli ma to
zastosowanie;

14) list´ paƒstw cz∏onkowskich Unii Euro-
pejskiej i paƒstw cz∏onkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, w któ-
rych wniosek o wydanie pozwolenia jest
rozpatrywany, oraz szczegó∏owe infor-
macje dotyczàce odmowy udzielenia po-
zwolenia w jakimkolwiek paƒstwie, je˝e-
li ma to zastosowanie;

15) kopi´ zezwolenia na wytwarzanie produk-
tu leczniczego w paƒstwie wytwarzania.”,
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b) po ust. 2 dodaje si´ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

„2a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, z za-
strze˝eniem art. 15a i 16a, powinien zawie-
raç wszystkie informacje dokumentujàce
jakoÊç, bezpieczeƒstwo i skutecznoÊç da-
nego produktu leczniczego weterynaryjne-
go, w szczególnoÊci:

1) nazw´ i adres podmiotu odpowiedzial-
nego, wytwórcy lub importera, u które-
go nast´puje zwolnienie serii produktu
leczniczego weterynaryjnego, miejsca
wytwarzania, w tym miejsca wytwarza-
nia, gdzie nast´puje kontrola jego serii,
lub miejsca prowadzenia dzia∏alnoÊci
importowej, gdzie nast´puje kontrola je-
go serii, oraz numery zezwoleƒ na wy-
twarzanie produktu leczniczego wetery-
naryjnego lub na import produktu lecz-
niczego weterynaryjnego;

2) nazw´ produktu leczniczego weteryna-
ryjnego;

3) szczegó∏owe dane iloÊciowe i jakoÊcio-
we substancji czynnej lub substancji
czynnych i innych substancji odnoszàce
si´ do produktu leczniczego weteryna-
ryjnego oraz ich nazwy powszechnie
stosowane, a w przypadku ich braku —
nazwy chemiczne;

4) postaç farmaceutycznà, moc, drog´ po-
dania, docelowy lub docelowe gatunki
zwierzàt oraz okres wa˝noÊci produktu
leczniczego weterynaryjnego, warunki
przechowywania, a tak˝e dane dotyczà-
ce Maksymalnych Limitów Pozosta∏oÊci.

2b. Do wniosku, o którym mowa w ust. 2a, do-
∏àcza si´:

1) opis wytwarzania produktu leczniczego
weterynaryjnego;

2) informacje o wskazaniach leczniczych,
przeciwwskazaniach i dzia∏aniach nie-
po˝àdanych produktu leczniczego we-
terynaryjnego;

3) informacje o dawce dla poszczegól-
nych gatunków zwierzàt, dla których
produkt leczniczy weterynaryjny jest
przeznaczony, oraz warunkach poda-
wania i stosowania;

4) okreÊlenie metod unieszkodliwiania
produktu leczniczego weterynaryjnego
i odpadów powstajàcych z produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz
okreÊlenie potencjalnego ryzyka zwià-
zanego z u˝yciem produktu leczniczego
weterynaryjnego dla Êrodowiska, ludzi,
zwierzàt i roÊlin;

5) okreÊlenie okresu karencji dla produk-
tów leczniczych weterynaryjnych sto-
sowanych u docelowych gatunków
zwierzàt, których tkanki lub pozyskiwa-

ne od nich produkty sà przeznaczone
do spo˝ycia przez ludzi, wraz z opisem
metod badaƒ;

6) wyniki, streszczenia, sprawozdania
z badaƒ oraz metody badaƒ:

a) farmaceutycznych: fizykochemicz-
nych, biologicznych lub mikrobio-
logicznych, 

b) bezpieczeƒstwa i pozosta∏oÊci,

c) przedklinicznych i klinicznych,

d) ekotoksycznoÊci: okreÊlenie poten-
cjalnego ryzyka zwiàzanego z u˝y-
ciem produktu leczniczego wetery-
naryjnego dla Êrodowiska

— wraz z raportami ekspertów;

7) oÊwiadczenia podpisane przez eksper-
tów sporzàdzajàcych raporty, o których
mowa w pkt 6, o posiadaniu przez nich
niezb´dnych kwalifikacji technicznych
lub zawodowych, opisanych w za∏àczo-
nym ˝yciorysie;

8) w przypadku, o którym mowa w art. 16a
ust. 1, sporzàdzone przez eksperta uza-
sadnienie dotyczàce wykorzystania pi-
Êmiennictwa naukowego zgodnie z wy-
maganiami okreÊlonymi w za∏àczniku 1
do dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspólnotowego ko-
deksu odnoszàcego si´ do weterynaryj-
nych produktów leczniczych (Dz. Urz.
WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z póên. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej „dy-
rektywà 2001/82/WE”;

9) opis systemu monitorowania bezpie-
czeƒstwa stosowania produktów lecz-
niczych weterynaryjnych;

10) opis systemu zarzàdzania ryzykiem
u˝ycia produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, który zostanie wdro˝ony przez
podmiot odpowiedzialny, je˝eli jest to
konieczne;

11) oÊwiadczenie podmiotu odpowiedzial-
nego potwierdzajàce, ˝e dysponuje
us∏ugami osoby, do której obowiàzków
b´dzie nale˝eç ciàg∏y nadzór nad moni-
torowaniem bezpieczeƒstwa stosowa-
nia produktu leczniczego weterynaryj-
nego b´dàcego przedmiotem wniosku,
oraz ˝e dysponuje systemem zapew-
niajàcym mo˝liwoÊç niezw∏ocznego
zg∏oszenia podejrzenia wystàpienia
dzia∏ania niepo˝àdanego na terytorium
paƒstw cz∏onkowskich Unii Europej-
skiej lub paƒstw cz∏onkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, lub
innych paƒstw;
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12) Charakterystyk´ Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego;

13) wzory opakowaƒ bezpoÊrednich i ze-
wn´trznych przedstawione w formie
opisowej i graficznej oraz ulotk´;

14) kopie wszystkich pozwoleƒ, kopie Cha-
rakterystyk Produktu Leczniczego We-
terynaryjnego przyj´tych przez w∏aÊci-
we organy paƒstw cz∏onkowskich Unii
Europejskiej i paƒstw cz∏onkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym oraz kopie ulotek, je˝eli ma to za-
stosowanie;

15) list´ paƒstw cz∏onkowskich Unii Euro-
pejskiej i paƒstw cz∏onkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym,
w których wniosek o wydanie pozwole-
nia jest rozpatrywany, kopie propono-
wanych Charakterystyk Produktu Lecz-
niczego Weterynaryjnego oraz kopie
proponowanych ulotek, je˝eli ma to za-
stosowanie;

16) szczegó∏owe informacje dotyczàce od-
mowy udzielenia pozwolenia w innym
paƒstwie, je˝eli ma to zastosowanie;

17) kopi´ zezwolenia na wytwarzanie pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego
w paƒstwie wytwarzania;

18) w przypadku produktów leczniczych
weterynaryjnych, o których mowa
w art. 7b, dokument potwierdzajàcy, ˝e
podmiot odpowiedzialny z∏o˝y∏ wnio-
sek o ustalenie Maksymalnego Limitu
Pozosta∏oÊci zgodnie z rozporzàdze-
niem nr 2377/90.”,

c) ust. 3 i 4 otrzymujà brzmienie:

„3. Sk∏adajàc wniosek, o którym mowa w ust. 1
i 2a, podmiot odpowiedzialny wskazuje wy-
tyczne Komisji Europejskiej, Europejskiej
Agencji Oceny Leków lub Âwiatowej Orga-
nizacji Zdrowia b´dàce podstawà przygoto-
wanej dokumentacji.

4. Dane i dokumenty, o których mowa w ust. 2
i 2b, mogà byç przedstawione w j´zyku an-
gielskim, z wyjàtkiem dokumentów wymie-
nionych w ust. 2 pkt 11 i 12 oraz ust. 2b
pkt 12 i 13, które przedstawia si´ w j´zyku
polskim.”,

d) po ust. 4 dodaje si´ ust. 4a w brzmieniu:

„4a. W przypadku zmiany danych, o których
mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b
pkt 14 i 15, wnioskodawca przedstawia mi-
nistrowi w∏aÊciwemu do spraw zdrowia, za
poÊrednictwem Prezesa Urz´du, informa-
cje o dokonanych zmianach oraz doku-
menty uwzgl´dniajàce te zmiany.”, 

e) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

„5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w razie
uzasadnionej wàtpliwoÊci, wynikajàcej
z przed∏o˝onej dokumentacji dotyczàcej ja-
koÊci produktu leczniczego, mo˝e za˝àdaç
przedstawienia raportu z inspekcji przepro-
wadzonej w miejscu wytwarzania produktu
leczniczego wytworzonego za granicà w ce-
lu potwierdzenia zgodnoÊci warunków wy-
twarzania z zezwoleniem, o którym mowa
w ust. 2 pkt 15 i ust. 2b pkt 17.”,

f) 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 Unii Europej-
skiej lub paƒstw cz∏onkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, lub paƒstw wzajemnie
uznajàcych inspekcj´ do spraw wytwarza-
nia, na wniosek i koszt podmiotu odpowie-
dzialnego albo na wniosek i koszt wytwórcy,
je˝eli nie jest nim podmiot odpowiedzial-
ny.”,

g) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

„7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, szczegó∏owy spo-
sób przedstawiania dokumentacji, o której
mowa w ust. 1 i 2, uwzgl´dniajàc przepisy
art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a ust. 3 i 4 oraz
art. 31 ust. 2 pkt 3, a tak˝e przepisy prawa
i wytyczne Wspólnoty Europejskiej dotyczà-
ce procedury rejestracyjnej produktów lecz-
niczych.”,

h) dodaje si´ ust. 8 i 9 w brzmieniu:

„8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, szczegó∏owy spo-
sób przedstawiania dokumentacji, o której
mowa w ust. 2a i 2b, uwzgl´dniajàc przepi-
sy art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 3 i 4 oraz
art. 31 ust. 2 pkt 3, a tak˝e przepisy prawa
i wytyczne Wspólnoty Europejskiej dotyczà-
ce procedury rejestracyjnej produktów lecz-
niczych weterynaryjnych.

9. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, sposób badania
czytelnoÊci ulotki oraz kryteria dla raportu
z tego badania, uwzgl´dniajàc wytyczne
Wspólnoty Europejskiej.”;

12) art. 11 otrzymuje brzmienie:

„Art. 11. 1. Charakterystyka Produktu Lecznicze-
go, o której mowa w art. 10 ust. 2
pkt 11, zawiera:

1) nazw´ produktu leczniczego, wraz
z okreÊleniem mocy produktu lecz-
niczego, i postaci farmaceutycznej; 
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2) sk∏ad jakoÊciowy i iloÊciowy w od-
niesieniu do substancji czynnych
oraz tych substancji pomocni-
czych, w przypadku których infor-
macja ta jest istotna dla w∏aÊciwe-
go podawania danego produktu
leczniczego, przy czym u˝ywa si´
nazwy powszechnie stosowanej
lub nazwy chemicznej; 

3) postaç farmaceutycznà;

4) dane kliniczne obejmujàce: 

a) wskazania do stosowania,

b) dawkowanie i sposób podawa-
nia doros∏ym oraz dzieciom,
w przypadku stosowania pro-
duktu leczniczego u dzieci,

c) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrze˝enia i Êrodki
ostro˝noÊci przy stosowaniu,
a w przypadku immunologicz-
nych produktów leczniczych —
specjalne Êrodki ostro˝noÊci po-
dejmowane przez osoby majàce
stycznoÊç z takimi produktami
oraz specjalne Êrodki ostro˝noÊci
przy podawaniu pacjentom, wraz
ze Êrodkami ostro˝noÊci, które po-
winny byç podj´te przez pacjenta,

e) interakcje z innymi produktami
leczniczymi lub inne formy inte-
rakcji,

f) stosowanie w czasie cià˝y lub
karmienia piersià,

g) wp∏yw na zdolnoÊç prowadze-
nia pojazdów i obs∏ugiwania
urzàdzeƒ mechanicznych,

h) dzia∏ania niepo˝àdane,

i) przedawkowanie, w tym jego
objawy, sposób post´powania
przy udzielaniu natychmiasto-
wej pomocy oraz antidota;

5) w∏aÊciwoÊci farmakologiczne obej-
mujàce:

a) w∏aÊciwoÊci farmakodynamicz-
ne,

b) w∏aÊciwoÊci farmakokinetyczne,

c) niekliniczne dane o bezpieczeƒ-
stwie;

6) dane farmaceutyczne obejmujàce:

a) wykaz substancji pomocniczych,

b) g∏ówne niezgodnoÊci farmaceu-
tyczne, 

c) okres wa˝noÊci oraz, je˝eli to ko-
nieczne, okres przydatnoÊci po
rekonstytucji produktu lecznicze-
go lub po pierwszym otwarciu je-
go opakowania bezpoÊredniego,

d) specjalne Êrodki ostro˝noÊci
przy przechowywaniu,

e) rodzaj opakowania i sk∏ad mate-
ria∏ów, z których je wykonano,

f) specjalne Êrodki ostro˝noÊci
przy unieszkodliwianiu zu˝ytego
produktu leczniczego lub odpa-
dów powstajàcych z produktu
leczniczego, je˝eli ma to zasto-
sowanie; 

7) nazw´ i adres podmiotu odpowie-
dzialnego;

8) numer pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu;

9) dat´ wydania oraz numer pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub przed∏u˝enia wa˝no-
Êci pozwolenia;

10) dat´ ostatniej aktualizacji tekstu
Charakterystyki Produktu Leczni-
czego;

11) w przypadku produktów radiofar-
maceutycznych tak˝e:

a) informacje na temat dozymetrii
napromieniowania wewn´trz-
nego,

b) wskazówki dotyczàce bezpo-
Êredniego przygotowania i kon-
troli jakoÊci produktu oraz, je˝e-
li to konieczne, maksymalny
okres przechowywania, w któ-
rym eluat lub produkt radiofar-
maceutyczny gotowy do u˝ytku
zachowujà swoje w∏aÊciwoÊci
zgodnie ze specyfikacjà.

2. Charakterystyka Produktu Lecznicze-
go Weterynaryjnego, o której mowa
w art. 10 ust. 2b pkt 12, zawiera:

1) nazw´ produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, wraz z okreÊleniem
mocy produktu leczniczego wete-
rynaryjnego i postaci farmaceu-
tycznej;

2) sk∏ad jakoÊciowy i iloÊciowy w od-
niesieniu do substancji czynnych
oraz tych substancji pomocniczych,
w przypadku których informacja ta
jest istotna dla w∏aÊciwego poda-
wania danego produktu lecznicze-
go weterynaryjnego, przy czym
u˝ywa si´ nazw powszechnie sto-
sowanych lub nazwy chemicznej; 

3) postaç farmaceutycznà;

4) dane kliniczne obejmujàce: 

a) docelowe gatunki zwierzàt,

b) wskazania lecznicze dla po-
szczególnych docelowych ga-
tunków zwierzàt,
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c) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrze˝enia dotyczàce
stosowania u docelowych ga-
tunków zwierzàt,

e) specjalne Êrodki ostro˝noÊci
przy stosowaniu, w tym specjal-
ne Êrodki ostro˝noÊci dla osób
podajàcych produkt leczniczy
weterynaryjny, 

f) dzia∏ania niepo˝àdane (cz´sto-
tliwoÊç i stopieƒ nasilenia),

g) stosowanie w czasie cià˝y, lakta-
cji lub w okresie nieÊnoÊci,

h) interakcje z innymi produktami
leczniczymi lub produktami lecz-
niczymi weterynaryjnymi lub in-
ne rodzaje interakcji,

i) dawkowanie i drog´ podania
dla poszczególnych docelowych
gatunków zwierzàt,

j) przedawkowanie, w tym jego
objawy, sposób post´powania
przy udzielaniu natychmiasto-
wej pomocy oraz odtrutki,

k) okres karencji;

5) w∏aÊciwoÊci farmakologiczne:

a) w∏aÊciwoÊci farmakodynamicz-
ne,

b) w∏aÊciwoÊci farmakokinetyczne;

6) dane farmaceutyczne obejmujàce:

a) sk∏ad jakoÊciowy substancji po-
mocniczych,

b) g∏ówne niezgodnoÊci farmaceu-
tyczne, 

c) okres wa˝noÊci oraz, je˝eli to ko-
nieczne, okres przydatnoÊci po
rekonstytucji produktu leczni-
czego weterynaryjnego lub po
pierwszym otwarciu jego opako-
wania bezpoÊredniego,

d) specjalne Êrodki ostro˝noÊci
przy przechowywaniu,

e) rodzaj opakowania i sk∏ad mate-
ria∏ów, z których je wykonano,

f) specjalne Êrodki ostro˝noÊci do-
tyczàce unieszkodliwiania nie-
zu˝ytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadów
pochodzàcych z tych produk-
tów, je˝eli ma to zastosowanie;

7) nazw´ i adres podmiotu odpowie-
dzialnego;

8) numer pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu;

9) dat´ wydania pierwszego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu

lub przed∏u˝enia terminu wa˝noÊci
pozwolenia;

10) dat´ ostatniej aktualizacji tekstu
Charakterystyki Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego.

3. Do czasu up∏ywu praw z patentu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
dla wskazaƒ leczniczych lub postaci
farmaceutycznych podmiot odpowie-
dzialny, który sk∏ada wniosek o udzie-
lenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego albo odpowied-
nika referencyjnego produktu leczni-
czego weterynaryjnego, nie jest obo-
wiàzany do przedstawienia w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego albo
w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego tego produktu
cz´Êci Charakterystyki Produktu Lecz-
niczego referencyjnego produktu lecz-
niczego albo cz´Êci Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjne-
go referencyjnego produktu lecznicze-
go weterynaryjnego, odnoszàcych si´
do wskazaƒ leczniczych lub postaci,
które b´dà obj´te ochronà patentowà
na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej w dniu wprowadzenia do obrotu
odpowiednika referencyjnego produk-
tu leczniczego albo odpowiednika re-
ferencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego. 

4. W przypadku, o którym mowa
w ust. 3, podmiot odpowiedzialny
sk∏ada oÊwiadczenie potwierdzajàce,
˝e dane nieumieszczone w Charakte-
rystyce Produktu Leczniczego albo
w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego odnoszàce
si´ do wskazaƒ leczniczych lub posta-
ci farmaceutycznych sà obj´te ochro-
nà patentowà.

5. Dane zawarte w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego oraz Charakterysty-
ce Produktu Leczniczego Weterynaryj-
nego sà jawne.”;

13) w art. 12 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje
brzmienie:

„W odniesieniu do produktów radiofarmaceutycz-
nych, poza wymaganiami okreÊlonymi w art. 10
i 11, wniosek w cz´Êci dotyczàcej generatora radio-
farmaceutycznego powinien równie˝ zawieraç na-
st´pujàce informacje i dane:”;

14) w art. 13:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. W odniesieniu do produktu leczniczego
otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierz´-
cej w ka˝dym dokumencie obj´tym wnio-
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skiem, o którym mowa w art. 10, nale˝y po-
daç, przynajmniej raz, nazw´ mi´dzynaro-
dowà, a w przypadku jej braku — nazw´ po-
wszechnie stosowanà sk∏adników czynnych.
W dalszych cz´Êciach dokumentu nazwa
mo˝e byç podana w postaci skróconej.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Wniosek, o którym mowa w art. 10 ust. 1,
w odniesieniu do produktu leczniczego
otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierz´-
cej, powinien wskazaç metody stosowane
w celu eliminacji wirusów i innych czynni-
ków patogennych, które mog∏yby byç prze-
noszone za poÊrednictwem produktów lecz-
niczych pochodzàcych z krwi ludzkiej lub
zwierz´cej.”;

15) uchyla si´ art. 14;

16) art. 15 otrzymuje brzmienie:

„Art. 15. 1. Niezale˝nie od ochrony wynikajàcej
z przepisów ustawy z dnia 30 czerwca
2000 r. — Prawo w∏asnoÊci przemys∏o-
wej (Dz. U. z 2003 r. Nr 119, poz. 1117,
z póên. zm.4)) podmiot odpowiedzialny
nie jest obowiàzany do przedstawienia
wyników badaƒ nieklinicznych lub kli-
nicznych, je˝eli wyka˝e, ˝e:

1) produkt leczniczy jest odpowiedni-
kiem referencyjnego produktu lecz-
niczego, który zosta∏ dopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej lub innego paƒstwa
cz∏onkowskiego Unii Europejskiej,
lub paƒstwa cz∏onkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, i podmiot odpowiedzialny po-
siadajàcy pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu referencyjnego pro-
duktu leczniczego wyrazi∏ zgod´ na
wykorzystanie do oceny wniosku
o dopuszczenie do obrotu tego od-
powiednika wyników badaƒ niekli-
nicznych i klinicznych zawartych
w dokumentacji referencyjnego pro-
duktu leczniczego, albo 

2) produkt leczniczy jest odpowiedni-
kiem referencyjnego produktu lecz-
niczego, który jest lub by∏ dopusz-
czony do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej lub innego
paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Euro-
pejskiej, lub paƒstwa cz∏onkowskie-
go Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony

umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, a od daty wydania
pierwszego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu referencyjnego
produktu leczniczego w którymkol-
wiek z tych paƒstw do dnia z∏o˝enia
wniosku o dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej up∏ynà∏ okres 6 lat, chyba ˝e
ochrona patentowa referencyjnego
produktu leczniczego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wygas∏a
wczeÊniej.

2. Je˝eli referencyjny produkt leczniczy
nie jest lub nie by∏ dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej, podmiot odpowiedzial-
ny wskazuje we wniosku paƒstwo
cz∏onkowskie Unii Europejskiej lub
paƒstwo cz∏onkowskie Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron´ umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym,
w którym referencyjny produkt lecz-
niczy jest lub by∏ dopuszczony do
obrotu. W takim przypadku Prezes
Urz´du zwraca si´ do odpowiednie-
go organu tego paƒstwa o potwier-
dzenie, ˝e referencyjny produkt lecz-
niczy jest lub by∏ dopuszczony do
obrotu w tym paƒstwie, oraz o prze-
kazanie co najmniej informacji
o sk∏adzie tego produktu.

3. Prezes Urz´du na ˝àdanie paƒstwa
cz∏onkowskiego Unii Europejskiej
lub paƒstwa cz∏onkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym potwierdza, w terminie 30 dni,
˝e referencyjny produkt leczniczy
jest lub by∏ dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, oraz przekazuje informacje co
najmniej o sk∏adzie tego produktu.

4. Je˝eli produkt leczniczy nie spe∏nia
wymagaƒ dla odpowiednika refe-
rencyjnego produktu leczniczego lub
je˝eli posiada inne wskazania, innà
drog´ podania, innà moc lub postaç
farmaceutycznà w porównaniu z re-
ferencyjnym produktem leczniczym,
ró˝ni si´ w zakresie substancji czyn-
nych, lub gdy biorównowa˝noÊci nie
da si´ wykazaç za pomocà badaƒ
biodost´pnoÊci, podmiot odpowie-
dzialny jest obowiàzany do przedsta-
wienia wyników stosownych badaƒ
nieklinicznych lub klinicznych.

5. W przypadku gdy biologiczny pro-
dukt leczniczy, który jest podobny do
referencyjnego produktu lecznicze-
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go, nie spe∏nia wymagaƒ dla odpo-
wiednika referencyjnego produktu
leczniczego, w szczególnoÊci ze
wzgl´du na ró˝nice dotyczàce mate-
ria∏ów wyjÊciowych lub procesów
wytwarzania tych produktów, pod-
miot odpowiedzialny jest obowiàza-
ny do przedstawienia wyników ba-
daƒ klinicznych lub nieklinicznych
w zakresie wymagaƒ, które nie zo-
sta∏y spe∏nione, zgodnie z za∏àczni-
kiem I do dyrektywy 2001/83/WE.

6. Odpowiednikiem referencyjnego
produktu leczniczego jest produkt
leczniczy posiadajàcy taki sam sk∏ad
jakoÊciowy i iloÊciowy substancji
czynnych, takà samà postaç farma-
ceutycznà jak referencyjny produkt
leczniczy i którego biorównowa˝-
noÊç wobec referencyjnego produk-
tu leczniczego zosta∏a potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodo-
st´pnoÊci.

7. Sole, estry, etery, izomery, mieszani-
ny izomerów, kompleksy lub po-
chodne dopuszczonej do obrotu
substancji czynnej uwa˝a si´ za t´
samà substancj´ czynnà, je˝eli nie
ró˝nià si´ one w sposób znaczàcy od
substancji czynnej swoimi w∏aÊci-
woÊciami w odniesieniu do bezpie-
czeƒstwa lub skutecznoÊci. W takich
przypadkach podmiot odpowiedzial-
ny do∏àcza dokumentacj´ potwier-
dzajàcà bezpieczeƒstwo lub skutecz-
noÊç soli, estrów, eterów, izomerów,
mieszanin izomerów lub pochod-
nych dopuszczonej do obrotu sub-
stancji czynnej.

8. Ró˝ne postacie farmaceutyczne do-
ustne o natychmiastowym uwalnia-
niu uwa˝a si´ za t´ samà postaç far-
maceutycznà. 

9. Nie wymaga si´ przeprowadzenia
badaƒ biodost´pnoÊci, je˝eli wnio-
skodawca wyka˝e, ˝e odpowiednik
referencyjnego produktu lecznicze-
go spe∏nia kryteria okreÊlone w wy-
tycznych Wspólnoty Europejskiej.”;

17) po art. 15 dodaje si´ art. 15a w brzmieniu:

„Art. 15a. 1. Niezale˝nie od ochrony wynikajàcej
z przepisów ustawy z dnia 30 czerwca
2000 r. — Prawo w∏asnoÊci przemy-
s∏owej podmiot odpowiedzialny nie
jest obowiàzany do przedstawienia
wyników badaƒ bezpieczeƒstwa i po-
zosta∏oÊci oraz badaƒ przedklinicz-
nych i klinicznych, je˝eli sk∏ada wnio-
sek o wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu odpowiednika refe-
rencyjnego produktu leczniczego we-

terynaryjnego, który posiada lub po-
siada∏ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej lub innego paƒstwa
cz∏onkowskiego Unii Europejskiej,
lub paƒstwa cz∏onkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym,
a od dnia wydania pierwszego po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego w którymkolwiek
z tych paƒstw do dnia z∏o˝enia wnio-
sku o dopuszczenie do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej
up∏ynà∏ okres co najmniej 8 lat (wy-
∏àcznoÊç danych).

2. Niezale˝nie od przyznanego pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu odpo-
wiednik referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego mo˝e
zostaç wprowadzony do obrotu przez
podmiot odpowiedzialny nie wcze-
Êniej ni˝ po up∏ywie 10 lat od dnia
wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjne-
go produktu leczniczego weterynaryj-
nego w paƒstwie cz∏onkowskim Unii
Europejskiej lub paƒstwie cz∏onkow-
skim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym (wy∏àcznoÊç rynkowa).

3. Je˝eli referencyjny produkt leczniczy
weterynaryjny nie jest lub nie by∏ do-
puszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot
odpowiedzialny wskazuje we wnio-
sku paƒstwo cz∏onkowskie Unii Euro-
pejskiej lub paƒstwo cz∏onkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron´ umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, w którym referencyjny produkt
leczniczy weterynaryjny jest lub by∏
dopuszczony do obrotu. W takim
przypadku Prezes Urz´du zwraca si´
do odpowiedniego organu tego paƒ-
stwa o potwierdzenie, ˝e referencyjny
produkt leczniczy weterynaryjny jest
lub by∏ dopuszczony do obrotu w tym
paƒstwie, i o przekazanie informacji
co najmniej o pe∏nym sk∏adzie jako-
Êciowym i iloÊciowym tego produktu
oraz, gdy jest to niezb´dne, doku-
mentacji bezpieczeƒstwa i skuteczno-
Êci, umo˝liwiajàcej wydanie decyzji
w sprawie pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu referencyjnego produk-
tu leczniczego weterynaryjnego.

4. Prezes Urz´du, na wniosek odpo-
wiedniego organu paƒstwa cz∏on-
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kowskiego Unii Europejskiej lub paƒ-
stwa cz∏onkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, po-
twierdza, w terminie 30 dni, ˝e refe-
rencyjny produkt leczniczy weteryna-
ryjny jest lub by∏ dopuszczony do ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, i przekazuje informacje co
najmniej o pe∏nym sk∏adzie tego pro-
duktu oraz, gdy jest to niezb´dne, sto-
sownà dokumentacj´. W takim przy-
padku stosuje si´ okres wy∏àcznoÊci
danych lub wy∏àcznoÊci rynkowej
obowiàzujàcy w paƒstwie cz∏onkow-
skim Unii Europejskiej lub paƒstwie
cz∏onkowskim Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym. 

5. Okres, o którym mowa w ust. 2, wy-
d∏u˝a si´ nie wi´cej ni˝ o 3 lata
w przypadku produktów leczniczych
weterynaryjnych przeznaczonych dla
ryb, pszczó∏ lub innych gatunków
zwierzàt ustalonych zgodnie z proce-
durà, o której mowa w art. 5 decyzji
Rady nr 1999/468/WE z dnia 28 czerw-
ca 1999 r. ustanawiajàcej warunki 
wykonywania uprawnieƒ wykonaw-
czych przyznanych Komisji (Dz. Urz.
WE L 184 z 17.07.1999, str. 23; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 1,
t. 3, str. 124).

6. Je˝eli produkt leczniczy weterynaryj-
ny posiada inne wskazania, innà dro-
g´ podania, innà moc lub postaç far-
maceutycznà w porównaniu z refe-
rencyjnym produktem leczniczym
weterynaryjnym lub ró˝ni si´ w za-
kresie substancji czynnych, lub je˝eli
biorównowa˝noÊci nie da si´ wyka-
zaç za pomocà badaƒ biodost´pno-
Êci, podmiot odpowiedzialny jest
obowiàzany do przedstawienia wyni-
ków stosownych badaƒ bezpieczeƒ-
stwa i pozosta∏oÊci oraz badaƒ przed-
klinicznych lub klinicznych.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt
leczniczy weterynaryjny, który jest
podobny do referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nie
spe∏nia wymagaƒ dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego, w szczególnoÊci ze
wzgl´du na ró˝nice dotyczàce mate-
ria∏ów wyjÊciowych lub procesów
wytwarzania tych produktów, pod-
miot odpowiedzialny jest obowiàzany
do przedstawienia wyników badaƒ
przedklinicznych lub klinicznych w za-
kresie wymagaƒ, które nie zosta∏y

spe∏nione, zgodnie z za∏àcznikiem 1
do dyrektywy 2001/82/WE.

8. Dla produktów leczniczych weteryna-
ryjnych przeznaczonych dla docelo-
wych gatunków zwierzàt, których
tkanki lub pozyskiwane od nich pro-
dukty sà przeznaczone do spo˝ycia
przez ludzi, i zawierajàcych nowà
substancj´ czynnà niedopuszczonà
w paƒstwach cz∏onkowskich Unii Eu-
ropejskiej lub paƒstwach cz∏onkow-
skich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym do dnia 30 kwietnia
2004 r. okres, o którym mowa w ust. 2,
wyd∏u˝a si´ o rok w przypadku rozsze-
rzenia pozwolenia na inne docelowe
gatunki zwierzàt, których tkanki lub
pozyskiwane od nich produkty sà
przeznaczone do spo˝ycia przez ludzi,
w ciàgu 5 lat od dnia przyznania
pierwszego pozwolenia. W przypadku
przyznania pozwolenia dla czterech
lub wi´cej docelowych gatunków
zwierzàt, których tkanki lub pozyskiwa-
ne od nich produkty sà przeznaczone
do spo˝ycia przez ludzi, okres, o któ-
rym mowa w ust. 2, mo˝e byç wyd∏u-
˝ony do 13 lat.

9. Okres, o którym mowa w ust. 2, wy-
d∏u˝a si´ odpowiednio od roku 
do 3 lat dla produktu leczniczego we-
terynaryjnego przeznaczonego dla
docelowych gatunków zwierzàt, któ-
rych tkanki lub pozyskiwane od nich
produkty sà przeznaczone do spo˝y-
cia przez ludzi, je˝eli podmiot odpo-
wiedzialny wystàpi∏ wczeÊniej z wnio-
skiem o ustalenie Maksymalnych Li-
mitów Pozosta∏oÊci dla docelowych
gatunków zwierzàt obj´tych pozwole-
niem.

10. Odpowiednikiem referencyjnego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego
jest produkt leczniczy posiadajàcy ta-
ki sam sk∏ad jakoÊciowy i iloÊciowy
substancji czynnych, takà samà po-
staç farmaceutycznà jak referencyjny
produkt leczniczy weterynaryjny i któ-
rego biorównowa˝noÊç wobec refe-
rencyjnego produktu leczniczego we-
terynaryjnego zosta∏a potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodost´p-
noÊci.

11. Sole, estry, etery, izomery, mieszani-
ny izomerów, kompleksy lub pochod-
ne dopuszczonej do obrotu substan-
cji czynnej uwa˝a si´ za t´ samà sub-
stancj´ czynnà, je˝eli nie ró˝nià si´
one w sposób znaczàcy od substancji
czynnej swoimi w∏aÊciwoÊciami w od-
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niesieniu do bezpieczeƒstwa lub sku-
tecznoÊci. W takich przypadkach pod-
miot odpowiedzialny do∏àcza doku-
mentacj´ potwierdzajàcà bezpieczeƒ-
stwo lub skutecznoÊç soli, estrów, ete-
rów, izomerów, mieszanin izomerów
lub pochodnych dopuszczonej do ob-
rotu substancji czynnej. 

12. Ró˝ne postacie farmaceutyczne do-
ustne natychmiastowego uwalniania
uwa˝a si´ za t´ samà postaç farma-
ceutycznà.

13. Nie wymaga si´ przeprowadzenia ba-
daƒ biodost´pnoÊci, je˝eli wniosko-
dawca wyka˝e, ˝e odpowiednik refe-
rencyjnego produktu leczniczego we-
terynaryjnego spe∏nia kryteria okre-
Êlone w wytycznych Wspólnoty Euro-
pejskiej.”;

18) art. 16 otrzymuje brzmienie:

„Art. 16. 1. Niezale˝nie od ochrony wynikajàcej
z przepisów ustawy z dnia 30 czerwca
2000 r. — Prawo w∏asnoÊci przemys∏o-
wej podmiot odpowiedzialny nie jest
obowiàzany do przedstawienia wyni-
ków badaƒ nieklinicznych lub klinicz-
nych, je˝eli substancja czynna lub sub-
stancje czynne produktu leczniczego
majà ugruntowane zastosowanie me-
dyczne na terytorium paƒstwa cz∏on-
kowskiego Unii Europejskiej lub paƒ-
stwa cz∏onkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, przez
okres co najmniej 10 lat, liczàc od
pierwszego systematycznego i udoku-
mentowanego zastosowania tej sub-
stancji w produkcie leczniczym oraz
uznanà skutecznoÊç i akceptowalny
poziom bezpieczeƒstwa. W takim przy-
padku wyniki badaƒ nieklinicznych lub
klinicznych zast´powane sà lub uzu-
pe∏niane publikacjami z piÊmiennictwa
naukowego.

2. Ugruntowane zastosowanie medyczne,
o którym mowa w ust. 1, oznacza
ugruntowane zastosowanie medyczne
na terytorium paƒstwa cz∏onkowskiego
Unii Europejskiej przed uzyskaniem
przez to paƒstwo cz∏onkostwa w Unii
Europejskiej lub na terytorium paƒstwa
cz∏onkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym przed przystàpieniem
tego paƒstwa do umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym. 

3. W przypadku produktu leczniczego
z∏o˝onego, zawierajàcego mieszanin´
znanych substancji czynnych wyst´pu-
jàcych w dopuszczonych do obrotu

produktach leczniczych, niestosowa-
nych dotychczas w podanym sk∏adzie
w celach leczniczych, podmiot odpo-
wiedzialny przedstawia wyniki nowych
badaƒ nieklinicznych lub klinicznych
w odniesieniu do produktu leczniczego
z∏o˝onego. W takim przypadku pod-
miot odpowiedzialny nie jest obowià-
zany do przedstawienia wyników ta-
kich badaƒ w odniesieniu do ka˝dej
substancji czynnej z osobna. 

4. W przypadku produktu leczniczego ho-
meopatycznego ze wskazaniami lecz-
niczymi, zawierajàcego mieszanin´
substancji homeopatycznych leczni-
czych niestosowanych dotychczas
w lecznictwie lub nieopisanych w pi-
Êmiennictwie naukowym, podmiot od-
powiedzialny przedstawia wyniki od-
powiednich badaƒ nieklinicznych i kli-
nicznych w odniesieniu do produktu
leczniczego homeopatycznego z∏o˝o-
nego oraz w odniesieniu do ka˝dego
sk∏adnika.

5. Podmiot odpowiedzialny nie jest obo-
wiàzany do przedstawienia dokumen-
tacji, o której mowa w art. 10 ust. 2
pkt 1—4, je˝eli uzyska∏ zgod´ innego
podmiotu odpowiedzialnego na wyko-
rzystanie dla celów oceny wniosku do-
kumentacji, o której mowa w art. 10
ust. 2 pkt 1—4, produktu leczniczego
o takim samym sk∏adzie jakoÊciowym
i iloÊciowym w odniesieniu do sub-
stancji czynnych i takiej samej postaci
farmaceutycznej, dopuszczonego wcze-
Êniej do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej.”;

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

„Art. 16a. 1. Niezale˝nie od ochrony wynikajàcej
z przepisów ustawy z dnia 30 czerwca
2000 r. — Prawo w∏asnoÊci przemy-
s∏owej podmiot odpowiedzialny nie
jest obowiàzany do przedstawienia
wyników badaƒ zawartych w doku-
mentacji bezpieczeƒstwa i pozosta∏o-
Êci lub przedklinicznych lub klinicz-
nych, je˝eli udowodni, ˝e substancja
czynna produktu leczniczego wetery-
naryjnego ma ugruntowanà skutecz-
noÊç i akceptowalny poziom bezpie-
czeƒstwa oraz jest stosowana w paƒ-
stwach cz∏onkowskich Unii Europej-
skiej lub paƒstwach cz∏onkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stronach umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym co najmniej przez 10 lat.
W tym przypadku podmiot odpowie-
dzialny przedstawia odpowiednie da-
ne z piÊmiennictwa naukowego.
Sprawozdania opublikowane przez
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Europejskà Agencj´ Leków po ocenie
wniosków o ustalenie Maksymalnych
Limitów Pozosta∏oÊci mogà byç w∏à-
czone jako dane do piÊmiennictwa
naukowego, szczególnie w dokumen-
tacji bezpieczeƒstwa.

2. Je˝eli podmiot odpowiedzialny sk∏a-
da wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjne-
go okreÊlonego w ust. 1 dla docelo-
wych gatunków zwierzàt, których
tkanki lub pozyskiwane od nich pro-
dukty sà przeznaczone do spo˝ycia
przez ludzi, i wniosek dla tego same-
go produktu leczniczego weterynaryj-
nego, ale dla innych docelowych ga-
tunków zwierzàt, których tkanki lub
pozyskiwane od nich produkty sà
przeznaczone do spo˝ycia przez ludzi,
zawierajàcy nowe wyniki badaƒ po-
zosta∏oÊci zgodnie z rozporzàdzeniem
nr 2377/90 oraz nowe wyniki badaƒ
klinicznych, to nie mo˝na wykorzy-
staç tych wyników badaƒ w celu oce-
ny produktu leczniczego weterynaryj-
nego, dla którego z∏o˝ono wniosek
zgodnie z art. 15a, przez okres 3 lat od
dnia wydania pozwolenia dla tych in-
nych docelowych gatunków zwierzàt,
których tkanki lub pozyskiwane od
nich produkty sà przeznaczone do
spo˝ycia przez ludzi. 

3. Podmiot odpowiedzialny nie jest
obowiàzany do przedstawienia doku-
mentacji, o której mowa w art. 10
ust. 2b pkt 6, je˝eli uzyska∏ zgod´ in-
nego podmiotu odpowiedzialnego na
wykorzystanie dla celów oceny wnio-
sku dokumentacji, o której mowa
w art. 10 ust. 2b pkt 6, produktu lecz-
niczego weterynaryjnego o takim sa-
mym sk∏adzie jakoÊciowym i iloÊcio-
wym w odniesieniu do substancji
czynnych i takiej samej postaci far-
maceutycznej, dopuszczonego wcze-
Êniej do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej.

4. W przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego zawierajàcego sub-
stancje czynne dopuszczone w produk-
tach leczniczych weterynaryjnych, ale
niestosowane dotychczas w podanym
sk∏adzie do celów leczniczych, pod-
miot odpowiedzialny jest obowiàzany
do przedstawienia wyników odpo-
wiednich badaƒ bezpieczeƒstwa i po-
zosta∏oÊci, a tak˝e badaƒ przedklinicz-
nych i klinicznych, w odniesieniu do
produktu leczniczego weterynaryjnego
z∏o˝onego; podmiot odpowiedzialny
nie jest obowiàzany do przedstawienia
wyników takich badaƒ w odniesieniu
do ka˝dego sk∏adnika z osobna.

5. W przypadku immunologicznych pro-
duktów leczniczych weterynaryjnych
podmiot odpowiedzialny nie jest obo-
wiàzany do przedstawienia wyników
badaƒ prowadzonych w warunkach
innych ni˝ laboratoryjne, je˝eli te ba-
dania nie mogà zostaç wykonane.”;

20) w art. 17:

a) ust. 1—2 otrzymujà brzmienie:

„1. Badania, o których mowa w art. 10 ust. 2
pkt 4 lit. b, przeprowadzane w celu oceny
bezpieczeƒstwa produktu leczniczego lub
badania, o których mowa w art. 10 ust. 2b
pkt 6 lit. b, przeprowadzane w celu oceny
bezpieczeƒstwa produktu leczniczego wete-
rynaryjnego sà wykonywane zgodnie z za-
sadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w ro-
zumieniu ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z póên. zm.5)).

1a. Badania produktu leczniczego, o których
mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. c, sà wykony-
wane zgodnie z wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Klinicznej, a badania produktu leczni-
czego weterynaryjnego, o których mowa
w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. c, sà wykonywane
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej Weterynaryjnej.

2. Wymagania dotyczàce dokumentacji wyni-
ków badaƒ, o których mowa w art. 10 ust. 2
pkt 4, produktów leczniczych, w tym produk-
tów radiofarmaceutycznych, produktów
leczniczych roÊlinnych innych ni˝ te, o któ-
rych mowa w art. 20a, produktów leczni-
czych homeopatycznych innych ni˝ te, o któ-
rych mowa w art. 21 ust. 1, okreÊla za∏àcz-
nik I do dyrektywy 2001/83/WE.”, 

b) po ust. 2 dodaje si´ ust. 2a w brzmieniu:

„2a. W przypadku produktów leczniczych wete-
rynaryjnych, w tym produktów leczniczych
homeopatycznych przeznaczonych wy∏àcz-
nie dla zwierzàt, innych ni˝ te, o których
mowa w art. 21 ust. 4, wymagania dotyczà-
ce dokumentacji wyników badaƒ, o któ-
rych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, okreÊla
za∏àcznik 1 do dyrektywy 2001/82/WE.”, 

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wymagania doty-
czàce dokumentacji wyników badaƒ produk-
tów leczniczych przeznaczonych do specjal-
nych celów ˝ywieniowych, antyseptyków,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci specyfik´
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okreÊlonych produktów oraz koniecznoÊç
przedstawienia raportów eksperta.”;

21) w art. 18 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Post´powanie w sprawie dopuszczenia do ob-
rotu produktu leczniczego powinno zakoƒczyç
si´ nie póêniej ni˝ w ciàgu 210 dni, z zastrze˝e-
niem terminów okreÊlonych w art. 18a i 19.”; 

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

„Art. 18a. 1. W przypadku równoczesnego z∏o˝e-
nia do ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia za poÊrednictwem Prezesa
Urz´du oraz w innym paƒstwie cz∏on-
kowskim Unii Europejskiej lub paƒ-
stwie cz∏onkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym wnio-
sku o dopuszczenie do obrotu tego
samego produktu leczniczego, który
nie posiada pozwolenia w ˝adnym
paƒstwie cz∏onkowskim Unii Europej-
skiej lub paƒstwie cz∏onkowskim Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia wszczyna post´powanie
o wydanie pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego,
zwane dalej „procedurà zdecentrali-
zowanà”. 

2. W przypadku gdy we wniosku, o któ-
rym mowa w ust. 1, podmiot odpo-
wiedzialny wska˝e Rzeczpospolità
Polskà jako paƒstwo referencyjne,
Prezes Urz´du, w terminie 120 dni od
dnia otrzymania kompletnego wnio-
sku, sporzàdza projekt raportu oce-
niajàcego i przekazuje go w∏aÊciwym
organom zainteresowanych paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej
i paƒstw cz∏onkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym oraz
podmiotowi odpowiedzialnemu, wraz
z do∏àczonym projektem: Charaktery-
styki Produktu Leczniczego albo Cha-
rakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, oznakowania opa-
kowaƒ i ulotki. 

3. W terminie 90 dni od dnia przekaza-
nia projektu raportu oceniajàcego,
zgodnie z ust. 2, Prezes Urz´du infor-
muje podmiot odpowiedzialny o:

1) zatwierdzeniu przez paƒstwa biorà-
ce udzia∏ w procedurze zdecentrali-
zowanej projektu raportu oceniajà-
cego, projektu Charakterystyki Pro-
duktu Leczniczego albo Charakte-

rystyki Produktu Leczniczego We-
terynaryjnego, projektu oznakowa-
nia opakowaƒ oraz projektu ulotki
lub 

2) odmowie zatwierdzenia przez paƒ-
stwa bioràce udzia∏ w procedurze
zdecentralizowanej projektu rapor-
tu oceniajàcego, projektu Charakte-
rystyki Produktu Leczniczego albo
Charakterystyki Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego, projektu
oznakowania opakowaƒ lub projek-
tu ulotki i wszcz´ciu procedury wy-
jaÊniajàcej, o której mowa w ust. 6.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
wydaje pozwolenie zgodnie z zatwier-
dzonymi w trybie procedury zdecen-
tralizowanej raportem oceniajàcym,
Charakterystykà Produktu Lecznicze-
go albo Charakterystykà Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, ozna-
kowaniem opakowaƒ oraz ulotkà
w terminie 30 dni od dnia ich zatwier-
dzenia. 

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
na wniosek Prezesa Urz´du, w termi-
nie 90 dni od dnia otrzymania raportu
oceniajàcego, wraz z Charakterystykà
Produktu Leczniczego albo Charakte-
rystykà Produktu Leczniczego Wete-
rynaryjnego, oznakowaniem opako-
waƒ oraz ulotkà, sporzàdzonego
przez w∏aÊciwy organ paƒstwa refe-
rencyjnego, uznaje ten raport i infor-
muje o tym w∏aÊciwy organ paƒstwa
referencyjnego. Przepis ust. 4 stosuje
si´ odpowiednio. 

6. Je˝eli w toku procedury zdecentrali-
zowanej powstanà uzasadnione wàt-
pliwoÊci, ˝e wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu mo˝e spo-
wodowaç zagro˝enie dla zdrowia pu-
blicznego, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego — za-
gro˝enie dla zdrowia ludzi lub zdro-
wia zwierzàt lub Êrodowiska w rozu-
mieniu wytycznych Wspólnoty Euro-
pejskiej, Prezes Urz´du wszczyna pro-
cedur´ wyjaÊniajàcà i przekazuje od-
powiednie uzasadnienie w∏aÊciwym
organom paƒstwa referencyjnego,
zainteresowanych paƒstw cz∏onkow-
skich Unii Europejskiej i paƒstw
cz∏onkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym oraz wnioskodaw-
cy. 

7. Wniosek, o którym mowa w ust. 1,
sk∏ada podmiot odpowiedzialny lub
podmiot odpowiedzialny b´dàcy
podmiotem zale˝nym lub dominujà-
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cym w rozumieniu ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej
i warunkach wprowadzania instru-
mentów finansowych do zorganizo-
wanego systemu obrotu oraz o spó∏-
kach publicznych (Dz. U. Nr 184,
poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 157,
poz. 1119) wobec podmiotu odpowie-
dzialnego lub b´dàcy jego licencjo-
dawcà albo licencjobiorcà lub pod-
miot, którego celem jest wspó∏praca
z podmiotem odpowiedzialnym przy
wprowadzaniu do obrotu produktu
leczniczego, z wy∏àczeniem podmio-
tu, o którym mowa w art. 16 ust. 5
i art. 16a ust. 3.

8. Za ten sam produkt leczniczy, o któ-
rym mowa w ust. 1, uznaje si´ pro-
dukt leczniczy, który ma identyczny
sk∏ad jakoÊciowy i iloÊciowy w odnie-
sieniu do substancji czynnych, iden-
tycznà postaç farmaceutycznà oraz
zasadniczo zgodne oznakowanie opa-
kowania, ulotk´ i Charakterystyk´
Produktu Leczniczego albo Charakte-
rystyk´ Produktu Leczniczego Wete-
rynaryjnego w punktach: wskazania,
dawkowanie, sposób podawania,
przeciwwskazania, ostrze˝enia i Êrod-
ki ostro˝noÊci, a ewentualne ró˝nice
nie wp∏ywajà na bezpieczeƒstwo lub
skutecznoÊç stosowania produktu
leczniczego.”;

23) art. 19 otrzymuje brzmienie:

„Art. 19. 1. W przypadku z∏o˝enia do ministra w∏a-
Êciwego do spraw zdrowia za poÊred-
nictwem Prezesa Urz´du wniosku
o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, który posiada pozwolenie
wydane przez w∏aÊciwy organ paƒ-
stwa cz∏onkowskiego Unii Europejskiej
lub paƒstwa cz∏onkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, mini-
ster w∏aÊciwy do spraw zdrowia 
wszczyna post´powanie o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego, zwane dalej
„procedurà wzajemnego uznania”. 

2. W przypadku gdy dla produktu leczni-
czego zosta∏o wydane pozwolenie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
podmiot odpowiedzialny mo˝e z∏o˝yç
do ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia za poÊrednictwem Prezesa
Urz´du wniosek o sporzàdzenie rapor-
tu oceniajàcego produkt leczniczy lub
o uaktualnienie raportu ju˝ istniejàce-
go. Prezes Urz´du sporzàdza lub aktu-
alizuje raport oceniajàcy w terminie
90 dni od dnia otrzymania wniosku

oraz przekazuje raport oceniajàcy, Cha-
rakterystyk´ Produktu Leczniczego al-
bo Charakterystyk´ Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego, oznakowanie
opakowaƒ i ulotk´ w∏aÊciwym orga-
nom zainteresowanych paƒstw cz∏on-
kowskich Unii Europejskiej i paƒstw
cz∏onkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym i wnioskodawcy.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
w terminie 90 dni od dnia otrzymania
raportu oceniajàcego, wraz z Charakte-
rystykà Produktu Leczniczego albo
Charakterystykà Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, oznakowaniem opa-
kowaƒ oraz ulotkà, sporzàdzonego
przez w∏aÊciwy organ paƒstwa referen-
cyjnego, uznaje ten raport i informuje
o tym w∏aÊciwy organ paƒstwa refe-
rencyjnego. Przepis art. 18a ust. 4 sto-
suje si´ odpowiednio. 

4. Je˝eli w toku procedury wzajemnego
uznania powstanà uzasadnione wàtpli-
woÊci, ˝e wydanie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu mo˝e spowodo-
waç zagro˝enie dla zdrowia publiczne-
go, a w przypadku produktu lecznicze-
go weterynaryjnego — zagro˝enie dla
zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzàt lub
Êrodowiska w rozumieniu wytycznych
Wspólnoty Europejskiej, Prezes Urz´du
wszczyna procedur´ wyjaÊniajàcà
i przekazuje odpowiednie uzasadnienie
w∏aÊciwym organom paƒstwa referen-
cyjnego, zainteresowanych paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej
i paƒstw cz∏onkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz wniosko-
dawcy.

5. Wniosek, o którym mowa w ust. 1,
sk∏ada podmiot odpowiedzialny lub
podmiot odpowiedzialny b´dàcy pod-
miotem zale˝nym lub dominujàcym
w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o ofercie publicznej i warun-
kach wprowadzania instrumentów fi-
nansowych do zorganizowanego sys-
temu obrotu oraz o spó∏kach publicz-
nych wobec podmiotu odpowiedzial-
nego lub jego licencjodawca albo li-
cencjobiorca lub podmiot, którego ce-
lem jest wspó∏praca z podmiotem od-
powiedzialnym przy wprowadzaniu do
obrotu produktu leczniczego, z wy∏à-
czeniem podmiotu, o którym mowa
w art. 16 ust. 5 i art. 16a ust. 3.

Dziennik Ustaw Nr 75 — 4550 — Poz. 492



6. Wniosek, o którym mowa w ust. 1, mo-
˝e dotyczyç produktu leczniczego, któ-
ry w stosunku do produktu posiadajà-
cego pozwolenie wydane przez w∏aÊci-
wy organ paƒstwa cz∏onkowskiego
Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏on-
kowskiego Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, ma identyczny sk∏ad jako-
Êciowy i iloÊciowy w odniesieniu do
substancji czynnych, identycznà po-
staç farmaceutycznà oraz zasadniczo
zgodne z tym produktem oznakowanie
opakowaƒ, ulotk´ i Charakterystyk´
Produktu Leczniczego albo Charaktery-
styk´ Produktu Leczniczego Weteryna-
ryjnego w punktach: wskazania, daw-
kowanie, sposób podawania, przeciw-
wskazania, ostrze˝enia i Êrodki ostro˝-
noÊci, a ewentualne ró˝nice nie wp∏y-
wajà na bezpieczeƒstwo lub skutecz-
noÊç stosowania produktu lecznicze-
go.”; 

24) art. 19a—19c otrzymujà brzmienie:

„Art. 19a. Procedury wzajemnego uznania oraz
procedury zdecentralizowanej nie sto-
suje si´ w przypadku:

1) z∏o˝enia wniosku o zmian´ danych
obj´tych pozwoleniem oraz zmian´
dokumentacji w przypadku zmian,
które wymagajà z∏o˝enia wniosku,
o którym mowa w art. 10, je˝eli po-
zwolenie nie by∏o wydane zgodnie
z art. 18a albo 19, lub dokumentacja,
w tym Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryj-
nego, oznakowanie opakowaƒ i ulot-
ka, tego produktu nie zosta∏a ujedno-
licona na podstawie przepisu art. 31
ust. 1;

2) produktów leczniczych homeopatycz-
nych innych ni˝ te, o których mowa
w art. 21 ust. 1 i 4; 

3) tradycyjnych produktów leczniczych
roÊlinnych, dla których nie opracowa-
no monografii wspólnotowej, o której
mowa w art. 16h ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE, zwanej dalej „monogra-
fià wspólnotowà”, oraz tradycyjnych
produktów leczniczych roÊlinnych
niesk∏adajàcych si´ z substancji ro-
Êlinnych, przetworów lub ich zesta-
wienia, wyst´pujàcych na wspólnoto-
wej liÊcie tradycyjnych produktów
leczniczych roÊlinnych, o której mo-
wa w art. 16f ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE;

4) produktów leczniczych, których doku-
mentacja nie zosta∏a uzupe∏niona

i doprowadzona do zgodnoÊci z wy-
maganiami ustawy, o których mowa
w za∏àczniku XII do Traktatu mi´dzy
Królestwem Belgii, Królestwem Da-
nii, Republikà Federalnà Niemiec, Re-
publikà Greckà, Królestwem Hiszpa-
nii, Republikà Francuskà, Irlandià, Re-
publikà W∏oskà, Wielkim Ksi´stwem
Luksemburga, Królestwem Niderlan-
dów, Republikà Austrii, Republikà
Portugalskà, Republikà Finlandii, Kró-
lestwem Szwecji, Zjednoczonym Kró-
lestwem Wielkiej Brytanii i Irlandii
Pó∏nocnej (Paƒstwami Cz∏onkowski-
mi Unii Europejskiej) a Republikà
Czeskà, Republikà Estoƒskà, Republi-
kà Cypryjskà, Republikà ¸otewskà,
Republikà Litewskà, Republikà W´-
gierskà, Republikà Malty, Rzeczàpo-
spolità Polskà, Republikà S∏owenii,
Republikà S∏owackà dotyczàcego
przystàpienia Republiki Czeskiej, Re-
publiki Estoƒskiej, Republiki Cypryj-
skiej, Republiki ¸otewskiej, Republiki
Litewskiej, Republiki W´gierskiej, Re-
publiki Malty, Rzeczypospolitej Pol-
skiej, Republiki S∏owenii i Republiki
S∏owackiej do Unii Europejskiej, pod-
pisanego w Atenach w dniu 16 kwiet-
nia 2003 r. (Dz. U. z 2004 r. Nr 90,
poz. 864), w przypadku gdy podmiot
odpowiedzialny wska˝e Rzeczpospo-
lità Polskà jako paƒstwo referencyjne.

Art. 19b. 1. Wnioski, o których mowa w art. 18a
i 19, zawierajà dane, o których mowa
w art. 10 ust. 1 i 2, a w przypadku pro-
duktów leczniczych weterynaryjnych
— w art. 10 ust. 2a i 2b, oraz deklara-
cj´ zgodnoÊci sk∏adanej dokumenta-
cji z dokumentacjà b´dàcà przedmio-
tem raportu oceniajàcego.

2. Wnioski i dokumenty, o których mo-
wa w ust. 1, mogà byç przedstawiane
w j´zyku polskim lub angielskim,
z wyjàtkiem Charakterystyki Produktu
Leczniczego i Charakterystyki Produk-
tu Leczniczego Weterynaryjnego,
oznakowania opakowaƒ bezpoÊred-
nich i zewn´trznych oraz ulotki, które
przedstawia si´ w j´zyku polskim
i angielskim.

Art. 19c. Je˝eli po z∏o˝eniu wniosku o dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego Pre-
zes Urz´du poweêmie informacj´, ˝e
wniosek o wydanie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczni-
czego b´dàcego przedmiotem tego
wniosku jest rozpatrywany w innym
paƒstwie cz∏onkowskim Unii Europej-
skiej lub paƒstwie cz∏onkowskim Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym lub ˝e
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w∏aÊciwy organ innego paƒstwa cz∏on-
kowskiego Unii Europejskiej lub paƒ-
stwa cz∏onkowskiego Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wyda∏ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dla tego pro-
duktu, informuje podmiot odpowiedzial-
ny o koniecznoÊci zastosowania proce-
dury okreÊlonej odpowiednio w art. 18a
lub 19 i umarza post´powanie.”;

25) po art. 19c dodaje si´ art. 19d i 19e w brzmieniu:

„Art. 19d. W przypadku wszcz´cia procedury wy-
jaÊniajàcej, o której mowa w art. 18a
ust. 6 lub art. 19 ust. 4, i braku porozu-
mienia mi´dzy paƒstwami cz∏onkowski-
mi w terminie 60 dni, minister w∏aÊciwy
do spraw zdrowia mo˝e na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego wydaç po-
zwolenie przed zakoƒczeniem procedu-
ry wyjaÊniajàcej, pod warunkiem ˝e
uzna∏ uprzednio raport oceniajàcy, Cha-
rakterystyk´ Produktu Leczniczego albo
Charakterystyk´ Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, oznakowania opako-
waƒ i ulotk´.

Art. 19e. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, za-
kres i tryb post´powania w procedurze
wyjaÊniajàcej, o której mowa w art. 18a
ust. 6 i art. 19 ust. 4, uwzgl´dniajàc
przepisy prawa i wytyczne Wspólnoty
Europejskiej w zakresie dopuszczenia
do obrotu produktów leczniczych.”;

26) w art. 20 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

„6) produktu leczniczego weterynaryjnego stoso-
wanego u zwierzàt ozdobnych, w szczególno-
Êci ryb akwariowych, ptaków ozdobnych, go∏´-
bi pocztowych, zwierzàt w terrarium i ma∏ych
gryzoni, fretek i królików, trzymanych jako
zwierz´ta domowe,”;

27) po art. 20 dodaje si´ art. 20a i 20b w brzmieniu:

„Art. 20a. 1. Tradycyjne produkty lecznicze roÊlin-
ne sà to produkty lecznicze roÊlinne,
które ∏àcznie spe∏niajà nast´pujàce
warunki:

1) majà wskazania w∏aÊciwe wy∏àcz-
nie dla tradycyjnego produktu lecz-
niczego roÊlinnego, z uwagi na ich
sk∏ad i przeznaczenie, mogà byç
stosowane bez nadzoru lekarza
w celach leczniczych, diagnostycz-
nych lub monitorowania terapii
oraz spe∏niajà kryteria produktu
leczniczego wydawanego bez prze-
pisu lekarza;

2) sà przeznaczone do stosowania
wy∏àcznie w okreÊlonej mocy i spo-
sobie dawkowania;

3) sà przeznaczone wy∏àcznie do sto-
sowania doustnego, zewn´trznego
lub inhalacji;

4) pozostawa∏y w tradycyjnym stoso-
waniu w okresie, o którym mowa
w ust. 5 pkt 6;

5) posiadajà wystarczajàce dane do-
tyczàce tradycyjnego ich zastoso-
wania, w szczególnoÊci bezpie-
czeƒstwa stosowania zgodnie ze
sposobem, o którym mowa
w pkt 2, a ich wystarczajàce dzia∏a-
nie farmakologiczne i skutecznoÊç
sà stwierdzone na podstawie d∏u-
gotrwa∏ego stosowania i doÊwiad-
czenia w lecznictwie.

2. Tradycyjne produkty lecznicze roÊlin-
ne podlegajà uproszczonej procedu-
rze dopuszczenia do obrotu.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje si´ w przy-
padku, gdy tradycyjny produkt leczni-
czy roÊlinny mo˝e zostaç dopuszczo-
ny do obrotu na podstawie art. 10 lub
art. 21.

4. Tradycyjny produkt leczniczy roÊlinny
mo˝e zawieraç dodatek sk∏adników
mineralnych i witamin o potwierdzo-
nym bezpieczeƒstwie stosowania
w danym sk∏adzie, je˝eli ich dzia∏anie
ma charakter podrz´dny wzgl´dem
dzia∏ania czynnych sk∏adników roÊlin-
nych w odniesieniu do okreÊlonych
wskazaƒ. 

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu
tradycyjnych produktów leczniczych
roÊlinnych zawiera w szczególnoÊci:

1) nazw´ i adres podmiotu odpowie-
dzialnego;

2) nazw´ produktu leczniczego;

3) szczegó∏owe dane iloÊciowe i jako-
Êciowe odnoszàce si´ do produktu
leczniczego i wszystkich jego sk∏ad-
ników oraz ich nazwy powszechnie
stosowane, je˝eli wyst´pujà; 

4) postaç farmaceutycznà, moc i dro-
g´ podania oraz okres wa˝noÊci
produktu leczniczego, 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 charakteru produktu;

5) wskazania, przeciwwskazania i dzia-
∏ania niepo˝àdane;

6) dane z piÊmiennictwa, w tym 
naukowego, lub opinie ekspertów
stwierdzajàce, ˝e roÊlinny produkt
leczniczy lub produkt odpowiadajà-
cy by∏ stosowany w celach leczni-
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czych przez okres co najmniej
30 lat poprzedzajàcych dat´ z∏o˝e-
nia wniosku, w tym co najmniej
15 lat w paƒstwie cz∏onkowskim
Unii Europejskiej lub paƒstwie
cz∏onkowskim Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;

7) wyniki badaƒ farmaceutycznych
okreÊlonych w art. 10 ust. 2 pkt 4
lit. a.

6. W przypadku mieszanin substancji ro-
Êlinnych lub przetworów roÊlinnych
lub tradycyjnego produktu lecznicze-
go roÊlinnego dane, o których mowa
w ust. 5 pkt 6, powinny odnosiç si´ do
mieszaniny, a w przypadku gdy po-
szczególne substancje roÊlinne lub
przetwory roÊlinne nie sà wystarcza-
jàco znane, dane powinny równie˝
odnosiç si´ do tych sk∏adników. 

7. Do wniosku do∏àcza si´: 

1) Charakterystyk´ Produktu Leczni-
czego, z wyjàtkiem danych, o któ-
rych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 4;

2) kopie dokumentów potwierdzajà-
cych dopuszczenie do obrotu
w paƒstwach cz∏onkowskich Unii
Europejskiej lub paƒstwach cz∏on-
kowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, lub w in-
nych paƒstwach lub szczegó∏owe
informacje dotyczàce odmowy
udzielenia pozwolenia w jakimkol-
wiek paƒstwie, je˝eli ma to zasto-
sowanie; 

3) przeglàd piÊmiennictwa, w tym 
naukowego, dotyczàcy bezpieczeƒ-
stwa wraz z raportem eksperta
oraz, na ˝àdanie Prezesa Urz´du,
dane do oceny bezpieczeƒstwa
produktu leczniczego.

8. Prezes Urz´du mo˝e zwróciç si´ do
Komitetu do spraw RoÊlinnych Pro-
duktów Leczniczych Europejskiej
Agencji Leków o wydanie opinii
w sprawie uznania przedstawionej
dokumentacji za odpowiednià dla
stwierdzenia tradycyjnego stosowa-
nia tradycyjnego produktu lecznicze-
go roÊlinnego lub produktu odpowia-
dajàcego, do∏àczajàc dokumentacj´
tradycyjnego produktu leczniczego
roÊlinnego do wniosku o wydanie
opinii.

9. Produkt odpowiadajàcy jest to trady-
cyjny produkt leczniczy roÊlinny za-
wierajàcy te same substancje roÊlin-

ne lub przetwory roÊlinne, niezale˝nie
od zastosowanych substancji pomoc-
niczych, i posiadajàcy to samo lub po-
dobne zamierzone zastosowanie,
równowa˝nà moc i dawk´ oraz t´ sa-
mà lub podobnà drog´ podania jak
tradycyjny produkt leczniczy roÊlinny
b´dàcy przedmiotem wniosku, o któ-
rym mowa w ust. 5.

Art. 20b. 1. W przypadku z∏o˝enia wniosku, o któ-
rym mowa w art. 20a ust. 5, podmiot
odpowiedzialny nie jest obowiàzany
do przedstawienia pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu tradycyjnego
produktu leczniczego roÊlinnego
w okresie, o którym mowa w art. 20a
ust. 5 pkt 6. Wymóg trzydziestoletnie-
go stosowania tradycyjnego produk-
tu leczniczego roÊlinnego jest spe∏-
niony równie˝ w przypadku, gdy licz-
ba sk∏adników roÊlinnego produktu
leczniczego lub ich zawartoÊç zosta∏a
zmniejszona w tym okresie.

2. W przypadku z∏o˝enia wniosku o do-
puszczenie do obrotu tradycyjnego
produktu leczniczego roÊlinnego sto-
sowanego w paƒstwach cz∏onkow-
skich Unii Europejskiej lub paƒstwach
cz∏onkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, przez okres
krótszy ni˝ 15 lat, Prezes Urz´du prze-
kazuje do Komitetu do spraw RoÊlin-
nych Produktów Leczniczych Europej-
skiej Agencji Leków dokumentacj´ te-
go produktu w celu ustalenia przez
Komitet, czy zosta∏y spe∏nione pozo-
sta∏e warunki konieczne do uznania
tradycyjnego stosowania tradycyjne-
go produktu leczniczego roÊlinnego.
Przy rozpatrywaniu wniosku o do-
puszczenie do obrotu tradycyjnego
produktu leczniczego roÊlinnego Pre-
zes Urz´du uwzgl´dnia monografi´
wspólnotowà.

3. W przypadku gdy dla tradycyjnego
produktu leczniczego roÊlinnego, b´-
dàcego przedmiotem wniosku, o któ-
rym mowa w art. 20a ust. 5, opraco-
wano monografi´ wspólnotowà lub
sk∏adniki tego produktu znajdujà si´
na wspólnotowej liÊcie substancji tra-
dycyjnych produktów leczniczych ro-
Êlinnych, o której mowa w art. 16f
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, stosuje
si´ przepisy art. 18a i 19.

4. W przypadku z∏o˝enia wniosku, o któ-
rym mowa w art. 20a ust. 5, Prezes
Urz´du bierze pod uwag´ pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu danego tra-
dycyjnego produktu leczniczego roÊlin-
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nego, udzielone w innych paƒstwach
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub
paƒstwach cz∏onkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronach umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym.”;

28) w art. 21:

a) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) nazw´ i adres podmiotu odpowiedzialnego,
wytwórcy lub importera, u którego nast´pu-
je zwolnienie serii produktu leczniczego,
miejsca wytwarzania, w tym miejsca wy-
twarzania, gdzie nast´puje kontrola jego se-
rii, lub miejsca prowadzenia dzia∏alnoÊci im-
portowej, gdzie nast´puje kontrola jego se-
rii, oraz numery zezwoleƒ na wytwarzanie
produktu leczniczego lub na import produk-
tu leczniczego;”,

b) w ust. 3:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie: 

„1) opis sposobu otrzymywania i kontroli
substancji pierwotnych oraz potwierdze-
nie, na podstawie piÊmiennictwa, w tym
naukowego, ich homeopatycznego za-
stosowania;”,

— pkt 8 otrzymuje brzmienie:

„8) dane dotyczàce opakowania bezpoÊred-
niego, z podaniem wymagaƒ jakoÊcio-
wych, oraz wzory opakowaƒ bezpoÊred-
nich lub zewn´trznych, wielkoÊç opako-
wania, wraz z podaniem informacji o za-
wartoÊci produktu leczniczego homeopa-
tycznego w opakowaniu bezpoÊrednim;”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Produkty lecznicze homeopatyczne weteryna-
ryjne podlegajà tak˝e uproszczonej procedu-
rze dopuszczania do obrotu, w przypadku gdy:
1) ich oznakowanie nie zawiera wskazaƒ do

stosowania,
2) charakteryzujà si´ odpowiednim stop-

niem rozcieƒczenia, gwarantujàcym bez-
pieczeƒstwo stosowania, co oznacza, ˝e
nie zawierajà wi´cej ni˝ 1/10000 cz´Êci
roztworu macierzystego lub nie wi´cej ni˝
1/100 najmniejszej dawki substancji czyn-
nej zawartej w produkcie leczniczym wy-
dawanym z przepisu lekarza,

3) sà podawane drogà opisanà w Farmako-
pei Europejskiej lub w innych farmakope-
ach oficjalnie uznanych przez paƒstwa
cz∏onkowskie Unii Europejskiej lub paƒ-
stwa cz∏onkowskie Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym

— z wy∏àczeniem immunologicznych home-
opatycznych produktów leczniczych wetery-
naryjnych.”,

d) w ust. 6:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie: 

„1) opis sposobu otrzymywania i kontroli
substancji pierwotnych oraz potwierdze-
nie, na podstawie piÊmiennictwa, w tym
naukowego, ich homeopatycznego za-
stosowania;”,

— w pkt 10 w lit. b kropk´ zast´puje si´ przecin-
kiem i dodaje si´ lit. c w brzmieniu:

„c) okresu karencji, z pe∏nym uzasadnie-
niem.”,

e) ust. 7a otrzymuje brzmienie:

„7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu, o któ-
rym mowa w ust. 2 i 5, mo˝e obejmowaç li-
st´ produktów leczniczych homeopatycz-
nych pochodzàcych z tej samej lub z tych
samych substancji pierwotnych homeopa-
tycznych.”;

29) w art. 21a:

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

„3a. Pozwolenie na import równoleg∏y wygasa
po up∏ywie roku od dnia wygaÊni´cia po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w przy-
padku wygaÊni´cia pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego
w paƒstwie cz∏onkowskim Unii Europej-
skiej lub paƒstwie cz∏onkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, z którego produkt
leczniczy importowany równolegle jest
sprowadzany, wygasa z dniem wygaÊni´cia
tego pozwolenia.

3b. Cofni´cie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej lub w paƒstwie cz∏onkowskim Unii
Europejskiej, lub paƒstwie cz∏onkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, z które-
go produkt leczniczy importowany równo-
legle jest sprowadzany, z przyczyn zwiàza-
nych z zagro˝eniem dla ˝ycia lub zdrowia
ludzi lub zwierzàt, w szczególnoÊci tych,
o których mowa w art. 33 ust. 1 pkt 1, 2, 4
i 7, skutkuje cofni´ciem pozwolenia na im-
port równoleg∏y.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Do pozwoleƒ na import równoleg∏y oraz do
cofni´cia tych pozwoleƒ stosuje si´ odpo-
wiednio przepisy art. 23 ust. 1—2, art. 29
ust. 1—2a, art. 33 i art. 37.”,

c) po ust. 8 dodaje si´ ust. 8a w brzmieniu:

„8a. Po uzyskaniu pozwolenia na import rów-
noleg∏y podmiot uprawniony do importu
równoleg∏ego informuje, co najmniej na
30 dni przed planowanym dniem wprowa-
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dzenia do obrotu, o przewidywanym termi-
nie wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej:

1) G∏ównego Inspektora Farmaceutyczne-
go;

2) Prezesa Urz´du; 

3) podmiot odpowiedzialny posiadajàcy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej.”,

d) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

„9. Podmiot uprawniony do importu równole-
g∏ego mo˝e wprowadzaç produkt importo-
wany równolegle do obrotu pod nazwà:

1) stosowanà na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej lub

2) stosowanà w paƒstwie cz∏onkowskim
Unii Europejskiej lub paƒstwie cz∏onkow-
skim Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
z którego produkt leczniczy jest sprowa-
dzany, albo

3) powszechnie stosowanà lub naukowà
opatrzonà znakiem towarowym lub na-
zwà podmiotu uprawnionego do importu
równoleg∏ego.”,

e) po ust. 9 dodaje si´ ust. 9a w brzmieniu:

„9a. Podmiot uprawniony do importu równole-
g∏ego niezw∏ocznie powiadamia ministra
w∏aÊciwego do spraw zdrowia o wygaÊni´-
ciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego w paƒstwie cz∏on-
kowskim Unii Europejskiej lub paƒstwie
cz∏onkowskim Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, z którego produkt leczniczy im-
portowany równolegle jest sprowadzany.”;

30) w art. 23:

a) w ust. 1:

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) nazw´ i adres wytwórcy lub importera,
u którego nast´puje zwolnienie serii pro-
duktu leczniczego, miejsca wytwarzania
lub miejsca prowadzenia dzia∏alnoÊci im-
portowej, gdzie nast´puje kontrola jego
serii;”,

— po pkt 4 dodaje si´ pkt 4a w brzmieniu:

„4a) kategori´ stosowania, w odniesieniu do
produktów leczniczych weterynaryj-
nych;”,

— w pkt 12 kropk´ zast´puje si´ Êrednikiem
i dodaje si´ pkt 13 i 14 w brzmieniu:

„13) termin uprawniajàcy do wprowadzenia
do obrotu odpowiednika referencyjne-

go produktu leczniczego weterynaryjne-
go, w przypadku, o którym mowa
w art. 15a ust. 2; 

14) warunki wynikajàce z oceny dokumen-
tacji, o których mowa w art. 23b, je˝eli
ma to zastosowanie.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, kryteria zaliczenia
produktu leczniczego do poszczególnych ka-
tegorii dost´pnoÊci, uwzgl´dniajàc w szcze-
gólnoÊci charakter poszczególnych kategorii
dost´pnoÊci oraz bezpieczeƒstwo stosowa-
nia produktu leczniczego.”,

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

„3a. Minister w∏aÊciwy do spraw rolnictwa
w porozumieniu z ministrem w∏aÊciwym
do spraw zdrowia okreÊli, w drodze rozpo-
rzàdzenia, kategorie stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz kryteria
zaliczania do poszczególnych kategorii sto-
sowania i kryteria zaliczania do poszcze-
gólnych kategorii dost´pnoÊci, uwzgl´d-
niajàc w szczególnoÊci charakter poszcze-
gólnych kategorii oraz bezpieczeƒstwo sto-
sowania produktu leczniczego weteryna-
ryjnego.”;

31) po art. 23 dodaje si´ art. 23a i 23b w brzmieniu:

„Art. 23a. 1. Produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu otrzymujà jednà z nast´pujà-
cych kategorii dost´pnoÊci:

1) wydawane bez przepisu lekarza —
OTC;

2) wydawane z przepisu lekarza —
Rp;

3) wydawane z przepisu lekarza do
zastrze˝onego stosowania — Rpz;

4) wydawane z przepisu lekarza, za-
wierajàce Êrodki odurzajàce lub
substancje psychotropowe, okre-
Êlone w odr´bnych przepisach —
Rpw;

5) stosowane wy∏àcznie w lecznictwie
zamkni´tym — Lz. 

2. Do produktów leczniczych weteryna-
ryjnych stosuje si´ odpowiednio
przepisy ust. 1 pkt 1 i 2. 

3. W przypadku gdy podmiot odpowie-
dzialny z∏o˝y wniosek o zmian´ kate-
gorii dost´pnoÊci produktu lecznicze-
go, odwo∏ujàc si´ do wyników istot-
nych badaƒ nieklinicznych lub klinicz-
nych przeprowadzonych uprzednio
dla produktu leczniczego przez inny
podmiot odpowiedzialny i na podsta-
wie których dosz∏o do zmiany katego-
rii dost´pnoÊci, Prezes Urz´du nie
uwzgl´dnia wyników tych badaƒ
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w okresie roku od dnia wydania decy-
zji dotyczàcej zmiany kategorii do-
st´pnoÊci. 

4. W przypadku gdy wniosek, o którym
mowa w ust. 3, zostanie z∏o˝ony
przed up∏ywem roku od dnia wydania
decyzji dotyczàcej zmiany kategorii
dost´pnoÊci, minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia zawiesza post´powa-
nie do czasu up∏ywu roku od dnia wy-
dania tej decyzji.

Art. 23b. 1. W wyjàtkowych okolicznoÊciach,
uwzgl´dniajàc bezpieczeƒstwo stoso-
wania produktu leczniczego, minister
w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e wy-
daç pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, z za-
strze˝eniem spe∏nienia przez podmiot
odpowiedzialny okreÊlonych warun-
ków, na podstawie za∏àcznika I do dy-
rektywy 2001/83/WE, a w przypadku
produktu leczniczego weterynaryjne-
go — na podstawie za∏àcznika 1 do
dyrektywy 2001/82/WE, w szczegól-
noÊci dotyczàcych bezpieczeƒstwa
stosowania produktu leczniczego,
zg∏oszenia dzia∏aƒ niepo˝àdanych
zwiàzanych z tym produktem oraz
podj´cia w takich przypadkach okre-
Êlonych czynnoÊci, wraz z okreÊle-
niem terminu spe∏nienia tych warun-
ków. 

2. Pozwolenie, o którym mowa w ust. 1,
podlega weryfikacji co 12 miesi´cy,
poczàwszy od dnia jego wydania.”;

32) w art. 24:

a) ust. 1—3 otrzymujà brzmienie:

„1. Podmiot odpowiedzialny, który uzyska∏ po-
zwolenie, jest obowiàzany do:

1) wskazania osoby, do obowiàzków której
nale˝eç b´dzie nadzór nad monitorowa-
niem bezpieczeƒstwa stosowania produk-
tu leczniczego;

2) prowadzenia rejestru zg∏aszanych dzia∏aƒ
niepo˝àdanych;

3) przedstawiania Prezesowi Urz´du:

a) raportów dotyczàcych pojedynczych
przypadków dzia∏aƒ niepo˝àdanych,
zg∏oszonych przez lekarza, lekarza den-
tyst´, lekarza weterynarii, farmaceut´,
przedstawiciela medycznego, przy
czym raporty dotyczàce ci´˝kich niepo-
˝àdanych dzia∏aƒ przedstawia si´ nie-
zw∏ocznie, nie póêniej jednak ni˝ w ter-
minie 15 dni od dnia powzi´cia infor-
macji o tych dzia∏aniach, 

b) raportów okresowych dotyczàcych bez-
pieczeƒstwa stosowania produktów
leczniczych, zgodnych z danymi zawar-

tymi w rejestrze zg∏aszanych dzia∏aƒ
niepo˝àdanych:

— co 6 miesi´cy od dnia uzyskania
przez dany produkt leczniczy pierw-
szego na Êwiecie pozwolenia do
dnia wprowadzenia produktu do ob-
rotu,

— co 6 miesi´cy przez 2 lata od dnia
wprowadzenia produktu do obrotu,

— co 12 miesi´cy przez kolejne 2 lata
od trzeciego roku po wprowadzeniu
produktu do obrotu, a nast´pnie co
3 lata, 

— w uzasadnionych przypadkach, na
ka˝de ˝àdanie Prezesa Urz´du; 

4) przedstawiania raportów z badaƒ doty-
czàcych bezpieczeƒstwa, prowadzonych
po uzyskaniu pozwolenia;

5) przedstawiania opracowaƒ dotyczàcych
stosunku korzyÊci do ryzyka.

2. Prezes Urz´du, na wniosek podmiotu odpo-
wiedzialnego, mo˝e okreÊliç inne terminy
przedstawiania raportów okresowych ni˝
podane w ust. 1 pkt 3 lit. b; raporty te powin-
ny byç przedstawiane nie rzadziej ni˝ raz na
3 lata.

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowiàzany
tak˝e do:

1) zawiadamiania o koniecznoÊci dokonania
niezw∏ocznych zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w Charakterysty-
ce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego; 

2) niezw∏ocznego informowania o wszelkich
zmianach dotyczàcych produktu leczni-
czego dopuszczonego do obrotu, zatwier-
dzonych w innym paƒstwie cz∏onkowskim
Unii Europejskiej lub paƒstwach cz∏on-
kowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, które mogà mieç wp∏yw na sto-
sunek korzyÊci do ryzyka; 

3) zg∏oszenia Prezesowi Urz´du pierwszego
terminu wprowadzenia produktu leczni-
czego do obrotu;

4) powiadomienia Prezesa Urz´du o tymcza-
sowym lub sta∏ym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, nie póêniej ni˝
w ciàgu 60 dni od dnia zaprzestania wpro-
wadzania produktu leczniczego do obro-
tu; 

5) przedstawienia, na ˝àdanie Prezesa Urz´-
du, danych dotyczàcych wielkoÊci sprze-
da˝y produktu leczniczego;

6) wprowadzania ciàg∏ego post´pu nauko-
wo-technicznego zwiàzanego z metodami
wytwarzania i kontroli produktów leczni-
czych, zgodnie z uznawanymi metodami
naukowymi;
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7) dostarczania produktów leczniczych wy-
∏àcznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowa-
dzenia obrotu hurtowego,

b) zak∏adom opieki zdrowotnej do aptek
szpitalnych,

c) jednostkom badawczo-rozwojowym,
placówkom naukowym Polskiej Akade-
mii Nauk oraz podstawowym jednost-
kom organizacyjnym uczelni publicz-
nych w celu prowadzenia badaƒ 
naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie
lub zleconego innemu podmiotowi wy-
wozu poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.”,

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

„3a. Podmiot odpowiedzialny, który uzyska∏ po-
zwolenie, nie mo˝e przekazywaç do wiado-
moÊci publicznej niepokojàcych informacji
zwiàzanych z bezpieczeƒstwem farmakote-
rapii w odniesieniu do jego produktów
leczniczych bez przekazania tej informacji
wczeÊniej lub jednoczeÊnie Prezesowi
Urz´du. 

3b. W przypadku powzi´cia przez Prezesa
Urz´du informacji o nowych istotnych za-
gro˝eniach dotyczàcych bezpieczeƒstwa
stosowania produktu leczniczego Prezes
Urz´du zobowiàzuje podmiot odpowie-
dzialny do dokonania zmian w dokumenta-
cji produktu leczniczego, okreÊlajàc termin
na z∏o˝enie wniosku o dokonanie zmian. 

3c. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsi´-
biorcy zajmujàcy si´ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi sà obowiàzani za-
pewniç, w celu zaspokajania potrzeb pa-
cjentów, odpowiednie i nieprzerwane za-
spokojenie zapotrzebowania podmiotów
uprawnionych do obrotu detalicznego pro-
duktami leczniczymi i przedsi´biorców zaj-
mujàcych si´ obrotem hurtowym produk-
tami leczniczymi.”;

33) po art. 24 dodaje si´ art. 24a w brzmieniu:

„Art. 24a. 1. Kontrol´ systemu monitorowania
bezpieczeƒstwa stosowania produk-
tów leczniczych przeprowadza Prezes
Urz´du, który mo˝e w szczególnoÊci:

1) kontrolowaç podmioty odpowie-
dzialne w zakresie systemu moni-
torowania bezpieczeƒstwa stoso-
wania produktów leczniczych; 

2) ˝àdaç przedstawienia dokumenta-
cji zwiàzanej z zapewnieniem funk-
cjonowania systemu monitorowa-
nia bezpieczeƒstwa stosowania
produktów leczniczych;

3) ˝àdaç wyjaÊnieƒ dotyczàcych za-
pewnienia funkcjonowania syste-

mu monitorowania bezpieczeƒ-
stwa stosowania produktów leczni-
czych.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia,
sposób przeprowadzania i zakres
kontroli systemu monitorowania bez-
pieczeƒstwa stosowania produktów
leczniczych, majàc na uwadze rzetel-
noÊç gromadzenia, analizy i przekazy-
wania danych do systemu.”;

34) art. 25 otrzymuje brzmienie:

„Art. 25. 1. Podstawowe wymagania jakoÊciowe
oraz metody badaƒ produktów leczni-
czych i ich opakowaƒ oraz surowców
farmaceutycznych okreÊla Farmako-
pea Europejska lub jej t∏umaczenie na
j´zyk polski zawarte w Farmakopei Pol-
skiej.

2. Je˝eli Farmakopea Europejska nie za-
wiera monografii, wymagania, o któ-
rych mowa w ust. 1, okreÊla Farmako-
pea Polska lub odpowiednie farmako-
pee uznawane w paƒstwach cz∏onkow-
skich Unii Europejskiej lub paƒstwach
cz∏onkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym.”;

35) w art. 26:

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

„1a. Nazw´ produktu leczniczego umieszcza si´
na opakowaniu zewn´trznym produktu
leczniczego w systemie Braille’a. 

1b. Przepisu ust. 1a nie stosuje si´ do produk-
tów leczniczych posiadajàcych kategori´
dost´pnoÊci, o której mowa w art. 23a
ust. 1 pkt 5, oraz produktów leczniczych
weterynaryjnych.

1c. Podmiot odpowiedzialny zapewnia, aby
treÊç ulotki by∏a dost´pna na ˝yczenie pa-
cjenta za poÊrednictwem organizacji pa-
cjentów, w formie w∏aÊciwej dla osób nie-
widomych i s∏abowidzàcych.

1d. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e
zwolniç podmiot odpowiedzialny z obo-
wiàzku umieszczenia na opakowaniu nie-
których informacji oraz zezwoliç na wpro-
wadzenie ulotki w j´zyku innym ni˝ polski,
je˝eli produkt jest przeznaczony do poda-
wania wy∏àcznie przez lekarza weterynarii.
Prezes Urz´du informuje o takiej decyzji
G∏ównego Lekarza Weterynarii.

1e. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e,
w drodze rozporzàdzenia, okreÊliç katego-
rie produktów leczniczych, na których opa-
kowaniach zewn´trznych nie umieszcza si´
nazwy produktu leczniczego w systemie
Braille’a, bioràc pod uwag´ bezpieczeƒ-
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stwo stosowania produktu leczniczego,
sposób jego podania lub wielkoÊç jego
opakowania.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wymagania doty-
czàce oznakowania opakowaƒ produktu
leczniczego i treÊci ulotki oraz zakres do-
st´pnoÊci treÊci ulotki w formie w∏aÊciwej
dla osób niewidomych i s∏abowidzàcych,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci specjalne
wymagania dotyczàce w∏aÊciwego stoso-
wania produktów leczniczych, w tym pro-
duktów radiofarmaceutycznych, produktów
leczniczych homeopatycznych oraz tradycyj-
nych produktów leczniczych roÊlinnych.”,

c) dodaje si´ ust. 3 w brzmieniu:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w po-
rozumieniu z ministrem w∏aÊciwym do
spraw rolnictwa okreÊli, w drodze rozporzà-
dzenia, wymagania dotyczàce oznakowania
opakowaƒ produktu leczniczego weteryna-
ryjnego i treÊci ulotki, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci specjalne wymagania doty-
czàce w∏aÊciwego stosowania produktów
leczniczych weterynaryjnych.”;

36) w art. 29:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Okres wa˝noÊci pozwolenia mo˝e zostaç
przed∏u˝ony na czas nieokreÊlony na pod-
stawie wniosku z∏o˝onego przez podmiot
odpowiedzialny co najmniej na 6 miesi´cy
przed up∏ywem terminu wa˝noÊci. Wniosek
powinien zawieraç ujednoliconà dokumen-
tacj´ w zakresie jakoÊci, bezpieczeƒstwa
i skutecznoÊci w odniesieniu do wszystkich
zmian wprowadzonych w okresie wa˝noÊci
pozwolenia, z wy∏àczeniem zmian, o których
mowa w art. 31 ust. 2 pkt 3, oraz dane z za-
kresu monitorowania bezpieczeƒstwa sto-
sowania produktów leczniczych zebrane
przez podmiot odpowiedzialny w sposób
okreÊlony w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 24 ust. 4, wraz z ich ocenà.”,

b) po ust. 2 dodaje si´ ust. 2a w brzmieniu:

„2a. Rozpatrujàc wniosek dotyczàcy przed∏u˝e-
nia okresu wa˝noÊci pozwolenia dla dane-
go produktu leczniczego, minister w∏aÊci-
wy do spraw zdrowia mo˝e, w uzasadnio-
nych przypadkach, uwzgl´dniajàc dane do-
tyczàce bezpieczeƒstwa stosowania pro-
duktu leczniczego, wydaç jednorazowo de-
cyzj´ o przed∏u˝eniu okresu wa˝noÊci po-
zwolenia na kolejne 5 lat.”,

c) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

„3a. Wnioski o przed∏u˝enie okresu wa˝noÊci
pozwolenia wydanego w procedurze wza-
jemnego uznania lub w procedurze zde-
centralizowanej podmiot odpowiedzialny

sk∏ada we wszystkich paƒstwach, w któ-
rych produkt leczniczy zosta∏ dopuszczony
do obrotu w tej procedurze. Przepisy
art. 18a i 19 stosuje si´ odpowiednio.”,

d) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

„5. Produkt leczniczy, który nie uzyska∏ przed∏u-
˝enia okresu wa˝noÊci pozwolenia, mo˝e
byç wytwarzany i wprowadzany do obrotu
przez 6 miesi´cy, liczàc od dnia wydania
ostatecznej decyzji, oraz pozostawaç w ob-
rocie do czasu up∏ywu terminu wa˝noÊci
produktu leczniczego, chyba ˝e decyzji od-
mawiajàcej przed∏u˝enia okresu wa˝noÊci
pozwolenia zosta∏ nadany rygor natychmia-
stowej wykonalnoÊci.”,

e) dodaje si´ ust. 6 i 7 w brzmieniu:

„6. Produkt leczniczy, którego pozwolenie wy-
gas∏o w zwiàzku z niez∏o˝eniem przez pod-
miot odpowiedzialny wniosku o przed∏u˝e-
nie okresu wa˝noÊci pozwolenia, mo˝e po-
zostawaç w obrocie do czasu up∏ywu termi-
nu wa˝noÊci produktu leczniczego.

7. W przypadku nierozpatrzenia wniosku,
o którym mowa w ust. 1, z∏o˝onego w termi-
nie, o którym mowa w ust. 2, produkt leczni-
czy po up∏ywie terminu wa˝noÊci pozwole-
nia mo˝e nadal byç wytwarzany i wprowa-
dzany do obrotu do czasu jego rozpatrze-
nia.”;

37) w art. 30 dodaje si´ ust. 6 w brzmieniu:

„6. W przypadku wydania decyzji o odmowie wy-
dania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
tradycyjnego produktu leczniczego roÊlinnego
minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia powiada-
mia Komisj´ Europejskà wraz z podaniem
przyczyny odmowy.”;

38) w art. 31 po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a i 1b w brzmie-
niu:

„1a. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo˝e
okreÊliç w decyzji o zmianie danych obj´tych
pozwoleniem oraz zmianie dokumentacji b´-
dàcej podstawà wydania pozwolenia zapro-
ponowany przez podmiot odpowiedzialny
termin wejÊcia w ˝ycie zmian, chyba ˝e ta de-
cyzja dotyczy bezpieczeƒstwa stosowania
produktu leczniczego lub jest wydana na pod-
stawie notyfikowanej Rzeczypospolitej Pol-
skiej decyzji Komisji Europejskiej. Termin
okreÊlony w decyzji ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia nie mo˝e byç d∏u˝szy ni˝
6 miesi´cy od dnia jej wydania.

1b. W przypadku zmiany danych obj´tych po-
zwoleniem lub zmiany dokumentacji b´dàcej
podstawà wydania pozwolenia w procedurze
wzajemnego uznania lub w procedurze zde-
centralizowanej podmiot odpowiedzialny
sk∏ada wnioski we wszystkich paƒstwach
cz∏onkowskich Unii Europejskiej i paƒstwach
cz∏onkowskich Europejskiego Porozumienia
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o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w których produkt leczniczy zosta∏ dopuszczo-
ny do obrotu. Przepisy art. 18a ust. 6 i art. 19
ust. 4 stosuje si´ odpowiednio.”;

39) w art. 33:

a) w ust. 1:

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3) stwierdzenia, ˝e produkt leczniczy jest
wprowadzany do obrotu niezgodnie z po-
zwoleniem lub przepisami ustawy;”,

— po pkt 3 dodaje si´ pkt 3a w brzmieniu:

„3a) nieuiszczenia w terminie op∏aty, o której
mowa w art. 36 ust. 2;”,

— w pkt 5 kropk´ zast´puje si´ Êrednikiem i do-
daje si´ pkt 6—9 w brzmieniu: 

„6) usuni´cia ze wspólnotowej listy tradycyj-
nych produktów leczniczych, o której mo-
wa w art. 16f ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE, chyba ˝e podmiot odpowie-
dzialny w terminie 3 miesi´cy od dnia
usuni´cia z tej listy uzupe∏ni dokumenta-
cj´, o której mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6
i ust. 7 pkt 2 i 3, a minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia wyda pozytywnà decyzj´
dotyczàcà wniosku, o którym mowa
w art. 20a ust. 5;

7) niespe∏nienia warunków, o których mowa
w art. 23b;

8) usuni´cia substancji farmakologicznie
czynnej z za∏àczników I, II albo III do roz-
porzàdzenia nr 2377/90;

9) w przypadku up∏ywu terminu, o którym
mowa w art. 24 ust. 3b.”, 

b) dodaje si´ ust. 4 i 5 w brzmieniu:

„4. W przypadku, o którym mowa w ust. 1 pkt 6,
przepisy art. 31 stosuje si´ odpowiednio.

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia infor-
muje G∏ównego Inspektora Farmaceutycz-
nego, a w przypadku produktów leczniczych
weterynaryjnych równie˝ G∏ównego Leka-
rza Weterynarii, o decyzji, o której mowa
w ust. 1.”;

40) po art. 33 dodaje si´ art. 33a w brzmieniu:

„Art. 33a. 1. Pozwolenie wygasa w przypadku, gdy:

1) podmiot odpowiedzialny w okresie
3 lat od dnia uzyskania pozwolenia
nie wprowadzi produktu lecznicze-
go do obrotu;

2) produkt leczniczy nie by∏ wprowa-
dzany do obrotu przez okres 3 ko-
lejnych lat.

2. Ze wzgl´du na ochron´ zdrowia pu-
blicznego, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego — ze

wzgl´du na ochron´ zdrowia ludzi lub
zwierzàt lub ochron´ Êrodowiska oraz
w przypadku zaistnienia wyjàtkowych
okolicznoÊci, w szczególnoÊci w przy-
padku wydania przez sàd zarzàdzenia
tymczasowego zakazujàcego wpro-
wadzenia do obrotu produktu leczni-
czego, minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia mo˝e, na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, w drodze decyzji,
stwierdziç, ˝e pozwolenie, o którym
mowa w ust. 1, nie wygasa.”; 

41) art. 36 i 36a otrzymujà brzmienie:

„Art. 36. 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi op∏at´
zwiàzanà z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego za z∏o˝enie wnio-
sku o:

1) wydanie pozwolenia, o którym mo-
wa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21, 21a
i 32;

2) przed∏u˝enie terminu wa˝noÊci po-
zwolenia, o którym mowa w art. 7,
18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

3) zmian´ danych stanowiàcych pod-
staw´ wydania pozwolenia, o któ-
rym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a,
21 i 21a;

4) inne zmiany wynikajàce z czynnoÊci
administracyjnych zwiàzanych z wy-
danym pozwoleniem, o którym mo-
wa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

5) sporzàdzenie raportu oceniajàcego,
o którym mowa w art. 18a ust. 2
i art. 19 ust. 2;

6) aktualizacj´ raportu oceniajàcego,
o której mowa w art. 19 ust. 2;

7) przygotowanie dokumentów stano-
wiàcych podstaw´ wszcz´cia proce-
dury wyjaÊniajàcej;

8) którym mowa w art. 33a ust. 2.

2. Podmiot odpowiedzialny, który uzy-
ska∏ przed∏u˝enie okresu wa˝noÊci po-
zwolenia na czas nieokreÊlony, o któ-
rym mowa w art. 29 ust. 2, wnosi op∏a-
t´ w okresie wa˝noÊci tego pozwole-
nia, za ka˝dy rok jego wa˝noÊci.

3. W przypadku wniosku obejmujàcego
list´ produktów leczniczych homeopa-
tycznych, o których mowa w art. 21
ust. 1 i 4, pobiera si´ jednà op∏at´.

4. Op∏aty, o których mowa w ust. 1 i 2,
stanowià dochód bud˝etu paƒstwa.

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 rozporzàdze-
nia, szczegó∏owy sposób ustalania
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op∏at, o których mowa w art. 36 ust. 1
i 2, oraz sposób ich uiszczania, uwzgl´d-
niajàc wysokoÊç op∏aty w paƒstwach
cz∏onkowskich Unii Europejskiej o zbli-
˝onym produkcie krajowym brutto na
jednego mieszkaƒca oraz nak∏ad pracy
zwiàzanej z wykonaniem danej czynno-
Êci i poziom kosztów ponoszonych przez
Urzàd Rejestracji.”;

42) art. 37 otrzymuje brzmienie:

„Art. 37. 1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznacze-
nie przez podmiot odpowiedzialny
przedstawiciela podmiotu odpowie-
dzialnego nie zwalnia podmiotu odpo-
wiedzialnego od odpowiedzialnoÊci
karnej lub cywilnej wynikajàcej ze sto-
sowania produktu leczniczego, w tym
na mocy przepisów dotyczàcych odpo-
wiedzialnoÊci za produkt.

2. Wyznaczenie przedstawiciela podmio-
tu odpowiedzialnego nast´puje w dro-
dze opatrzonej datà umowy pisemnej
okreÊlajàcej zakres uprawnieƒ i obo-
wiàzków przedstawiciela podmiotu od-
powiedzialnego.

3. Umow´, o której mowa w ust. 2, oraz
jej póêniejsze zmiany podmiot odpo-
wiedzialny przekazuje niezw∏ocznie do
wiadomoÊci Prezesa Urz´du oraz
G∏ównego Inspektora Farmaceutycz-
nego.

4. Podmiot odpowiedzialny, wytwórca,
podmiot uprawniony do prowadzenia
obrotu hurtowego lub detalicznego, le-
karz lub inne osoby uprawnione do
przepisywania i wydawania produktu
leczniczego na podstawie odr´bnych
przepisów nie ponoszà odpowiedzial-
noÊci cywilnej lub dyscyplinarnej za
skutki zastosowania produktu leczni-
czego odmiennie ni˝ we wskazaniach
leczniczych obj´tych pozwoleniem lub
za skutki zastosowania produktu lecz-
niczego nieposiadajàcego pozwolenia,
je˝eli takie zastosowanie jest zwiàzane
z dopuszczeniem produktu leczniczego
do obrotu na czas okreÊlony przez mi-
nistra w∏aÊciwego do spraw zdrowia
na podstawie art. 4 ust. 8.”; 

43) w art. 37k:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Przywóz z zagranicy badanych produktów
leczniczych oraz sprz´tu niezb´dnego do
prowadzenia badaƒ klinicznych wymaga
uzyskania zaÊwiadczenia Prezesa Urz´du
potwierdzajàcego, ˝e badanie kliniczne zo-
sta∏o wpisane do Centralnej Ewidencji Ba-
daƒ Klinicznych oraz ˝e dany produkt lub
sprz´t jest sprowadzany na potrzeby tego
badania.”,

b) dodaje si´ ust. 4 w brzmieniu:

„4. Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu bada-
nych produktów leczniczych oraz sprz´tu
niezb´dnego do prowadzenia badaƒ klinicz-
nych z paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub paƒstwa cz∏onkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym.”;

44) w art. 37l ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Badanie kliniczne mo˝na rozpoczàç równie˝, je-
˝eli minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia nie za-
˝àda∏ w terminie okreÊlonym w art. 37p ust. 1
informacji, o których mowa w art. 37n ust. 2.”;

45) art. 37o otrzymuje brzmienie: 

„Art. 37o. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
wydaje decyzj´ o odmowie wydania po-
zwolenia na prowadzenie badania kli-
nicznego, gdy:
1) wniosek lub dokumentacja nie odpo-

wiada wymaganiom okreÊlonym
w ustawie;

2) za∏o˝enia badania klinicznego sà za-
gro˝eniem dla porzàdku publicznego
lub sà niezgodne z zasadami wspó∏-
˝ycia spo∏ecznego;

3) za∏o˝enia badania klinicznego nie od-
powiadajà wymaganiom Dobrej
Praktyki Klinicznej.”;

46) w art. 37w:

a) pkt 1 i 2 otrzymujà brzmienie:

„1) wzór wniosku do komisji bioetycznej o wyda-
nie opinii o badaniu klinicznym, o którym mo-
wa w art. 37r ust. 1, i do ministra w∏aÊciwego
do spraw zdrowia o rozpocz´cie badania kli-
nicznego, o którym mowa w art. 37m ust. 1,

2) dokumentacj´, o której mowa w art. 37r
ust. 1,”,

b) dodaje si´ pkt 2a—2c w brzmieniu:

„2a) dokumentacj´, o której mowa w art. 37m
ust. 2,

2b) wzór wniosku do komisji bioetycznej o wy-
danie opinii i do ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia o wyra˝enie zgody w zakre-
sie zmian, o których mowa w art. 37x
ust. 1,

2c) wzór zawiadomienia do komisji bioetycz-
nej i do ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia o zakoƒczeniu badania kliniczne-
go, o którym mowa w art. 37ab

— uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci wytyczne Eu-
ropejskiej Agencji Oceny Leków oraz koniecz-
noÊç przedk∏adania wniosków i zawiadomieƒ
w j´zyku polskim i angielskim, a w przypadku
wniosków i zawiadomienia do ministra w∏aÊci-
wego do spraw zdrowia równie˝ w formie elek-
tronicznej;”;
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47) w art. 37x:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Dokonanie istotnych i majàcych wp∏yw na
bezpieczeƒstwo uczestników badania kli-
nicznego zmian w protokole badania klinicz-
nego lub dokumentacji dotyczàcej badane-
go produktu leczniczego b´dàcej podstawà
uzyskania pozwolenia na prowadzenie ba-
dania wymaga uzyskania w tym zakresie po-
zytywnej opinii komisji bioetycznej, która
wyrazi∏a opini´ o tym badaniu, oraz wyra˝e-
nia zgody przez ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Zmiany, o których mowa w ust. 1, mo˝na
równie˝ wprowadziç, je˝eli minister w∏aÊci-
wy do spraw zdrowia nie zg∏osi∏ w terminie
okreÊlonym w ust. 2 zastrze˝eƒ co do do-
puszczalnoÊci ich wprowadzenia.”;

48) w art. 37aa: 

a) ust. 1—3 otrzymujà brzmienie:

„1. Je˝eli zachodzi podejrzenie, ˝e niepo˝àdane
zdarzenie, o którym mowa w art. 37z ust. 1
pkt 3, stanowi niespodziewane ci´˝kie nie-
po˝àdane dzia∏anie produktu leczniczego,
które doprowadzi∏o do zgonu albo zagrozi∏o
˝yciu uczestnika badania klinicznego, spon-
sor niezw∏ocznie, nie póêniej jednak ni˝
w ciàgu 7 dni od dnia otrzymania informacji,
przekazuje jà w∏aÊciwym organom paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub paƒstw
cz∏onkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na
terytorium których prowadzone jest dane
badanie kliniczne, i komisji bioetycznej, któ-
ra wyda∏a opini´ o tym badaniu klinicznym,
oraz przekazuje jà w formie elektronicznej
do europejskiej bazy danych dotyczàcej
dzia∏aƒ niepo˝àdanych.

2. Informacje dodatkowe zawierajàce opis do-
tyczàcy niespodziewanego ci´˝kiego niepo-
˝àdanego dzia∏ania produktu leczniczego
sponsor przekazuje podmiotom wymienio-
nym w ust. 1 w terminie 8 dni od dnia prze-
s∏ania informacji, o której mowa w ust. 1,
oraz przekazuje je w formie elektronicznej
do europejskiej bazy danych dotyczàcej
dzia∏aƒ niepo˝àdanych.

3. Je˝eli zachodzi podejrzenie, ˝e niepo˝àdane
zdarzenie stanowi niespodziewane ci´˝kie
niepo˝àdane dzia∏anie produktu lecznicze-
go, inne ni˝ okreÊlone w ust. 1, sponsor nie-
zw∏ocznie, nie póêniej jednak ni˝ w ciàgu
15 dni od dnia otrzymania informacji, prze-
kazuje jà w∏aÊciwym organom paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub paƒstw
cz∏onkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na

terytorium których prowadzone jest dane
badanie kliniczne, oraz komisji bioetycznej,
która wyda∏a opini´ o tym badaniu klinicz-
nym, oraz przekazuje jà w formie elektro-
nicznej do europejskiej bazy danych doty-
czàcej dzia∏aƒ niepo˝àdanych.”,

b) ust. 5 i 6 otrzymujà brzmienie:

„5. W ka˝dym roku prowadzenia badania kli-
nicznego sponsor przedk∏ada w∏aÊciwym
organom paƒstw cz∏onkowskich Unii Euro-
pejskiej lub paƒstw cz∏onkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, na terytorium któ-
rych prowadzone jest badanie kliniczne,
oraz komisji bioetycznej, która wyda∏a opi-
ni´ o badaniu klinicznym, wykaz zawierajà-
cy wszystkie podejrzenia o wystàpieniu ci´˝-
kich niepo˝àdanych dzia∏aƒ, które wystàpi∏y
w danym roku, oraz roczny raport na temat
bezpieczeƒstwa pacjentów. 

6. Prezes Urz´du gromadzi informacje doty-
czàce niespodziewanych ci´˝kich niepo˝à-
danych dzia∏aƒ produktu leczniczego, które
wystàpi∏y w zwiàzku z prowadzeniem na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej badaƒ
klinicznych.”;

49) w art. 38: 

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Organem w∏aÊciwym do wydania, odmowy
wydania i cofni´cia, a tak˝e zmiany zezwole-
nia na wytwarzanie lub zezwolenia na im-
port jest G∏ówny Inspektor Farmaceutycz-
ny.”,

b) uchyla si´ ust. 3,

c) ust. 4—6 otrzymujà brzmienie:

„4. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny wydaje
opini´ o zgodnoÊci warunków wytwarzania
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia, o których mowa w art. 39 ust. 4, produk-
tu leczniczego wytwarzanego za granicà, je-
˝eli:

1) podmiot odpowiedzialny wyst´puje
z wnioskiem o uzyskanie pozwolenia,
o którym mowa w art. 10 ust. 1 i 2a, lub

2) produkt leczniczy przywo˝ony jest na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w ce-
lu dalszego przetworzenia

— po stwierdzeniu, na podstawie inspekcji
przeprowadzonej przez inspektorów do
spraw wytwarzania G∏ównego Inspektoratu
Farmaceutycznego lub raportu z inspekcji
przeprowadzonej w ciàgu ostatnich 3 lat
przez w∏aÊciwy organ paƒstwa cz∏onkow-
skiego Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏on-
kowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym 
albo paƒstwa posiadajàcego porozumienie

Dziennik Ustaw Nr 75 — 4561 — Poz. 492



o wzajemnym uznawaniu inspekcji z paƒ-
stwem cz∏onkowskim Unii Europejskiej lub
paƒstwem cz∏onkowskim Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronà umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, ˝e zosta∏y spe∏nione albo nie
zosta∏y spe∏nione wymagania niezb´dne do
uzyskania produktu leczniczego odpowiada-
jàcego deklarowanej jakoÊci, oraz po przed-
stawieniu uwierzytelnionej kopii zezwolenia
na wytwarzanie wydanego przez w∏aÊciwy
organ w paƒstwie, gdzie produkt jest wy-
twarzany.

5. W przypadku, o którym mowa w ust. 4 pkt 1,
G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny przed-
stawia opini´ ministrowi w∏aÊciwemu do
spraw zdrowia.

6. Inspekcj´, o której mowa w ust. 4, przepro-
wadza inspektor do spraw wytwarzania
G∏ównego Inspektoratu Farmaceutycznego
na koszt podmiotu wnioskujàcego o wyda-
nie opinii, o której mowa w ust. 4.”,

d) uchyla si´ ust. 8,

e) dodaje si´ ust. 9 w brzmieniu:

„9. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny przesy∏a
kopie decyzji, o których mowa w ust. 1 i 1a,
do Europejskiej Agencji Leków.”;

50) w art. 39 w ust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania,
uwzgl´dniajàc odpowiednie wytyczne Wspól-
noty Europejskiej;”;

51) w art. 42:

a) w ust. 1: 

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

„4) udost´pnianie, w celu przeprowadzenia
inspekcji, inspektorom do spraw wytwa-
rzania G∏ównego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego pomieszczeƒ wytwórni, doku-
mentacji i innych danych dotyczàcych
wytwarzania, a tak˝e umo˝liwienie po-
brania próbek produktów leczniczych do
badaƒ jakoÊciowych, w tym z archi-
wum;”,

— pkt 6 otrzymuje brzmienie:

„6) stosowanie wymagaƒ Dobrej Praktyki
Wytwarzania odnoÊnie do produktów
leczniczych oraz stosowanie jako mate-
ria∏ów wyjÊciowych przeznaczonych do
wytwarzania produktów leczniczych wy-
∏àcznie substancji czynnych, które zosta∏y
wytworzone zgodnie z wymaganiami Do-
brej Praktyki Wytwarzania odnoÊnie do
substancji czynnych przeznaczonych do
wytwarzania produktów leczniczych;”,

— dodaje si´ pkt 7 w brzmieniu:

„7) stosowanie wymagaƒ Dobrej Praktyki
Wytwarzania w odniesieniu do substancji

uzupe∏niajàcych okreÊlonych w przepi-
sach wydanych na podstawie ust. 3.”,

b) dodaje si´ ust. 3 w brzmieniu:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, list´ substancji
uzupe∏niajàcych, w odniesieniu do których
stosuje si´ wymagania Dobrej Praktyki Wy-
twarzania, oraz zakres zastosowania tych
wymagaƒ, uwzgl´dniajàc przepisy prawa
Wspólnoty Europejskiej.”;

52) w art. 43 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny powiada-
mia ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia
o cofni´ciu zezwolenia na wytwarzanie.”;

53) art. 46 otrzymuje brzmienie:

„Art. 46. 1. Inspektor farmaceutyczny do spraw
wytwarzania G∏ównego Inspektoratu
Farmaceutycznego niezale˝nie od in-
spekcji, o których mowa w ust. 3, nie
rzadziej ni˝ raz na 3 lata sprawdza, czy
wytwórca spe∏nia obowiàzki wynikajà-
ce z ustawy; o terminie rozpocz´cia in-
spekcji informuje wytwórc´ co naj-
mniej na 30 dni przed planowanym
terminem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji sporzà-
dza si´ raport, na podstawie którego
wydawana jest opinia o spe∏nianiu
przez wytwórc´ wymagaƒ Dobrej
Praktyki Wytwarzania; raport dostar-
czany jest wytwórcy.

3. W przypadku powzi´cia uzasadnione-
go podejrzenia o uchybieniach wy-
twórcy powodujàcych zagro˝enie dla
jakoÊci, bezpieczeƒstwa stosowania
lub skutecznoÊci wytwarzanych przez
niego produktów leczniczych G∏ówny
Inspektor Farmaceutyczny zarzàdza
doraênà inspekcj´ wytwórni bez uprze-
dzenia.

4. W przypadku powzi´cia uzasadnione-
go podejrzenia o uchybieniach powo-
dujàcych zagro˝enie dla jakoÊci lub
bezpieczeƒstwa substancji czynnych
G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny za-
rzàdza doraênà inspekcj´ u wytwórcy
substancji czynnych lub u podmiotu
odpowiedzialnego.

5. Inspekcj´, o której mowa w ust. 4,
G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny za-
rzàdza równie˝ na wniosek w∏aÊciwe-
go organu paƒstwa cz∏onkowskiego
Unii Europejskiej lub paƒstwa cz∏on-
kowskiego Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, Europejskiej Agencji Le-
ków lub Komisji Europejskiej. 
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6. W∏aÊciwy organ paƒstwa cz∏onkow-
skiego Unii Europejskiej lub paƒstwa
cz∏onkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, Europejska Agen-
cja Leków lub Komisja Europejska mo-
˝e wystàpiç do G∏ównego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem
o przeprowadzenie inspekcji warun-
ków wytwarzania u wytwórcy produk-
tów leczniczych lub wytwórcy substan-
cji czynnych.

7. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny
mo˝e wystàpiç o poddanie si´ inspek-
cji warunków wytwarzania do wytwór-
cy produktów leczniczych lub wytwór-
cy substancji czynnych majàcego sie-
dzib´ w paƒstwie nieb´dàcym cz∏on-
kiem Unii Europejskiej lub paƒstwie
nieb´dàcym cz∏onkiem Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym.

8. Na podstawie ustaleƒ inspekcji, o któ-
rej mowa w ust. 1 i 3, w celu ochrony
ludzi oraz zwierzàt przed produktami
leczniczymi nieodpowiadajàcymi usta-
lonym wymaganiom jakoÊciowym,
bezpieczeƒstwa stosowania lub sku-
tecznoÊci lub w celu zapewnienia, ˝e
produkty lecznicze b´dà wytwarzane
zgodnie z ustawà, G∏ówny Inspektor
Farmaceutyczny, w drodze decyzji,
mo˝e:

1) na∏o˝yç na wytwórc´ nakaz usuni´-
cia stwierdzonych w raporcie uchy-
bieƒ w wyznaczonym terminie,
w tym pod rygorem cofni´cia ze-
zwolenia;

2) wstrzymaç wytwarzanie produktu
leczniczego ca∏kowicie lub do czasu
usuni´cia stwierdzonych uchy-
bieƒ.”;

54) w art. 47 w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) wyjaÊnienia dotyczàce braku pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, je˝eli wytwórca go
nie posiada.”;

55) art. 47a otrzymuje brzmienie:

„Art. 47a. 1. Wytwórca mo˝e wystàpiç do G∏ów-
nego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o przeprowadzenie in-
spekcji w celu wydania zaÊwiadcze-
nia stanowiàcego certyfikat potwier-
dzajàcy zgodnoÊç warunków wytwa-
rzania z wymaganiami Dobrej Prakty-
ki Wytwarzania.

2. Wytwórca substancji czynnych mo˝e
wystàpiç do G∏ównego Inspektora

Farmaceutycznego z wnioskiem
o przeprowadzenie inspekcji w celu
wydania zaÊwiadczenia stanowiàce-
go certyfikat potwierdzajàcy zgod-
noÊç warunków wytwarzania z wy-
maganiami Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania.

3. W ciàgu 90 dni od dnia zakoƒczenia
inspekcji, o których mowa w ust. 1 i 2
oraz w art. 46 ust. 1 i 6, G∏ówny In-
spektor Farmaceutyczny wydaje za-
Êwiadczenie, o którym mowa
w ust. 1, je˝eli wyniki inspekcji prze-
prowadzonej przez inspektora do
spraw wytwarzania G∏ównego In-
spektoratu Farmaceutycznego po-
twierdzà zgodnoÊç warunków wytwa-
rzania z wymaganiami Dobrej Prakty-
ki Wytwarzania.

4. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny
przekazuje informacje o wydaniu 
albo odmowie wydania zaÊwiadcze-
nia, o którym mowa w ust. 1, do eu-
ropejskiej bazy danych dotyczàcej
wytwarzania.

5. Je˝eli w nast´pstwie inspekcji, o któ-
rych mowa w ust. 1 i 2 oraz w art. 46
ust. 1 i 6, stwierdzi si´, ˝e wytwórca
produktów leczniczych lub wytwórca
substancji czynnych nie przestrzega
wymagaƒ Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia, G∏ówny Inspektor Farmaceutycz-
ny przekazuje takà informacj´ do eu-
ropejskiej bazy danych dotyczàcej
wytwarzania.”;

56) art. 47b otrzymuje brzmienie:

„Art. 47b. 1. Inspekcje, o których mowa w art. 46
ust. 6 i art. 47a ust. 1 i 2, sà przepro-
wadzane na koszt wytwórcy produk-
tów leczniczych lub wytwórcy sub-
stancji czynnych, ubiegajàcych si´
o wydanie zaÊwiadczenia.

2. Koszty przeprowadzenia inspekcji,
o których mowa w art. 46 ust. 6 oraz
art. 47a ust. 1 i 2, obejmujà w szcze-
gólnoÊci koszty podró˝y, pobytu
i czynnoÊci inspektora do spraw wy-
twarzania G∏ównego Inspektoratu
Farmaceutycznego.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wy-
sokoÊç i sposób pokrywania kosztów
przeprowadzenia inspekcji, o których
mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 4,
art. 46 ust. 6 oraz art. 47a ust. 1 i 2,
kierujàc si´ w szczególnoÊci nak∏a-
dem pracy zwiàzanej z wykonywa-
niem danej czynnoÊci, poziomem
kosztów ponoszonych przez G∏ówny
Inspektorat Farmaceutyczny oraz wy-
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sokoÊcià op∏aty w paƒstwach cz∏on-
kowskich Unii Europejskiej o zbli˝o-
nym produkcie krajowym brutto na
jednego mieszkaƒca.”;

57) po art. 47b dodaje si´ art. 47c w brzmieniu:

„Art. 47c. 1. Prezes Urz´du prowadzi rejestr wy-
twórców substancji czynnych, które
majà zastosowanie przy wytwarzaniu
produktów leczniczych weterynaryj-
nych majàcych w∏aÊciwoÊci anabo-
liczne, przeciwzakaêne, przeciwpaso-
˝ytnicze, przeciwzapalne, hormonal-
ne lub psychotropowe.

2. Rejestr obejmuje:

1) nazw´ i adres siedziby oraz miejsca
prowadzenia dzia∏alnoÊci gospo-
darczej na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, o której mowa
w art. 2 pkt 42a, zwiàzanej z wytwa-
rzaniem substancji czynnych o w∏a-
ÊciwoÊciach anabolicznych, prze-
ciwzakaênych, przeciwpaso˝ytni-
czych, przeciwzapalnych, hormo-
nalnych lub psychotropowych;

2) zakres prowadzonej dzia∏alnoÊci
w odniesieniu do wytwarzania sub-
stancji czynnych;

3) nazw´ handlowà i nazw´ po-
wszechnie stosowanà substancji
czynnej w j´zyku ∏aciƒskim i angiel-
skim, a w przypadku braku nazwy
powszechnie stosowanej — jednà
z nazw: wed∏ug Farmakopei Euro-
pejskiej, Farmakopei Polskiej, na-
zw´ potocznà albo nazw´ nauko-
wà.

3. Przedsi´biorca prowadzàcy dzia∏al-
noÊç w zakresie wytwarzania sub-
stancji czynnych, o których mowa
w ust. 1, jest obowiàzany wystàpiç
z wnioskiem o wpis do rejestru, o do-
konanie zmiany w rejestrze albo
o skreÊlenie z rejestru.

4. Prezes Urz´du dokonuje skreÊlenia
z rejestru na wniosek przedsi´biorcy
albo w przypadku powzi´cia informa-
cji o zaprzestaniu dzia∏alnoÊci przed-
si´biorcy w zakresie wytwarzania
substancji czynnych, o których mowa
w ust. 1. 

5. Za wpis do rejestru, zmian´ w reje-
strze, skreÊlenie z rejestru, dokony-
wane na wniosek, Prezes Urz´du po-
biera op∏aty.

6. Przedsi´biorcy wpisani do rejestru sà
obowiàzani do przechowywania
przez okres 3 lat dokumentów,
w szczególnoÊci faktur, rachunków
i umów, dotyczàcych obrotu substan-

cjami czynnymi, o których mowa
w ust. 1.

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

1) sposób prowadzenia rejestru,

2) tryb post´powania przy dokonywa-
niu wpisów do rejestru, zmian
w rejestrze i skreÊleƒ z rejestru,
a tak˝e tryb udost´pniania rejestru,

3) wzór wniosku o dokonanie wpisu
do rejestru, zmiany w rejestrze lub
skreÊlenia z rejestru,

4) wysokoÊç op∏at, o których mowa
w ust. 5, oraz sposób ich uiszcza-
nia, uwzgl´dniajàc nak∏ad pracy
zwiàzanej z wykonywaniem danej
czynnoÊci i poziomem kosztów po-
noszonych przez Urzàd Rejestracji

— uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci da-
ne okreÊlone w ust. 2.”;

58) w art. 48 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) w przypadku produktu leczniczego pochodzà-
cego z importu, bez wzgl´du na to, czy produkt
zosta∏ wytworzony w paƒstwie cz∏onkowskim
Unii Europejskiej lub paƒstwie cz∏onkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym — ka˝da seria pro-
duktu leczniczego zosta∏a poddana na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej pe∏nej analizie
jakoÊciowej i iloÊciowej, przynajmniej w od-
niesieniu do wszystkich substancji czynnych,
oraz innym testom i badaniom koniecznym do
zapewnienia jakoÊci produktów leczniczych
zgodnie z wymaganiami okreÊlonymi w po-
zwoleniu na dopuszczenie do obrotu.”;

59) po art. 51 dodaje si´ art. 51a w brzmieniu:

„Art. 51a. Przepisy niniejszego rozdzia∏u stosuje
si´ równie˝ do produktów leczniczych
przeznaczonych wy∏àcznie na eksport,
produktów poÊrednich oraz do bada-
nych produktów leczniczych.”;

60) w art. 52 ust. 1—3 otrzymujà brzmienie:

„1. Reklamà produktu leczniczego jest dzia∏alnoÊç
polegajàca na informowaniu lub zach´caniu
do stosowania produktu leczniczego, majàca
na celu zwi´kszenie: liczby przepisywanych re-
cept, dostarczania, sprzeda˝y lub konsumpcji
produktów leczniczych.

2. Reklama, o której mowa w ust. 1, obejmuje
w szczególnoÊci:

1) reklam´ produktu leczniczego kierowanà do
publicznej wiadomoÊci;

2) reklam´ produktu leczniczego kierowanà do
osób uprawnionych do wystawiania recept
lub osób prowadzàcych obrót produktami
leczniczymi;
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3) odwiedzanie osób uprawnionych do wysta-
wiania recept lub osób prowadzàcych obrót
produktami leczniczymi przez przedstawi-
cieli handlowych lub medycznych;

4) dostarczanie próbek produktów leczniczych;

5) sponsorowanie spotkaƒ promocyjnych dla
osób upowa˝nionych do wystawiania re-
cept lub osób prowadzàcych obrót produk-
tami leczniczymi;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdów i kon-
gresów naukowych dla osób upowa˝nio-
nych do wystawiania recept lub osób pro-
wadzàcych obrót produktami leczniczymi.

3. Za reklam´ produktów leczniczych nie uwa˝a
si´:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach
oraz za∏àczonych do opakowaƒ produktów
leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu;

2) korespondencji, której towarzyszà materia∏y
informacyjne o charakterze niepromocyj-
nym niezb´dne do udzielenia odpowiedzi
na pytania dotyczàce konkretnego produktu
leczniczego;

3) og∏oszeƒ o charakterze informacyjnym nie-
kierowanych do publicznej wiadomoÊci do-
tyczàcych w szczególnoÊci zmiany opako-
wania, ostrze˝eƒ o dzia∏aniach niepo˝àda-
nych, pod warunkiem ˝e nie zawierajà treÊci
odnoszàcych si´ do w∏aÊciwoÊci produktów
leczniczych;

4) katalogów handlowych lub list cenowych,
zawierajàcych wy∏àcznie nazw´ w∏asnà, na-
zw´ powszechnie stosowanà, dawk´, postaç
i cen´ produktu leczniczego, a w przypadku
produktu leczniczego obj´tego refundacjà
— cen´ urz´dowà detalicznà, pod warun-
kiem ˝e nie zawierajà treÊci odnoszàcych si´
do w∏aÊciwoÊci produktów leczniczych,
w tym do wskazaƒ terapeutycznych;

5) informacji dotyczàcych zdrowia lub chorób
ludzi i zwierzàt, pod warunkiem ˝e nie odno-
szà si´ nawet poÊrednio do produktów lecz-
niczych;

6) udost´pniania Charakterystyki Produktu
Leczniczego albo Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego.”;

61) art. 53—56 otrzymujà brzmienie:

„Art. 53. 1. Reklama produktu leczniczego nie mo-
˝e wprowadzaç w b∏àd, powinna pre-
zentowaç produkt leczniczy obiektyw-
nie oraz informowaç o jego racjonal-
nym stosowaniu.

2. Reklama produktu leczniczego nie mo-
˝e polegaç na oferowaniu lub obiecy-
waniu jakichkolwiek korzyÊci w sposób
poÊredni lub bezpoÊredni w zamian za
nabycie produktu leczniczego lub do-

starczanie dowodów, ˝e dosz∏o do je-
go nabycia.

3. Reklama produktu leczniczego nie mo-
˝e byç kierowana do dzieci ani zawie-
raç ˝adnego elementu, który jest do
nich kierowany.

4. Reklama produktu leczniczego, b´dàca
przypomnieniem pe∏nej reklamy, poza
jego nazwà w∏asnà i nazwà powszech-
nie stosowanà mo˝e zawieraç tylko
znak towarowy niezawierajàcy odnie-
sieƒ do wskazaƒ leczniczych, postaci
farmaceutycznej, dawki, hase∏ rekla-
mowych lub innych treÊci reklamo-
wych.

Art. 54. 1. Reklama produktu leczniczego kiero-
wana do osób uprawnionych do wy-
stawiania recept lub osób prowadzà-
cych obrót produktami leczniczymi po-
winna zawieraç informacje zgodne
z Charakterystykà Produktu Lecznicze-
go albo Charakterystykà Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego i infor-
macj´ o przyznanej kategorii dost´p-
noÊci, a w przypadku produktów lecz-
niczych umieszczonych na wykazach
leków refundowanych — równie˝ in-
formacj´ o cenie urz´dowej detalicznej
i maksymalnej kwocie dop∏aty pono-
szonej przez pacjenta.

2. Dokumentacja przekazywana osobom,
o których mowa w ust. 1, powinna za-
wieraç informacje rzetelne, aktualne,
sprawdzalne i na tyle kompletne, aby
umo˝liwiç odbiorcy dokonanie w∏a-
snej oceny wartoÊci terapeutycznej
produktu leczniczego, oraz informacj´
o dacie jej sporzàdzenia lub ostatniej
aktualizacji. Cytaty, tabele i inne ilu-
stracje pochodzàce z piÊmiennictwa
naukowego lub innych prac nauko-
wych powinny byç wiernie odtworzo-
ne oraz zawieraç wskazanie êród∏a.

3. Reklama produktu leczniczego polega-
jàca na bezp∏atnym dostarczaniu jego
próbek mo˝e byç kierowana wy∏àcznie
do osób uprawnionych do wystawia-
nia recept, pod warunkiem ˝e:

1) osoba upowa˝niona do wystawia-
nia recept wystàpi∏a w formie pi-
semnej do przedstawiciela handlo-
wego lub medycznego o dostarcze-
nie próbki produktu leczniczego;

2) osoba dostarczajàca próbk´ prowa-
dzi ewidencj´ dostarczanych próbek;

3) ka˝da dostarczana próbka nie jest
wi´ksza ni˝ jedno najmniejsze opa-
kowanie produktu leczniczego do-
puszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;
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4) ka˝da dostarczana próbka jest opa-
trzona napisem „próbka bezp∏atna
— nie do sprzeda˝y”;

5) do ka˝dej dostarczanej próbki do∏à-
czona jest Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryj-
nego;

6) iloÊç próbek tego samego produktu
leczniczego dostarczanych tej samej
osobie nie przekracza pi´ciu opako-
waƒ w ciàgu roku.

4. Przepis ust. 3 stosuje si´ równie˝ do
próbek dostarczanych do lekarza i za-
stosowanych do leczenia pacjentów
w zak∏adach opieki zdrowotnej, o któ-
rych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zak∏adach
opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r.
Nr 14, poz. 89). Próbki te muszà byç
ewidencjonowane przez aptek´ szpi-
talnà, o której mowa w art. 87 ust. 1
pkt 2, aptek´ zak∏adowà, o której mo-
wa w art. 87 ust. 1 pkt 3, lub dzia∏ far-
macji szpitalnej, o którym mowa
w art. 87 ust. 4.

5. Reklama produktu leczniczego polega-
jàca na bezp∏atnym dostarczaniu jego
próbek nie mo˝e dotyczyç produktów
leczniczych zawierajàcych Êrodki odu-
rzajàce lub substancje psychotropowe.

Art. 55. 1. Reklama produktu leczniczego kiero-
wana do publicznej wiadomoÊci nie
mo˝e polegaç na:

1) prezentowaniu produktu lecznicze-
go przez osoby znane publicznie,
naukowców, osoby posiadajàce wy-
kszta∏cenie medyczne lub farmaceu-
tyczne lub sugerujàce posiadanie ta-
kiego wykszta∏cenia;

2) odwo∏ywaniu si´ do zaleceƒ osób
znanych publicznie, naukowców,
osób posiadajàcych wykszta∏cenie
medyczne lub farmaceutyczne lub
sugerujàcych posiadanie takiego
wykszta∏cenia.

2. Reklama produktu leczniczego kiero-
wana do publicznej wiadomoÊci nie
mo˝e ponadto zawieraç treÊci, które:

1) sugerujà, ˝e:

a) mo˝liwe jest unikni´cie porady
lekarskiej lub zabiegu chirurgicz-
nego, zw∏aszcza przez postawie-
nie diagnozy lub zalecanie lecze-
nia w drodze korespondencyj-
nej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujàca
produkt leczniczy poprawi swój
stan zdrowia,

c) nieprzyjmowanie produktu leczni-
czego mo˝e pogorszyç stan zdro-
wia danej osoby; zastrze˝enie nie
dotyczy szczepieƒ, o których mo-
wa w art. 57 ust. 2,

d) produkt leczniczy jest Êrodkiem
spo˝ywczym, kosmetycznym lub
innym artyku∏em konsumpcyj-
nym,

e) skutecznoÊç lub bezpieczeƒstwo
stosowania produktu leczniczego
wynika z jego naturalnego pocho-
dzenia;

2) zapewniajà, ˝e przyjmowanie pro-
duktu leczniczego gwarantuje w∏a-
Êciwy skutek, nie towarzyszà mu
˝adne dzia∏ania niepo˝àdane lub ˝e
skutek jest lepszy lub taki sam, jak
w przypadku innej metody leczenia
albo leczenia innym produktem
leczniczym;

3) mogà prowadziç do b∏´dnej auto-
diagnozy przez przytaczanie szcze-
gó∏owych opisów przypadków i ob-
jawów choroby;

4) zawierajà niew∏aÊciwe, niepokojàce
lub mylàce okreÊlenia przedstawio-
nych graficznie zmian chorobo-
wych, obra˝eƒ ludzkiego cia∏a lub
dzia∏ania produktu leczniczego na
ludzkie cia∏o lub jego cz´Êci;

5) uzasadniajà stosowanie produktu
leczniczego faktem dopuszczenia go
do obrotu. 

Art. 56. Zabrania si´ reklamy produktów leczni-
czych:

1) niedopuszczonych do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) zawierajàcej informacje niezgodne
z Charakterystykà Produktu Lecznicze-
go albo z Charakterystykà Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego.”;

62) w art. 57:

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

„1a. Przepis ust. 1 dotyczy równie˝ reklamy pro-
duktu leczniczego, którego nazwa jest
identyczna z nazwà produktu leczniczego
wydawanego wy∏àcznie na podstawie re-
cepty.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepieƒ ochron-
nych okreÊlonych w komunikacie G∏ównego
Inspektora Sanitarnego wydanym na pod-
stawie art. 14 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzeÊ-
nia 2001 r. o chorobach zakaênych i zaka˝e-
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niach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z póên.
zm.6)).”;

63) w art. 58 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Przepisy ust. 1 i 2 nie dotyczà dawania lub
przyjmowania przedmiotów o wartoÊci mate-
rialnej nieprzekraczajàcej kwoty 100 z∏otych,
zwiàzanych z praktykà medycznà lub farma-
ceutycznà, opatrzonych znakiem reklamujà-
cym danà firm´ lub produkt leczniczy.”;

64) art. 59 otrzymuje brzmienie:

„Art. 59. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktów leczni-
czych weterynaryjnych w porozumieniu
z ministrem w∏aÊciwym do spraw rolnic-
twa, okreÊli, w drodze rozporzàdzenia:

1) warunki i formy reklamy produktów
leczniczych kierowanej do publicznej
wiadomoÊci, do osób uprawnionych
do wystawiania recept i osób prowa-
dzàcych obrót produktami leczniczymi,

2) niezb´dne dane, jakie reklama ma za-
wieraç,

3) sposób przekazywania reklamy,

4) dokumentacj´ b´dàcà podstawà do
wprowadzenia na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej próbek produktów
leczniczych przeznaczonych do dostar-
czania w ramach reklamy

— uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci obo-
wiàzek obiektywnej prezentacji produktu
leczniczego oraz bezpieczeƒstwo jego
stosowania.”;

65) w art. 60 dodaje si´ ust. 5 w brzmieniu:

„5. Przepisy ust. 1—4 stosuje si´ do podmiotu
uprawnionego do importu równoleg∏ego.”;

66) w art. 61 dodaje si´ ust. 3 w brzmieniu:

„3. W trakcie wykonywania czynnoÊci opisanej
w art. 52 ust. 2 pkt 3 przedstawiciel medyczny
lub handlowy jest obowiàzany przekazaç lub
udost´pniç Charakterystyk´ Produktu Leczni-
czego albo Charakterystyk´ Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego, a w przypadku pro-
duktów leczniczych umieszczonych na wyka-
zach leków refundowanych — równie˝ infor-
macj´ o cenie urz´dowej detalicznej i maksy-
malnej kwocie dop∏aty ponoszonej przez pa-
cjenta.”;

67) w art. 65:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Kontroli seryjnej wst´pnej podlegajà:

1) produkty immunologiczne przeznaczone
dla ludzi, które stanowià:
a) szczepionki zawierajàce ˝ywe mikroor-

ganizmy,
b) szczepionki przeznaczone dla nowo-

rodków lub innych grup ryzyka,
c) szczepionki stosowane w ramach pu-

blicznych programów szczepieƒ,
d) nowe immunologiczne produkty lecz-

nicze lub immunologiczne produkty
lecznicze wytworzone przy zastosowa-
niu nowych, zmienionych lub nowych
dla danego wytwórcy rodzajów tech-
nologii w okresie wskazanym w po-
zwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) produkty lecznicze weterynaryjne immu-
nologiczne;

3) produkty krwiopochodne;

4) surowce wykorzystywane do sporzàdza-
nia leków recepturowych lub aptecznych,
przed ich dystrybucjà w tym celu.”,

b) ust. 6 i 7 otrzymujà brzmienie:
„6. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny mo˝e za-

˝àdaç od wytwórcy immunologicznego pro-
duktu leczniczego przedstawienia Êwia-
dectw kontroli jakoÊci ka˝dej serii poÊwiad-
czonych przez osob´, o której mowa
w art. 39 ust. 1 pkt 4.

7. Jednostki badawczo-rozwojowe upowa˝nio-
ne do prowadzenia kontroli seryjnej wst´p-
nej zwalniajà z kontroli seryjnej wst´pnej
danà seri´ produktu leczniczego, o którym
mowa w ust. 4 pkt 1—3, je˝eli zosta∏a ona
poddana takim badaniom przez w∏aÊciwe
organy w jednym z paƒstw cz∏onkowskich
Unii Europejskiej lub paƒstw cz∏onkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym i je˝eli zosta∏
przedstawiony dokument potwierdzajàcy
wykonanie takich badaƒ.”,

c) uchyla si´ ust. 8,

d) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
„9. Termin wykonywania kontroli seryjnej

wst´pnej dla produktów, o których mowa
w ust. 4 pkt 1—3, wynosi 60 dni, a dla pro-
duktów, o których mowa w ust. 4 pkt 4, wy-
nosi 30 dni.”,

e) w ust. 10 pkt 2 i 2a otrzymujà brzmienie:
„2) jednostki badawczo-rozwojowe oraz labora-

toria kontroli jakoÊci leków, w zakresie ba-
daƒ produktów leczniczych okreÊlonych
w ust. 4 pkt 1—3 i ust. 7 — uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci przestrzeganie przez te
podmioty zasad Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 11 stycz-
nia 2001 r. o substancjach i preparatach che-
micznych;
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2a) laboratoria kontroli jakoÊci leków specjali-
zujàce si´ w badaniach produktów, o któ-
rych mowa w ust. 4 pkt 4 — uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci przestrzeganie przez te
podmioty zasad Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 11 stycz-
nia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych;”;

68) w art. 68:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Obrót detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni
farmaceutycznej produktów leczniczych we-
terynaryjnych jest prowadzony w ramach
dzia∏alnoÊci zak∏adu leczniczego dla zwie-
rzàt.”,

b) po ust. 2 dodaje si´ ust. 2a w brzmieniu:

„2a. Odpowiedzialnym za obrót, o którym mo-
wa w ust. 2, jest kierownik zak∏adu leczni-
czego dla zwierzàt lub lekarz weterynarii
przez niego wyznaczony.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Dopuszcza si´ prowadzenie przez apteki
ogólnodost´pne i punkty apteczne wysy∏ko-
wej sprzeda˝y produktów leczniczych wyda-
wanych bez przepisu lekarza.”,

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

„3a. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okre-
Êli, w drodze rozporzàdzenia, warunki wy-
sy∏kowej sprzeda˝y produktów leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza oraz
sposób dostarczania tych produktów do
odbiorców, majàc na wzgl´dzie zapewnie-
nie ich odpowiedniej jakoÊci.”,

e) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

„6. Przepisu ust. 5 nie stosuje si´ do Êrodków
odurzajàcych i substancji psychotropowych,
których przywóz z zagranicy okreÊlajà prze-
pisy ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciw-
dzia∏aniu narkomanii (Dz. U. Nr 179,
poz. 1485, z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120,
poz. 826 oraz z 2007 r. Nr 7, poz. 48), oraz
produktów leczniczych weterynaryjnych
przeznaczonych dla zwierzàt, z których lub
od których pozyskuje si´ tkanki lub produk-
ty przeznaczone do spo˝ycia przez ludzi.”;

69) art. 69 otrzymuje brzmienie:

„Art. 69. 1. Lekarz weterynarii Êwiadczàcy us∏ugi
lekarsko-weterynaryjne w ramach za-
k∏adu leczniczego dla zwierzàt jest
obowiàzany do:

1) prowadzenia dokumentacji w odnie-
sieniu do ka˝dej transakcji dotyczà-
cej produktów leczniczych wetery-
naryjnych wydawanych na recept´
w postaci:

a) dokumentacji obrotu detaliczne-
go,

b) dokumentacji lekarsko-weteryna-
ryjnej w sposób okreÊlony przepi-
sami ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o ochronie zdrowia zwie-
rzàt oraz zwalczaniu chorób za-
kaênych zwierzàt (Dz. U. Nr 69,
poz. 625, z póên. zm.7));

2) przeprowadzenia przynajmniej raz
w roku spisu kontrolnego stanu ma-
gazynowego produktów leczniczych
weterynaryjnych, wraz z odnotowa-
niem wszelkich niezgodnoÊci.

2. Lekarz weterynarii w celu ratowania
˝ycia lub zdrowia zwierzàt, a w szcze-
gólnoÊci ograniczenia cierpienia zwie-
rzàt, stosuje produkty lecznicze. 

3. Je˝eli tkanki i produkty pochodzàce od
zwierzàt sà przeznaczone do spo˝ycia
przez ludzi, to posiadacze tych zwierzàt
lub osoby odpowiedzialne za te zwie-
rz´ta sà obowiàzani do posiadania do-
kumentacji w formie ewidencji naby-
cia, posiadania i stosowania produk-
tów leczniczych weterynaryjnych oraz
leczenia zwierzàt prowadzonej zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o ochronie zdrowia zwierzàt
oraz zwalczaniu chorób zakaênych
zwierzàt.

4. Dokumentacj´, o której mowa w ust. 1
i 3, lekarz weterynarii, posiadacz zwie-
rzàt i osoba odpowiedzialna za zwie-
rz´ta przechowujà przez okres 5 lat od
dnia jej sporzàdzenia.

5. Minister w∏aÊciwy do spraw rolnictwa
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, spo-
sób prowadzenia dokumentacji obrotu
detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi i jej wzór, majàc na
wzgl´dzie zapewnienie ujednolicenia
tej dokumentacji oraz ochron´ zdrowia
ludzi lub zwierzàt lub ochron´ Êrodo-
wiska, a tak˝e obowiàzujàce w tym za-
kresie przepisy Wspólnoty Europej-
skiej.

6. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem w∏aÊci-
wym do spraw rolnictwa okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, sposób po-
st´powania przy stosowaniu produk-
tów leczniczych, w sytuacji gdy brak
jest odpowiedniego produktu leczni-
czego weterynaryjnego dopuszczone-
go do obrotu dla danego gatunku
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zwierzàt, uwzgl´dniajàc w szczególno-
Êci koniecznoÊç zapewnienia, ˝e ˝yw-
noÊç pochodzàca od leczonych zwie-
rzàt nie zawiera pozosta∏oÊci szkodli-
wych dla konsumenta.”;

70) w art. 70 ust. 6 i 7 otrzymujà brzmienie:

„6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie
punktu aptecznego oraz za zmian´ zezwolenia
na prowadzenie punktu aptecznego sà pobie-
rane op∏aty, które stanowià dochód bud˝etu
paƒstwa.

7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wysokoÊç op∏at,
o których mowa w ust. 6, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci rodzaj prowadzonej dzia∏alno-
Êci gospodarczej, przy czym wysokoÊç tych
op∏at nie mo˝e byç wy˝sza ni˝ dwukrotnoÊç
minimalnego wynagrodzenia za prac´ okreÊlo-
nego na podstawie przepisów o minimalnym
wynagrodzeniu za prac´.”; 

71) w art. 71:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Poza aptekami i punktami aptecznymi obrót
detaliczny produktami leczniczymi wydawa-
nymi bez przepisu lekarza, z wy∏àczeniem
produktów leczniczych weterynaryjnych,
mogà prowadziç:

1) sklepy zielarsko-medyczne,

2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia me-
dycznego,

3) sklepy ogólnodost´pne

— zwane dalej „placówkami obrotu pozaap-
tecznego”.”,

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

„1a. Poza zak∏adami leczniczymi dla zwierzàt
przedsi´biorcy mogà prowadziç obrót de-
taliczny produktami leczniczymi weteryna-
ryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza
po zg∏oszeniu wojewódzkiemu lekarzowi
weterynarii na 7 dni przed rozpocz´ciem
dzia∏alnoÊci.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia:
1) kryteria klasyfikacji produktów leczni-

czych do wykazów, o których mowa
w pkt 2,

2) wykazy produktów leczniczych, które mo-
gà byç dopuszczone do obrotu w placów-
kach obrotu pozaaptecznego oraz punk-
tach aptecznych, 

3) kwalifikacje osób wydajàcych produkty
lecznicze w placówkach obrotu pozaap-
tecznego,

4) wymagania, jakim powinien odpowiadaç
lokal i wyposa˝enie placówek obrotu po-

zaaptecznego i punktu aptecznego, o któ-
rym mowa w art. 70

— uwzgl´dniajàc bezpieczeƒstwo stosowa-
nia produktów leczniczych oraz wymagania
dotyczàce przechowywania i dystrybucji
produktów leczniczych w tych placów-
kach.”,

d) dodaje si´ ust. 4 i 5 w brzmieniu:

„4. Minister w∏aÊciwy do spraw rolnictwa okre-
Êli, w drodze rozporzàdzenia:

1) kryteria klasyfikacji produktów leczni-
czych weterynaryjnych do wykazu, o któ-
rym mowa w pkt 2,

2) wykaz produktów leczniczych weteryna-
ryjnych, które mogà byç przedmiotem
obrotu przez podmioty, o których mowa
w ust. 1a,

3) warunki, jakie powinny spe∏niaç podmio-
ty, o których mowa w ust. 1a

— majàc na wzgl´dzie zapewnienie bezpie-
czeƒstwa obrotu detalicznego produktami
leczniczymi weterynaryjnymi oraz uwarun-
kowania higieniczno-sanitarne, a w szcze-
gólnoÊci zapewnienie nale˝ytego oddziele-
nia tych produktów od pozosta∏ego asorty-
mentu oraz zapewnienie w∏aÊciwego prze-
chowywania.

5. Wykazy, o których mowa w ust. 3 pkt 2
i w ust. 4 pkt 2, aktualizuje si´ co 12 miesi´-
cy.”;

72) w art. 72: 

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dzia∏anie
polegajàce na zaopatrywaniu si´, przecho-
wywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktów leczniczych lub produktów lecz-
niczych weterynaryjnych, posiadajàcych po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu wyda-
ne w paƒstwie cz∏onkowskim Unii Europej-
skiej lub paƒstwie cz∏onkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym lub pozwolenie,
o którym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone
z wytwórcami lub importerami w zakresie
wytwarzanych lub importowanych przez
nich produktów leczniczych, lub z przedsi´-
biorcami zajmujàcymi si´ obrotem hurto-
wym, lub z aptekami lub zak∏adami leczni-
czymi dla zwierzàt, lub z innymi upowa˝nio-
nymi podmiotami, z wy∏àczeniem bezpo-
Êredniego zaopatrywania ludnoÊci.”,

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

„3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pro-
duktu leczniczego wymaga uprzednio po-
wiadomienia:
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1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze
przywozu produktu leczniczego;

2) Prezesa Urz´du.”,

c) w ust. 5 dodaje si´ pkt 1a w brzmieniu:

„1a) produktami leczniczymi przeznaczonymi
wy∏àcznie na eksport, posiadajàcymi po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu inne
ni˝ okreÊlone w ust. 3;”,

d) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

„7. Hurtownie farmaceutyczne produktów lecz-
niczych weterynaryjnych mogà prowadziç
obrót hurtowy tak˝e:

1) paszami, dodatkami paszowymi, premik-
sami;

2) Êrodkami higienicznymi;

3) produktami biobójczymi;

4) wyrobami stosowanymi w medycynie
weterynaryjnej w rozumieniu art. 2 ust. 2
ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyro-
bach stosowanych w medycynie wetery-
naryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893);

5) drukami stosowanymi w medycynie we-
terynaryjnej;

6) wyrobami s∏u˝àcymi do identyfikacji
zwierzàt domowych w rozumieniu art. 4
pkt 22 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o pa-
szach (Dz. U. Nr 144, poz. 1045).”;

73) w art. 74: 

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania ze-
zwolenia, zmiana oraz cofni´cie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
produktów leczniczych weterynaryjnych do-
konywane jest w drodze decyzji wydawanej
przez G∏ównego Lekarza Weterynarii. Prze-
pisy art. 75, 76, 77 ust. 1 i art. 78 ust. 1 sto-
suje si´ odpowiednio.”,

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

„6a. Za zmian´ zezwolenia lub jego przed∏u˝e-
nie w przypadku wydania zezwolenia na
czas ograniczony pobiera si´ op∏at´ w wy-
sokoÊci po∏owy kwoty, o której mowa
w ust. 6.

6b. Op∏aty, o których mowa w ust. 6 i 6a, sta-
nowià dochód bud˝etu paƒstwa.”, 

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

„7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktów leczniczych
weterynaryjnych minister w∏aÊciwy do
spraw rolnictwa, okreÊli, w drodze rozporzà-
dzenia, wysokoÊç op∏aty, o której mowa
w ust. 6, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci ro-
dzaj prowadzonej dzia∏alnoÊci gospodar-
czej, przy czym wysokoÊç tej op∏aty nie mo-
˝e byç wy˝sza ni˝ siedmiokrotnoÊç minimal-

nego wynagrodzenia za prac´ okreÊlonego
na podstawie przepisów o minimalnym wy-
nagrodzeniu za prac´.”;

74) w art. 78:

a) w ust. 1: 

— pkt 6 otrzymuje brzmienie:

„6) przekazywanie ministrowi w∏aÊciwemu
do spraw zdrowia, a w przypadku pro-
duktów leczniczych weterynaryjnych mi-
nistrowi w∏aÊciwemu do spraw rolnic-
twa, kwartalnych raportów dotyczàcych
wielkoÊci obrotu produktami leczniczymi,
wraz ze strukturà tego obrotu;”,

— dodaje si´ pkt 7 w brzmieniu:

„7) przechowywanie dokumentów, o których
mowa w pkt 6, przez okres 5 lat, liczàc od
koƒca danego roku kalendarzowego.”,

b) dodaje si´ ust. 4 w brzmieniu:

„4. Minister w∏aÊciwy do spraw rolnictwa okre-
Êli, w drodze rozporzàdzenia, zakres danych,
o których mowa w ust. 1 pkt 6, i sposób ich
przekazywania, zapewniajàc zachowanie ta-
jemnicy handlowej i uwzgl´dniajàc w szcze-
gólnoÊci struktur´ obrotu produktami lecz-
niczymi weterynaryjnymi skierowanymi do
zak∏adów leczniczych dla zwierzàt oraz spo-
sób identyfikacji produktów.”;

75) w art. 81 dodaje si´ ust. 5 w brzmieniu:

„5. W razie uznania przez G∏ównego Inspektora
Farmaceutycznego w stosunku do przedsi´-
biorcy posiadajàcego zezwolenie na obrót hur-
towy wydane przez w∏aÊciwy organ innego
paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Europejskiej lub
paƒstwa cz∏onkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, ˝e zachodzà okolicznoÊci, o których mo-
wa w ust. 2 lub 3, powiadamia on niezw∏ocznie
Komisj´ Europejskà i w∏aÊciwy organ innego
paƒstwa cz∏onkowskiego Unii Europejskiej lub
paƒstwa cz∏onkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym o tym fakcie oraz o podj´tych decy-
zjach.”;

76) art. 82 otrzymuje brzmienie:

„Art. 82. 1. O cofni´ciu zezwolenia na prowadze-
nie hurtowni farmaceutycznej G∏ówny
Inspektor Farmaceutyczny zawiada-
mia:

1) w∏aÊciwe organy celne;

2) w∏aÊciwe organy paƒstw cz∏onkow-
skich Unii Europejskiej i paƒstw
cz∏onkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym. 
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2. O wygaÊni´ciu zezwolenia na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej
G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny za-
wiadamia w∏aÊciwe organy celne.

3. O cofni´ciu lub wygaÊni´ciu zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej produktów leczniczych wetery-
naryjnych G∏ówny Lekarz Weterynarii
zawiadamia w∏aÊciwe organy celne.”;

77) w art. 84 ust. 2 otrzymuje brzmienie: 

„2. Osobà wykwalifikowanà w hurtowni produk-
tów leczniczych weterynaryjnych mo˝e byç
tak˝e lekarz weterynarii posiadajàcy prawo
wykonywania zawodu i dwuletni sta˝ pracy
w zawodzie lekarza weterynarii, pod warun-
kiem ˝e jest to jego jedyne miejsce zatrudnie-
nia w zawodzie lekarza weterynarii oraz nie
jest w∏aÊcicielem lub wspó∏w∏aÊcicielem zak∏a-
du leczniczego dla zwierzàt lub nie prowadzi
oÊrodka rehabilitacji zwierzàt w rozumieniu
przepisów ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r.
o ochronie przyrody (Dz. U. Nr 92, poz. 880
oraz z 2005 r. Nr 113, poz. 954 i Nr 130,
poz. 1087).”;

78) w art. 85 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceu-
tycznej, a w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego równie˝ w∏aÊciwemu woje-
wódzkiemu lekarzowi weterynarii, informacji
o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ˝e dany pro-
dukt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakoÊciowym;”;

79) po art. 94 dodaje si´ art. 94a w brzmieniu:

„Art. 94a. 1. Zabroniona jest reklama dzia∏alnoÊci
aptek lub punktów aptecznych skiero-
wana do publicznej wiadomoÊci, któ-
ra w sposób bezpoÊredni odnosi si´
do produktów leczniczych lub wyro-
bów medycznych umieszczonych na
wykazach leków refundowanych, lub
produktów leczniczych lub wyrobów
medycznych o nazwie identycznej
z nazwà produktów leczniczych lub
wyrobów medycznych umieszczo-
nych na tych wykazach.

2. Wojewódzki inspektor farmaceutycz-
ny sprawuje nadzór nad przestrzega-
niem przepisów ustawy w zakresie
dzia∏alnoÊci reklamowej aptek i punk-
tów aptecznych.

3. W razie stwierdzenia naruszenia prze-
pisu ust. 1 wojewódzki inspektor far-
maceutyczny nakazuje, w drodze de-
cyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej
reklamy.

4. Decyzji, o której mowa w ust. 3, nada-
je si´ rygor natychmiastowej wyko-
nalnoÊci.”;

80) w art. 103 w ust. 2 w pkt 4 kropk´ zast´puje si´
Êrednikiem i dodaje si´ pkt 5 w brzmieniu:

„5) nie wykonano decyzji wojewódzkiego inspekto-
ra farmaceutycznego, o której mowa w art. 94a
ust. 3, lub decyzji G∏ównego Inspektora Farma-
ceutycznego, o której mowa w art. 62 ust. 2.”;

81) w art. 104 po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a i 1b
w brzmieniu:

„1a. Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wyga-
sa w przypadku Êmierci osoby fizycznej, je˝e-
li chocia˝by jeden z jej nast´pców prawnych
spe∏nia wymagania, o których mowa
w art. 99 ust. 3—4b i art. 101 pkt 2—4. 

1b. Nast´pca prawny, o którym mowa w ust. 1a,
prowadzàcy aptek´ jest obowiàzany wystàpiç
do wojewódzkiego inspektora farmaceutycz-
nego o dokonanie zmian w zezwoleniu w za-
kresie okreÊlenia podmiotu, na rzecz którego
zosta∏o wydane, w terminie 6 miesi´cy od
dnia Êmierci osoby fizycznej, o której mowa
w ust. 1a.”;

82) art. 105 otrzymuje brzmienie:

„Art. 105. 1. Za udzielenie zezwolenia na prowa-
dzenie apteki pobierana jest op∏ata
w wysokoÊci pi´ciokrotnego minimal-
nego wynagrodzenia za prac´ okreÊlo-
nego na podstawie przepisów o mini-
malnym wynagrodzeniu za prac´. 

2. Za zmian´ zezwolenia lub jego prze-
d∏u˝enie w przypadku wydania ze-
zwolenia na czas ograniczony pobiera
si´ op∏at´ w wysokoÊci po∏owy kwo-
ty, o której mowa w ust. 1.

3. Op∏aty, o których mowa w ust. 1 i 2,
stanowià dochód bud˝etu paƒstwa.”;

83) w art. 108:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Paƒstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwa-
na dalej „Inspekcjà Farmaceutycznà”, spra-
wuje nadzór nad:
1) warunkami wytwarzania i importu pro-

duktów leczniczych i produktów leczni-
czych weterynaryjnych,

2) jakoÊcià i obrotem produktami leczniczy-
mi, z wy∏àczeniem produktów leczniczych
weterynaryjnych, 

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wy∏à-
czeniem wyrobów medycznych stosowa-
nych w medycynie weterynaryjnej

— w celu zabezpieczenia interesu spo∏ecz-
nego w zakresie bezpieczeƒstwa zdrowia
i ˝ycia ludzi przy stosowaniu produktów
leczniczych i wyrobów medycznych, znajdu-
jàcych si´ w hurtowniach farmaceutycz-
nych, aptekach, dzia∏ach farmacji szpitalnej,
punktach aptecznych i placówkach obrotu
pozaaptecznego.”,
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b) uchyla si´ ust. 2 i 3,

c) w ust. 4 w pkt 6 kropk´ zast´puje si´ Êrednikiem
i dodaje si´ pkt 7 w brzmieniu:

„7) reklamy:

a) produktów leczniczych,

b) dzia∏alnoÊci aptek i punktów aptecznych.”,

d) uchyla si´ ust. 5;

84) po art. 108 dodaje si´ art. 108a w brzmieniu:

„Art. 108a. W przypadku gdy wyniki badaƒ prze-
prowadzonych w trybie art. 108 ust. 4
pkt 5, art. 115 pkt 5a, art. 123 ust. 1 po-
twierdzà, ˝e produkt leczniczy nie spe∏-
nia okreÊlonych dla niego wymagaƒ ja-
koÊciowych, koszty tych badaƒ i pobra-
nej próbki pokrywa podmiot, który od-
powiada za powstanie stwierdzonych
nieprawid∏owoÊci w zakresie wymagaƒ
jakoÊciowych produktu leczniczego.”;

85) w art. 109:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) przeprowadzanie inspekcji warunków wy-
twarzania i importu produktów leczniczych
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania, o których mowa w art. 39
ust. 4, oraz danymi okreÊlonymi w art. 10
ust. 2 pkt 1—3, 12, 13 i 15;”,

b) po pkt 1 dodaje pkt 1a w brzmieniu:

„1a) kontrolowanie warunków transportu, prze-
∏adunku i przechowywania produktów
leczniczych i wyrobów medycznych;”;

86) w art. 114:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Inspektorem farmaceutycznym mo˝e byç
osoba, która spe∏nia wymagania przewi-
dziane odr´bnymi przepisami dla pracowni-
ków zatrudnionych w urz´dach organów ad-
ministracji rzàdowej, oraz:

1) jest farmaceutà w rozumieniu przepisu
art. 2b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r.
o izbach aptekarskich;

2) posiada co najmniej pi´ç lat praktyki
zgodnej z kierunkiem wykszta∏cenia.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Inspektorem do spraw wytwarzania G∏ów-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego mo˝e
byç osoba, która posiada wykszta∏cenie
wy˝sze w jednej z nast´pujàcych dziedzin
nauki: farmacji, medycyny, weterynarii, bio-
technologii, biologii, in˝ynierii chemicznej,
chemii, mikrobiologii lub technologii farma-
ceutycznej, oraz co najmniej pi´cioletni sta˝
niezb´dny do zapewnienia w∏aÊciwej pracy
w nadzorze nad jakoÊcià produktów leczni-
czych.”,

c) uchyla si´ ust. 4—7; 

87) w art. 115: 

a) pkt 5a i 6 otrzymujà brzmienie:

„5a) w ramach paƒstwowych badaƒ jakoÊci
produktów leczniczych sprawuje nadzór nad
jakoÊcià produktów leczniczych znajdujà-
cych si´ w obrocie, z wy∏àczeniem produk-
tów leczniczych weterynaryjnych;

6) wspó∏pracuje z w∏aÊciwymi inspekcjami far-
maceutycznymi paƒstw cz∏onkowskich Unii
Europejskiej i paƒstw cz∏onkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, zgodnie z wytyczny-
mi zawartymi w zbiorze procedur dotyczà-
cych inspekcji i wymiany informacji, o któ-
rym mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy Komisji
2003/94/WE z dnia 8 paêdziernika 2003 r.
ustanawiajàcej zasady i wytyczne dobrej
praktyki wytwarzania w odniesieniu do pro-
duktów leczniczych stosowanych u ludzi
oraz produktów leczniczych stosowanych
u ludzi, znajdujàcych si´ w fazie badaƒ
(Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 32, str. 424);”,

b) uchyla si´ pkt 7,

c) pkt 9 otrzymuje brzmienie: 

„9) wydaje decyzje, o których mowa w art. 108
ust. 4 pkt 1—3, pkt 4 lit. b i c, pkt 5 i pkt 7
lit. a.”;

88) w art. 118:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie: 

„2. W stosunku do produktów leczniczych wete-
rynaryjnych nadzór nad obrotem i iloÊcià
stosowanych produktów leczniczych wete-
rynaryjnych sprawuje G∏ówny Lekarz Wete-
rynarii oraz wojewódzcy lekarze weterynarii.
Przepisy art. 119 ust. 3, art. 120 ust. 1 pkt 2,
art. 120 ust. 2 i 3, art. 121 ust. 1 i 2, art. 121a
ust. 1, art. 122, art. 122a i art. 123 ust. 1 sto-
suje si´ odpowiednio.”,

b) po ust. 2 dodaje si´ ust. 2a w brzmieniu:

„2a. G∏ówny Lekarz Weterynarii w ramach paƒ-
stwowych badaƒ jakoÊci produktów leczni-
czych weterynaryjnych sprawuje nadzór
nad jakoÊcià produktów leczniczych wete-
rynaryjnych znajdujàcych si´ w obrocie.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Minister w∏aÊciwy do spraw rolnictwa
w porozumieniu z ministrem w∏aÊciwym
do spraw zdrowia okreÊli, w drodze rozpo-
rzàdzenia, sposób sprawowania nadzoru
przez wojewódzkich lekarzy weterynarii,
a w szczególnoÊci:

1) sposób przeprowadzania kontroli i rodza-
je kontroli, 
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2) sposób i tryb pobierania próbek do ba-
daƒ oraz przeprowadzania badaƒ,

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmo-
wanych i wydawanych produktów leczni-
czych oraz warunki ich transportowania,

4) wzór i sposób prowadzenia ksià˝ki kon-
troli, o której mowa w art. 123, sposób
dokonywania wpisów oraz tryb powiada-
miania o usuni´ciu stwierdzonych uchy-
bieƒ 

— uwzgl´dniajàc przepisy prawa i wytyczne
Wspólnoty Europejskiej.”,

d) dodaje si´ ust. 6 w brzmieniu:

„6. Minister Obrony Narodowej w porozumie-
niu z ministrem w∏aÊciwym do spraw zdro-
wia okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, formy
wspó∏pracy z Inspekcjà Farmaceutycznà or-
ganów wojskowych sprawujàcych nadzór
nad wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymi, z wy∏àczeniem produktów lecz-
niczych weterynaryjnych, i wyrobami me-
dycznymi w zak∏adach opieki zdrowotnej
tworzonych przez Ministra Obrony Narodo-
wej i jednostkach wojskowych, uwzgl´dnia-
jàc:

1) sposób wzajemnego przekazywania in-
formacji z zakresu, o którym mowa
w ust. 1;

2) zakres wspó∏pracy;

3) warunki i sposób organizacji, uczestnic-
twa i prowadzenia wspólnych szkoleƒ.”;

89) w art. 119 ust. 1 i 2 otrzymujà brzmienie:

„1. Inspektor do spraw wytwarzania G∏ównego In-
spektoratu Farmaceutycznego w zwiàzku
z przeprowadzanà inspekcjà na podstawie
art. 46 ust. 1 i 6 oraz art. 47a ust. 1 i 2 ma pra-
wo: 

1) wst´pu do wszystkich pomieszczeƒ, w któ-
rych wytwarza si´ produkty lecznicze, kon-
troluje si´ produkty lecznicze, dokonuje si´
czynnoÊci zwiàzanych z importem produk-
tów leczniczych lub wytwarza si´ substancje
czynne;

2) ˝àdania pisemnych lub ustnych wyjaÊnieƒ,
a tak˝e okazania dokumentów; 

3) pobierania próbek do badaƒ. 

2. Inspektor do spraw wytwarzania G∏ównego In-
spektoratu Farmaceutycznego w zwiàzku
z przeprowadzanà inspekcjà na podstawie
art. 46 ust. 3 i 4 ma prawo: 

1) wst´pu o ka˝dej porze do wszystkich po-
mieszczeƒ, w których wytwarza si´ produk-
ty lecznicze, kontroluje si´ produkty leczni-
cze, dokonuje si´ czynnoÊci zwiàzanych
z importem produktów leczniczych lub wy-
twarza si´ substancje czynne;

2) ˝àdania pisemnych lub ustnych wyjaÊnieƒ,
a tak˝e okazania dokumentów; 

3) pobierania próbek do badaƒ.”;

90) w art. 120 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagaƒ do-
tyczàcych:

1) warunków wytwarzania lub importu pro-
duktów leczniczych, G∏ówny Inspektor Far-
maceutyczny nakazuje, w drodze decyzji,
usuni´cie w ustalonym terminie stwierdzo-
nych uchybieƒ oraz mo˝e wydaç decyzj´
o zakazie wprowadzania produktu lecznicze-
go do obrotu lub o wycofaniu produktu lecz-
niczego z obrotu;

2) obrotu produktami leczniczymi lub wyroba-
mi medycznymi, w∏aÊciwy organ nakazuje,
w drodze decyzji, usuni´cie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybieƒ.”;

91) po art. 120 dodaje si´ art. 120a w brzmieniu:

„Art. 120a. Je˝eli naruszenia, o których mowa
w art. 120 ust. 1 pkt 1, dotyczà obowiàz-
ków wytwórcy produktu leczniczego we-
terynaryjnego okreÊlonych w art. 42
ust. 1 pkt 6, G∏ówny Inspektor Farmaceu-
tyczny niezw∏ocznie powiadamia o tym
fakcie G∏ównego Lekarza Weterynarii.”;

92) art. 121a otrzymuje brzmienie:

„Art. 121a. 1. W razie uzasadnionego podejrzenia,
˝e stosowanie produktu leczniczego
wywo∏uje ci´˝kie niepo˝àdane dzia-
∏anie, zmieniajàce stosunek korzyÊci
do ryzyka, G∏ówny Inspektor Farma-
ceutyczny, na wniosek Prezesa Urz´-
du, wydaje decyzj´ o czasowym za-
kazie wprowadzania tego produktu
do obrotu, o wstrzymaniu obrotu
tym produktem lub o wycofaniu te-
go produktu z obrotu. O podj´tej de-
cyzji G∏ówny Inspektor Farmaceu-
tyczny niezw∏ocznie zawiadamia mi-
nistra w∏aÊciwego do spraw zdrowia
i Prezesa Urz´du. W zale˝noÊci od
okolicznoÊci G∏ówny Inspektor Far-
maceutyczny mo˝e nakazaç znisz-
czenie produktu leczniczego na
koszt podmiotu odpowiedzialnego
lub przedsi´biorcy prowadzàcego
obrót albo zezwoliç na jego wyko-
rzystanie lub zu˝ycie w innym celu.

2. W przypadku powzi´cia informacji
dotyczàcej produktu leczniczego do-
puszczonego do obrotu o wystàpie-
niu zagro˝enia dla zdrowia publicz-
nego G∏ówny Inspektor Farmaceu-
tyczny, na wniosek ministra w∏aÊci-
wego do spraw zdrowia lub Prezesa
Urz´du, wydaje decyzj´ o czasowym
zakazie wprowadzania tego produk-
tu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu
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tym produktem lub o wycofaniu te-
go produktu z obrotu. O podj´tej de-
cyzji G∏ówny Inspektor Farmaceu-
tyczny niezw∏ocznie zawiadamia mi-
nistra w∏aÊciwego do spraw zdrowia
i Prezesa Urz´du. W zale˝noÊci od
okolicznoÊci G∏ówny Inspektor Far-
maceutyczny mo˝e nakazaç znisz-
czenie produktu leczniczego na koszt
podmiotu odpowiedzialnego lub
przedsi´biorcy prowadzàcego obrót
albo zezwoliç na jego wykorzystanie
lub zu˝ycie w innym celu.

3. W przypadku powzi´cia informacji
dotyczàcej produktu leczniczego we-
terynaryjnego dopuszczonego do
obrotu o wystàpieniu zagro˝enia dla
˝ycia lub zdrowia ludzi lub zwierzàt
lub zagro˝enia dla Êrodowiska
G∏ówny Lekarz Weterynarii, na
wniosek ministra w∏aÊciwego do
spraw rolnictwa, ministra w∏aÊciwe-
go do spraw zdrowia lub Prezesa
Urz´du, wydaje decyzj´ o czasowym
zakazie wprowadzania tego produk-
tu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu
tym produktem lub o wycofaniu te-
go produktu z obrotu. O podj´tej de-
cyzji G∏ówny Lekarz Weterynarii nie-
zw∏ocznie zawiadamia ministra w∏a-
Êciwego do spraw rolnictwa, mini-
stra w∏aÊciwego do spraw zdrowia
i Prezesa Urz´du. W zale˝noÊci od
okolicznoÊci G∏ówny Lekarz Wetery-
narii mo˝e nakazaç zniszczenie pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego
na koszt podmiotu odpowiedzialne-
go lub przedsi´biorcy prowadzàce-
go obrót albo zezwoliç na jego wy-
korzystanie lub zu˝ycie w innym celu.

4. Je˝eli decyzja, o której mowa
w ust. 2 i 3, zosta∏a wydana w zwiàz-
ku z toczàcym si´ post´powaniem
wyjaÊniajàcym, o którym mowa
w art. 18a ust. 6 albo art. 19 ust. 4,
Prezes Urz´du informuje o wydanej
decyzji Komisj´ Europejskà oraz
w∏aÊciwe organy paƒstw cz∏onkow-
skich Unii Europejskiej i paƒstw
cz∏onkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, nie póêniej
ni˝ nast´pnego dnia roboczego. De-
cyzja ta jest wa˝na do czasu zakoƒ-
czenia post´powania wyjaÊniajàce-
go.”; 

93) po art. 122 dodaje si´ art. 122a w brzmieniu:

„Art. 122a. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny
w przypadku, o którym mowa w art. 33
ust. 1, wydaje decyzj´ o wycofaniu
produktu leczniczego z obrotu.”;

94) art. 123 otrzymuje brzmienie:

„Art. 123. 1. Doraêne zalecenia, uwagi i wnioski
wynikajàce z przeprowadzonych kon-
troli albo inspekcji inspektor farma-
ceutyczny albo inspektor do spraw
wytwarzania G∏ównego Inspektoratu
Farmaceutycznego wpisujà do ksià˝ki
kontroli, którà jest obowiàzany posia-
daç podmiot prowadzàcy dzia∏alnoÊç
gospodarczà okreÊlonà w ustawie
oraz apteka szpitalna, dzia∏ farmacji
szpitalnej i apteka zak∏adowa. 

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

1) sposób przeprowadzania kontroli
i inspekcji oraz rodzaje kontroli i in-
spekcji,

2) sposób i tryb pobierania próbek do
badaƒ oraz przeprowadzania ba-
daƒ,

3) tryb przeprowadzania kontroli
przyjmowanych i wydawanych
produktów leczniczych i wyrobów
medycznych oraz warunki ich
transportowania,

4) wzór i sposób prowadzenia ksià˝ki
kontroli, sposób dokonywania
wpisów oraz tryb powiadamiania
o usuni´ciu stwierdzonych uchy-
bieƒ

— uwzgl´dniajàc przepisy prawa
i wytyczne Wspólnoty Europejskiej.”;

95) po art. 126 dodaje si´ art. 126a w brzmieniu:

„Art. 126a. Kto bez wymaganego pozwolenia lub
niezgodnie z przepisami rozdzia∏u 2a
prowadzi badanie kliniczne lub bada-
nie kliniczne weterynaryjne produktu
leczniczego, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnoÊci albo pozbawie-
nia wolnoÊci do lat 2.”;

96) art. 128 otrzymuje brzmienie: 

„Art. 128. Kto wbrew przepisom art. 58 w ramach
reklamy produktu leczniczego daje lub
obiecuje osobom uprawnionym do wy-
stawiania recept lub osobom prowadzà-
cym obrót produktami leczniczymi ko-
rzyÊci materialne lub przyjmuje takie ko-
rzyÊci,

podlega grzywnie.”;

97) art. 129 otrzymuje brzmienie:

„Art. 129. 1. Kto, nie b´dàc uprawnionym, prowa-
dzi reklam´ produktów leczniczych,

podlega grzywnie. 

2. Tej samej karze podlega, kto: 

1) prowadzi reklam´ produktów lecz-
niczych niedopuszczonych do ob-
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rotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej lub 

2) prowadzi reklam´ niezgodnà z Cha-
rakterystykà Produktu Leczniczego
albo z Charakterystykà Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, lub 

3) nie przechowuje wzorów reklam,
lub

4) nie prowadzi ewidencji dostarcza-
nych próbek produktów leczni-
czych, lub

5) nie wykonuje niezw∏ocznie decyzji
nakazujàcych:

a) zaprzestania ukazywania si´ lub
prowadzenia reklamy produk-
tów leczniczych sprzecznej
z obowiàzujàcymi przepisami,

b) publikacj´ wydanej decyzji
w miejscach, w których ukaza∏a
si´ reklama sprzeczna z obowià-
zujàcymi przepisami, oraz publi-
kacj´ sprostowania b∏´dnej re-
klamy,

c) usuni´cia stwierdzonych naru-
szeƒ.”;

98) po art. 129 dodaje si´ art. 129a i 129b w brzmieniu:

„Art. 129a. 1. Kto kieruje do publicznej wiadomo-
Êci reklam´ produktów leczniczych:

1) wydawanych wy∏àcznie na pod-
stawie recepty lub

2) których nazwa jest identyczna
z nazwà produktu leczniczego wy-
dawanego wy∏àcznie na podsta-
wie recepty, lub

3) zawierajàcych Êrodki odurzajàce
lub substancje psychotropowe,
lub

4) umieszczonych na wykazach leków
refundowanych lub produktów
leczniczych wydawanych bez re-
cepty o nazwie identycznej z nazwà
produktów leczniczych umieszczo-
nych na tych wykazach,

podlega grzywnie. 

2. Kto dostarcza próbki produktów
leczniczych osobom nieuprawnio-
nym,

podlega grzywnie.

Art. 129b. Kto, prowadzàc aptek´ ogólnodost´p-
nà lub punkt apteczny, prowadzi rekla-
m´ ich dzia∏alnoÊci, która w sposób
bezpoÊredni odnosi si´ do produktów
leczniczych lub wyrobów medycznych
umieszczonych na wykazach leków re-
fundowanych, lub produktów leczni-
czych lub wyrobów medycznych o na-

zwie identycznej z nazwà produktów
leczniczych lub wyrobów medycznych
umieszczonych na tych wykazach,

podlega grzywnie.”;

99) po art. 132c dodaje si´ art. 132d i 132e w brzmie-
niu:

„Art. 132d. Kto:

1) nie prowadzi rejestru, o którym mo-
wa w art. 24 ust. 1 pkt 2, lub 

2) nie przekazuje Prezesowi Urz´du ra-
portów, o których mowa w art. 24
ust. 1 pkt 3, lub 

3) narusza zakaz okreÊlony w art. 24
ust. 3a,

podlega grzywnie albo karze pozba-
wienia wolnoÊci do lat 2 albo obu tym
karom ∏àcznie.

Art. 132e. Kto wbrew przepisowi art. 71 ust. 1a
bez zg∏oszenia wojewódzkiemu leka-
rzowi weterynarii prowadzi obrót deta-
liczny produktami leczniczymi wetery-
naryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza, 

podlega grzywnie.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urz´dzie
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycz-
nych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1379, z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 93,
poz. 896 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217) w art. 6
w ust. 1 w pkt 1 dodaje si´ lit. j w brzmieniu:

„j) prowadzenie kontroli systemu monitorowania
bezpieczeƒstwa stosowania produktów leczni-
czych,”.

Art. 3. 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.8)) wprowadza si´ nast´-
pujàce zmiany: 

1) w art. 14:

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

„2a. Podmiot odpowiedzialny wnosi op∏at´ za
z∏o˝enie wniosku o przed∏u˝enie okresu
wa˝noÊci pozwolenia obejmujàcego uzu-
pe∏nienie dokumentacji produktu leczni-
czego i doprowadzenie jej do zgodnoÊci
z wymaganiami Prawa farmaceutycznego,
a w przypadku gdy wniosek zosta∏ z∏o˝ony
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8) 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, Nr 92,
poz. 882 i Nr 93, poz. 896.



przed dniem 1 maja 2007 r., podmiot odpo-
wiedzialny wnosi op∏at´ za wydanie prze-
d∏u˝enia pozwolenia.

2b. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktów leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z mini-
strem w∏aÊciwym do spraw rolnictwa,
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wyso-
koÊç op∏at, o których mowa w ust. 2a, oraz
sposób ich uiszczania, uwzgl´dniajàc na-
k∏ad pracy zwiàzanej z wykonaniem danej
czynnoÊci i poziom kosztów ponoszonych
przez Urzàd Rejestracji.”,

b) po ust. 4 dodaje si´ ust. 4a w brzmieniu:
„4a. Wa˝noÊç pozwolenia, o którym mowa

w ust. 1, przed∏u˝a si´ na okres 5 lat.”;

2) w art. 16:

a) po ust. 2 dodaje si´ ust. 2a w brzmieniu:

„2a. Przedsi´biorcy, o których mowa w ust. 2,
którzy nie dostosowali swojej dzia∏alnoÊci
do wymagaƒ okreÊlonych w art. 97 Prawa
farmaceutycznego, mogà prowadziç apteki
do czasu wygaÊni´cia zezwolenia lub cof-
ni´cia go z innych przyczyn ni˝ okreÊlone
w art. 97 Prawa farmaceutycznego.”,

b) po ust. 5 dodaje si´ ust. 5a w brzmieniu:

„5a. Apteki szpitalne, o których mowa w ust. 5,
które nie dostosowa∏y swojej dzia∏alnoÊci
do wymagaƒ okreÊlonych w art. 98 ust. 1
i 4 Prawa farmaceutycznego w terminie
okreÊlonym w ust. 5, sà obowiàzane dosto-
sowaç swojà dzia∏alnoÊç, w zakresie i ter-
minach okreÊlonych w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy
z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zak∏adach opie-
ki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14,
poz. 89).”.

Art. 4. W ustawie z dnia 28 paêdziernika 2002 r.
o odpowiedzialnoÊci podmiotów zbiorowych za czyny
zabronione pod groêbà kary (Dz. U. Nr 197, poz. 1661,
z póên. zm.9)) w art. 16 w ust. 1 w pkt 13 kropk´ zast´-
puje si´ Êrednikiem i dodaje si´ pkt 14 w brzmieniu:

„14) okreÊlone w art. 124, 124a, 126, 130 i 132d usta-
wy z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z póên.
zm.10)).”. 

Art. 5. W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o In-
spekcji Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 33, poz. 287, z póên.
zm.11)) w art. 3 w ust. 2 w pkt 5 lit. e otrzymuje brzmie-
nie:

„e) obrotem i iloÊcià stosowanych produktów leczni-
czych weterynaryjnych,”.

Art. 6. 1. Do post´powaƒ w sprawach indywidual-
nych, rozstrzyganych w drodze decyzji wydawanych
na podstawie ustawy zmienianej w art. 1, wszcz´tych
i niezakoƒczonych decyzjà ostatecznà przed dniem
wejÊcia w ˝ycie niniejszej ustawy, stosuje si´ przepisy
dotychczasowe, z zastrze˝eniem ust. 2.

2. Do post´powaƒ w sprawach zezwoleƒ na wy-
twarzanie lub import produktów leczniczych wetery-
naryjnych wydawanych na podstawie ustawy zmie-
nianej w art. 1, wszcz´tych i niezakoƒczonych decyzjà
ostatecznà przed dniem wejÊcia w ˝ycie niniejszej
ustawy, stosuje si´ przepisy niniejszej ustawy.

Art. 7. Dla produktów leczniczych dopuszczonych
do obrotu przed dniem wejÊcia w ˝ycie ustawy termin,
o którym mowa w art. 33a ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszà ustawà, liczy
si´ od dnia wejÊcia w ˝ycie niniejszej ustawy.

Art. 8. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
lub które by∏y przedmiotem post´powania o dopusz-
czenie do obrotu w dniu wejÊcia w ˝ycie ustawy, któ-
rych nazwa nie odpowiada wymaganiom okreÊlonym
w ustawie zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszà ustawà, mogà znajdowaç si´ w obrocie pod
nazwà dotychczasowà do dnia 31 grudnia 2008 r. 

Art. 9. Produkty, które w dniu wejÊcia w ˝ycie ni-
niejszej ustawy spe∏nia∏y jednoczeÊnie kryteria pro-
duktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju pro-
duktu okreÊlone odr´bnymi przepisami, o których mo-
wa w art. 3a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszà ustawà, mogà pozostawaç w obro-
cie na dotychczasowych zasadach do dnia 31 grudnia
2009 r.

Art. 10. 1. Dokumentacja produktów leczniczych
roÊlinnych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie dotychczaso-
wych przepisów powinna zostaç dostosowana do wy-
magaƒ ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nada-
nym niniejszà ustawà, w terminie do dnia 30 kwietnia
2011 r. 

2. Do produktów leczniczych roÊlinnych, o których
mowa w ust. 1, do dnia 31 grudnia 2008 r. stosuje si´
przepisy art. 14 ust. 2—8 ustawy zmienianej w art. 3.
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9) Zmiany wymienionej ustawy zosta∏y og∏oszone w Dz. U.

z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 191, poz. 1956 i Nr 243,
poz. 2442, z 2005 r. Nr 157, poz. 1316, Nr 178, poz. 1479,
Nr 180, poz. 1492 i Nr 183, poz. 1538 oraz z 2006 r. Nr 120,
poz. 826.

10) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zosta∏y
og∏oszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r.
Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485
i Nr 184, poz. 1539, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171,
poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50, poz. 331
i Nr 75, poz. 492.

———————
11) Zmiany wymienionej ustawy zosta∏y og∏oszone w Dz. U.

z 2004 r. Nr 91, poz. 877 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r.
Nr 23, poz. 188, Nr 33, poz. 289, Nr 163, poz. 1362
i Nr 178, poz. 1480, z 2006 r. Nr 17, poz. 127, Nr 144,
poz. 1045, Nr 170, poz. 1217 i Nr 171, poz. 1225 oraz
z 2007 r. Nr 52, poz. 345.



3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje si´ równie˝ do produk-
tów roÊlinnych zawierajàcych dodatkowo substancje
inne ni˝ wymienione w art. 2 pkt 33a ustawy zmienia-
nej w art. 1.

Art. 11. Przedsi´biorcy prowadzàcy w dniu wejÊcia
w ˝ycie niniejszej ustawy dzia∏alnoÊç gospodarczà
w zakresie, o którym mowa w art. 47c ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszà
ustawà, sà obowiàzani do z∏o˝enia wniosku o wpis do
rejestru w terminie 60 dni od dnia wejÊcia w ˝ycie ni-
niejszej ustawy.

Art. 12. Podmioty odpowiedzialne oraz podmioty
uprawnione do importu równoleg∏ego, wprowadzajà-
ce produkty lecznicze do obrotu, sà obowiàzane do
umieszczenia na opakowaniu zewn´trznym nazwy
produktu leczniczego w systemie Braille’a w terminie
do dnia 31 grudnia 2009 r.

Art. 13. Przedsi´biorcy prowadzàcy w dniu wejÊcia
w ˝ycie niniejszej ustawy dzia∏alnoÊç polegajàcà na
prowadzeniu obrotu detalicznego produktami leczni-
czymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu le-
karza sà obowiàzani zg∏osiç prowadzenie tej dzia∏alno-
Êci wojewódzkiemu lekarzowi weterynarii w terminie
3 miesi´cy od dnia wejÊcia w ˝ycie niniejszej ustawy.

Art. 14. Decyzje ostateczne w sprawie zezwolenia
na wytwarzanie lub import produktów leczniczych we-
terynaryjnych, wydane na podstawie przepisów usta-
wy zmienianej w art. 1 przed dniem wejÊcia w ˝ycie ni-
niejszej ustawy, zachowujà wa˝noÊç.

Art. 15. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wy-
dane na podstawie art. 9 ust. 2, art. 10 ust. 7, art. 17
ust. 3, art. 23 ust. 3, art. 26 ust. 2, art. 36a, art. 37w,
art. 39 ust. 4 pkt 1, art. 47b ust. 2, art. 59, art. 69 ust. 1b
i 5, art. 70 ust. 7, art. 71 ust. 3, art. 74 ust. 7, art. 118
ust. 4 i art. 123 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1 zacho-
wujà moc do dnia wejÊcia w ˝ycie przepisów wyko-
nawczych wydanych na podstawie art. 9 ust. 2, art. 10
ust. 7 i 8, art. 17 ust. 3, art. 23 ust. 3 i 3a, art. 26 ust. 2
i 3, art. 36a, art. 37w, art. 39 ust. 4 pkt 1, art. 47b ust. 3,
art. 59, art. 69 ust. 5 i 6, art. 70 ust. 7, art. 71 ust. 3 i 4,
art. 74 ust. 7, art. 118 ust. 4 i art. 123 ust. 2 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszà
ustawà, nie d∏u˝ej jednak ni˝ przez 18 miesi´cy od
dnia wejÊcia w ˝ycie niniejszej ustawy. 

Art. 16. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem 1 maja
2007 r., z wyjàtkiem:

1) art. 54 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmie-
niu nadanym niniejszà ustawà, w zakresie doty-
czàcym informacji o przyznanej kategorii dost´p-
noÊci, o cenie urz´dowej detalicznej oraz o maksy-
malnej kwocie dop∏aty ponoszonej przez pacjenta,
oraz art. 55 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejszà ustawà, w zakre-
sie dotyczàcym osób znanych publicznie, które
wchodzà w ˝ycie po up∏ywie 6 miesi´cy od dnia
og∏oszenia;

2) art. 132e ustawy zmienianej w art. 1, który wchodzi
w ˝ycie po up∏ywie 3 miesi´cy od dnia og∏oszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: L. Kaczyƒski
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USTAWA

z dnia 13 kwietnia 2007 r.

o zapobieganiu szkodom w Êrodowisku i ich naprawie1)

Rozdzia∏ 1

Przepisy ogólne

Art. 1. Ustawa okreÊla zasady odpowiedzialnoÊci
za zapobieganie szkodom w Êrodowisku i napraw´
szkód w Êrodowisku.

Art. 2. 1. Przepisy ustawy stosuje si´ do bezpo-
Êredniego zagro˝enia szkodà w Êrodowisku lub do
szkody w Êrodowisku:

1) spowodowanych przez dzia∏alnoÊç podmiotu ko-
rzystajàcego ze Êrodowiska stwarzajàcà ryzyko
szkody w Êrodowisku;

2) spowodowanych przez innà dzia∏alnoÊç ni˝ ta,
o której mowa w pkt 1, podmiotu korzystajàcego
ze Êrodowiska, je˝eli dotyczà gatunków chronio-
nych lub chronionych siedlisk przyrodniczych oraz
wystàpi∏y z winy podmiotu korzystajàcego ze Êro-
dowiska.

———————
1) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdro˝enia dyrektywy 2004/35/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-

dy z dnia 21 kwietnia 2004 r. w sprawie odpowiedzialnoÊci za Êrodowisko w odniesieniu do zapobiegania i zaradzania
szkodom wyrzàdzonym Êrodowisku naturalnemu (Dz. Urz. UE L 143/56 z 30.04.2004, str. 56; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 357).
Niniejszà ustawà zmienia si´ ustawy: ustaw´ z dnia 20 lipca 1991 r. o Inspekcji Ochrony Ârodowiska, ustaw´ z dnia 3 lu-
tego 1995 r. o ochronie gruntów rolnych i leÊnych, ustaw´ z dnia 27 kwietnia 2001 r. — Prawo ochrony Êrodowiska, usta-
w´ z dnia 18 lipca 2001 r. — Prawo wodne oraz ustaw´ z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody.
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