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OBWIESZCZENIE MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 27 lutego 2008 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy — Prawo farmaceutyczne

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze
ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw nor-
matywnych i niektérych innych aktéw prawnych
(Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449) ogtasza sie w zatacz-
niku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381), z uwzglednieniem
zmian wprowadzonych:

1) ustawa z dnia 20 czerwca 2002 r. o bezposrednim
wyborze wadjta, burmistrza i prezydenta miasta
(Dz. U. Nr 113, poz. 984),

2) ustawa z dnia 27 lipca 2002 r. o zmianie ustawy
o izbach aptekarskich oraz ustawy — Prawo far-
maceutyczne (Dz. U. Nr 141, poz. 1181),

3) ustawag z dnia 30 sierpnia 2002 r. 0 zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 152,
poz. 1265),

4) ustawa z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym
ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia
(Dz. U. Nr 45, poz. 391),

5) ustawg z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o zmianie
ustawy o substancjach i preparatach chemicznych
oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U.
Nr 189, poz. 1852)

— ujetych w obwieszczeniu Marszatka Sejmu Rzeczy-
pospolitej Polskiej z dnia 13 marca 2004 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy — Prawo far-
maceutyczne (Dz. U. Nr 53, poz. 533),

6) ustawg z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia
zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwie-
rzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625),

7) ustawa z dnia 2 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy
o srodkach zywienia zwierzat oraz o zmianie nie-
ktérych innych ustaw (Dz. U. Nr 91, poz. 877),

8) ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie le-
karza oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace
ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyro-
bach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Reje-
stracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 92,
poz. 882),

9) ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896),

10) ustawg z dnia 2 lipca 2004 r. — Przepisy wprowa-
dzajace ustawe o swobodzie dziatalnosci gospo-
darczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1808 oraz z 2006 r.
Nr 225, poz. 1636),

11) ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow
publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135),

12) ustawg z dnia 25 listopada 2004 r. o zmianie usta-
wy o finansach publicznych oraz o zmianie niekt6-
rych ustaw (Dz. U. Nr 273, poz. 2703),

13) ustawg z dnia 21 kwietnia 2005 r. o zmianie usta-
wy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 94,
poz. 787),

14

~

ustawa z dnia 27 lipca 2005 r. o przeprowadzaniu
konkursow na stanowiska kierownikéw central-
nych urzedow administracji rzagdowej, prezesow
agencji panstwowych oraz prezeséw zarzadow
panstwowych funduszy celowych (Dz. U. Nr 163,
poz. 1362),

ustawg z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485),

15

Ry

16

-~

ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej
i warunkach wprowadzania instrumentéw finan-
sowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz
o spotkach publicznych (Dz. U. Nr 184, poz. 1539),

17

~

ustawa z dnia 24 sierpnia 2006 r. o panstwowym
zasobie kadrowym i wysokich stanowiskach pan-
stwowych (Dz. U. Nr 170, poz. 1217),

18) ustawg z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenh-
stwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171,
poz. 1225),

19) ustawg z dnia 16 listopada 2006 r. o zmianie usta-
wy o podatku dochodowym od osdéb fizycznych
oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U.
Nr 217, poz. 1588),

20) ustawg z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie kon-
kurencji i konsumentéow (Dz. U. Nr 50, poz. 331),

21) ustawa z dnia 30 marca 2007 r. 0 zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niekto-
rych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492),

22) ustawa z dnia 24 sierpnia 2007 r. 0 zmianie ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych oraz niektorych in-
nych ustaw (Dz. U. Nr 166, poz. 1172)

oraz zmian wynikajgcych z przepisow ogfoszonych
przed dniem 27 lutego 2008 r.
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2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszcze-
nia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

1) art. 102 ustawy z dnia 20 czerwca 2002 r. o bezpo-
Srednim wyborze woéjta, burmistrza i prezydenta
miasta (Dz. U. Nr 113, poz. 984), ktéry stanowi:

»Art. 102. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia, z tym ze prze-
pisy art. 28—81, art. 82 pkt 1 i 6 oraz
art. 83—99 wchodzg w zycie w dniu wy-
boréw do organdw stanowigcych jed-
nostek samorzadu terytorialnego prze-
prowadzonych w zwigzku z zakoncze-
niem kadencji tych organéw wybranych
w dniu 11 pazdziernika 1998 r.”;

2) art. 8 ustawy z dnia 27 lipca 2002 r. o zmianie usta-
wy o izbach aptekarskich oraz ustawy — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 141, poz. 1181), ktéry
stanowi:

L~Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 2 paz-
dziernika 2002 r.”;

3) art. 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 152,
poz. 1265), ktéry stanowi:

LArt. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 paz-
dziernika 2002 r.”;

4) art. 224 ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. o po-
wszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Fundu-
szu Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391), ktéry stanowi:

JArt. 224, Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:

1) art. 200, 201 i 211, ktére wchodzag
w zycie z dniem ogtoszenia;

2) art. 136 ust. 3, ktéry wchodzi w zycie
z dniem 1 stycznia 2004 r.”;

5) art. 6 ustawy z dnia 17 pazdziernika 2003 r. o zmia-
nie ustawy o substancjach i preparatach chemicz-
nych oraz o zmianie niektérych innych ustaw
(Dz. U. Nr 189, poz. 1852), ktéry stanowi:

L+Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni
od dnia ogtoszenia.”;

6) art. 92, 93 ust. 3 i art. 95 ustawy z dnia 11 marca
2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalcza-
niu chordéb zakaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69,
poz. 625), ktére stanowig:

LArt. 92. 1. Swiadectwa rejestracji wydane przed
dniem 1 pazdziernika 2002 r. dla $rod-
kéw farmaceutycznych stosowanych
wytacznie dla zwierzat, ktére staty sie
pozwoleniami w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne, zawierajgcych substan-
cje czynna lub substancje czynne,
ktére nie posiadaja ustalonych przy-
najmniej tymczasowych Najwyzszych

Dopuszczalnych Stezen Pozostatosci
produktéw leczniczych weterynaryj-
nych lub gdy zostato uznane, ze okres-
lenie takich stezen nie jest wymaga-
ne, z wytaczeniem immunologicz-
nych produktow leczniczych wetery-
naryjnych stosowanych wytacznie
u zwierzat, z ktérych lub od ktérych
pozyskuje sie $rodki spozywcze po-
chodzenia zwierzecego, zachowujag
waznos$é do dnia 20 kwietnia 2004 r.

2. Podmiot odpowiedzialny, do dnia
30 kwietnia 2004 r., wycofuje na wtas-
ny koszt z obrotu i stosowania pro-
dukty lecznicze weterynaryjne zawie-
rajgce substancje czynng lub sub-
stancje czynne, o ktérych mowa
w ust. 1.”

Art. 93. ,3. Dotychczasowe przepisy wykonaw-
cze wydane na podstawie art. 69
ust. 5 wustawy, o ktérej mowa
w art. 87, zachowujag moc do dnia
wejscia w zycie nowych przepisow
wykonawczych.”

LArt. 95. Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzyska-
nia przez Rzeczpospolitg Polska cztonko-
stwa w Unii Europejskiej, z wyjatkiem
art. 92, ktéry wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.”;

7) art. 5 ustawy z dnia 2 kwietnia 2004 r. o zmianie
ustawy o srodkach zywienia zwierzat oraz o zmia-
nie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 91,
poz. 877), ktéry stanowi:

LArt. 5. Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzyska-
nia przez Rzeczpospolitag Polska cztonko-
stwa w Unii Europejskiej.”;

8) art. 5—12 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. 0 zmia-
nie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o za-
wodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy wprowa-
dzajgce ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 92,
poz. 882), ktére stanowia:

LArt. 5. Z dniem 1 maja 2004 r. podmiot odpowie-
dzialny, ktéry wystapit z wnioskiem o do-
puszczenie do obrotu produktu lecznicze-
go, na podstawie dotychczasowych prze-
piséw, moze wystgpi¢ do ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia, za posrednic-
twem Prezesa Urzedu, z wnioskiem o wy-
danie pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego w trybie, o kto-
rym mowa w art. 19 ustawy wymienionej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa.

Art. 6. Swiadectwa rejestracji i $wiadectwa do-
puszczenia do obrotu wydane przed
dniem 1 pazdziernika 2002 r., ktore staty
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Art. 7.

Art. 8.

Art. 9.

sie pozwoleniami w rozumieniu przepiséw
ustawy — Prawo farmaceutyczne, doty-
czgce s$rodkéw farmaceutycznych, ktére
nie sg produktami leczniczymi w rozumie-
niu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne, wygasaja z dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Produkty lecznicze, posiadajagce pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje
Europejska oraz pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej wydane przed dniem uzyska-
nia cztonkostwa przez Rzeczpospolitg Pol-
ska w Unii Europejskiej, moga byé przed-
miotem obrotu na warunkach okreslonych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
przez okres 12 miesiecy od dnia uzyskania
przez Rzeczpospolita Polskg cztonkostwa
w Unii Europejskie;j.

1. Do dnia 31 grudnia 2004 r. podmioty,
ktére na podstawie dotychczasowych
przepisow prowadzity import produk-
tow leczniczych, sg obowigzane do uzy-
skania zezwolenia, o ktérym mowa
w art. 38 ust. 1a, ustawy wymienionej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa.

2. Do dnia 31 grudnia 2004 r. produkty
lecznicze sprowadzane przez podmioty,
o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja
kontroli seryjnej wstepnej, o ktérej mo-
wa w art. 65 ust. 4 pkt 3 ustawy wymie-
nionej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa.

Przepis art. 65 ust. 4 pkt 3 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawg, stosuje sie do dnia
31 grudnia 2004 r.

Art. 10. Przepis art. 99 ust. 3 ustawy wymienionej

w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa nie narusza uprawnien nabytych
przez przedsiebiorcéow, ktdérzy przed
dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, prowadzili apteki lub hur-
townie zgodnie z obowigzujgcymi przepi-
sami.

Art. 11. Dotychczasowe przepisy wykonawcze

wydane na podstawie art. 6, art. 17 ust. 3
oraz art. 36 ustawy, o ktérej mowa
w art. 1, zachowujg moc do czasu wyda-
nia nowych przepiséw wykonawczych,
na podstawie art. 17 ust. 3, art. 36a,
art. 37w, art. 37ae ust. 7, art. 37aj, ustawy,
o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawag, nie dtuzej niz
do dnia 1 maja 2005 r.

Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzyska-
nia przez Rzeczpospolita Polska cztonko-
stwa w Unii Europejskiej, z wyjatkiem
art. 1 pkt 29 lit. a, ¢, d oraz art. 6, 8 i 9, kto-
re wchodza w zycie z dniem ogtoszenia.”;

9) art. 106 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyro-
bach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896), ktory
stanowi:

»Art. 106. Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzy-
skania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskiej.”;

10) art. 90 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. — Przepisy
wprowadzajgce ustawe o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1808 oraz
z 2006 r. Nr 225, poz. 1636), ktory stanowi:

#Art. 90. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:

1) art. 27 pkt 2, ktéry wchodzi w zycie
z dniem 1 stycznia 2005 r.;

2) art. 15 pkt 2 i art. 23 pkt 1, 3 i 4, ktére
wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia
2007 r.;

3) art. 23 pkt 2, art. 69 i art. 70, ktore
wchodzag w zycie z dniem 1 pazdzierni-
ka 2008 r.”;

11) art. 252 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135),
ktory stanowi:

LArt. 252. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 paz-
dziernika 2004 r., z wyjatkiem:

1) art. 201, ktéry wchodzi w zycie
z dniem 1 stycznia 2005 r.;

2) art. 239 ust. 1 i 2, ktére wchodza
w zycie z dniem ogtoszenia ustawy.”;

12) art. 80 ustawy z dnia 25 listopada 2004 r. o zmianie
ustawy o finansach publicznych oraz o zmianie
niektérych ustaw (Dz. U. Nr 273, poz. 2703), ktory
stanowi:

L~Art. 80. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycz-
nia 2005 r., z wyjatkiem art. 26 pkt 2, kt6-
ry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia
2006 r.”;

13) art. 2—4 ustawy z dnia 21 kwietnia 2005 r. o zmia-
nie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 94,
poz. 787), ktére stanowig:

~Art. 2. Przepisy wykonawcze wydane na podsta-
wie art. 39 ust. 4, art. 40 ust. 3 i art. 41
ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, za-
chowujg moc do czasu wydania przepisow
wykonawczych na podstawie art. 39 ust. 4,
art. 40 ust. 3 i art. 41 ust. 5 ustawy, o kto-
rej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawg, nie dfuzej niz przez
6 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniej-
szej ustawy.
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Art. 3. Do postepowan administracyjnych
w sprawach objetych przepisami niniejszej
ustawy, wszczetych a niezakohczonych
przed dniem jej wejscia w zycie, stosuje
sie przepisy dotychczasowe.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogtoszenia.”;

14) art. 48 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. o przeprowa-
dzaniu konkursow na stanowiska kierownikow
centralnych urzedéw administracji rzagdowej, pre-
zesOw agencji panstwowych oraz prezeséw zarza-
doéw panstwowych funduszy celowych (Dz. U.
Nr 163, poz. 1362), ktéry stanowi:

L~Art. 48. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 wrzes-
nia 2005 r.”;

15) art. 91 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzia-
taniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485), ktory
stanowi:

JArt. 91. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.”;

16) art. 131 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie
publicznej i warunkach wprowadzania instrumen-
téw finansowych do zorganizowanego systemu
obrotu oraz o spdétkach publicznych (Dz. U. Nr 184,
poz. 1539), ktéry stanowi:

+Art. 131. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
30 dni od dnia ogtoszenia.”;

17) art. 89 ustawy z dnia 24 sierpnia 2006 r. o panstwo-
wym zasobie kadrowym i wysokich stanowiskach
panstwowych (Dz. U. Nr 170, poz. 1217), ktory sta-
nowi:

LArt. 89. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
30 dni od dnia ogtoszenia.”;

18) art. 128 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpie-
czenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 171,
poz. 1225), ktory stanowi:

#Art. 128. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
30 dni od dnia ogtoszenia.”;

19) art. 22 ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o zmianie
ustawy o podatku dochodowym od osdéb fizycz-
nych oraz o zmianie niektdrych innych ustaw
(Dz. U. Nr 217, poz. 1588), ktéry stanowi:

LArt. 22. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycz-

nia 2007 r., z wyjatkiem:

1) art. 18, ktéry wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia;

2) art. 2 pkt 1 lit. b i ¢, pkt 2 lit. b, ktére
wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia
2008 r.;

3) art. 1 pkt 15 lit. i—k, pkt 28 lit. a oraz
pkt 37 lit. a, ktére wchodzg w zycie
z dniem 1 stycznia 2009 r.”;

20) art. 138 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie
konkurencji i konsumentow (Dz. U. Nr 50,
poz. 331), ktory stanowi:

#Art. 138. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
30 dni od dnia ogtoszenia.”;

21) art. 6—16 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmia-
nie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmia-
nie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75,
poz. 492), ktére stanowia:

LArt. 6. 1. Do postepowan w sprawach indywi-
dualnych, rozstrzyganych w drodze de-
cyzji wydawanych na podstawie ustawy
zmienianej w art. 1, wszczetych i nieza-
konczonych decyzjg ostateczng przed
dniem wejscia w zycie niniejszej usta-
wy, stosuje sie przepisy dotychczasowe,
z zastrzezeniem ust. 2.

2. Do postepowan w sprawach zezwolen
na wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych weterynaryjnych wydawa-
nych na podstawie ustawy zmienianej
w art. 1, wszczetych i niezakonczonych
decyzjg ostateczng przed dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy, stosuje sie
przepisy niniejszej ustawy.

Art. 7. Dla produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu przed dniem wejscia w zycie
ustawy termin, o ktérym mowa
w art. 33a ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa, liczy sie od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

Art. 8. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
lub ktére byty przedmiotem postepowania
o dopuszczenie do obrotu w dniu wejscia
w zycie ustawy, ktérych nazwa nie odpo-
wiada wymaganiom okreslonym w usta-
wie zmienianej w art. 1, w brzmieniu nada-
nym niniejsza ustawg, moga znajdowac
sie w obrocie pod nazwag dotychczasowa
do dnia 31 grudnia 2008 r.

Art. 9. Produkty, ktére w dniu wejscia w zycie ni-
niejszej ustawy spetniaty jednoczes$nie kry-
teria produktu leczniczego oraz kryteria in-
nego rodzaju produktu okreslone odrebny-
mi  przepisami, o ktérych mowa
w art. 3a ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
moga pozostawaé w obrocie na dotychcza-
sowych zasadach do dnia 31 grudnia 2009 r.

Art. 10. 1. Dokumentacja produktéw leczniczych
roslinnych dopuszczonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej na podstawie dotychczasowych
przepisdw powinna zosta¢ dostosowa-
na do wymagan ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniej-
szg ustawg, w terminie do dnia
30 kwietnia 2011 r.
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Art. 11.

Art. 12.

Art. 13.

Art. 14.

Art. 15.

2. Do produktéw leczniczych roslinnych,
o ktérych mowa w ust. 1, do dnia
31 grudnia 2008 r. stosuje sie przepisy
art. 14 ust. 2—8 ustawy zmienianej
w art. 3.

3. Przepisy ust. 1i 2 stosuje sie rowniez
do produktéw roslinnych zawieraja-
cych dodatkowo substancje inne niz
wymienione w art. 2 pkt 33a ustawy
zmienianej w art. 1.

Przedsiebiorcy prowadzacy w dniu wej-
scia w zycie niniejszej ustawy dziatal-
nos$¢ gospodarczag w zakresie, o ktérym
mowa w art. 47c ust. 1 ustawy zmienia-
nej w art. 1, w brzmieniu nadanym ni-
niejszg ustawg, sg obowigzani do ztoze-
nia wniosku o wpis do rejestru w termi-
nie 60 dni od dnia wejscia w zycie niniej-
szej ustawy.

Podmioty odpowiedzialne oraz podmio-
ty uprawnione do importu réwnolegte-
go, wprowadzajace produkty lecznicze
do obrotu, sg obowigzane do umiesz-
czenia na opakowaniu zewnetrznym na-
zwy produktu leczniczego w systemie
Braille’a w terminie do dnia 31 grudnia
2009 .

Przedsiebiorcy prowadzacy w dniu wej-
scia w zycie niniejszej ustawy dziatal-
nos¢ polegajaca na prowadzeniu obrotu
detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi wydawanymi bez prze-
pisu lekarza sg obowigzani zgtosi¢ pro-
wadzenie tej dziatalnosci wojewodzkie-
mu lekarzowi weterynarii w terminie
3 miesiecy od dnia wejscia w zycie ni-
niejszej ustawy.

Decyzje ostateczne w sprawie zezwolenia
na wytwarzanie lub import produktow
leczniczych weterynaryjnych, wydane na
podstawie przepisOw ustawy zmienianej
w art. 1 przed dniem wejscia w zycie ni-
niejszej ustawy, zachowujg waznosé.

Dotychczasowe przepisy wykonawcze
wydane 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-
wujg moc do dnia wejscia w zycie przepi-
sow wykonawczych wydanych na pod-
stawie art. 9 ust. 2, art. 10 ust. 7i 8, art. 17
ust. 3, art. 23 ust. 3i 3a, art. 26 ust. 21i 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 usta-
wy zmienianej w art. 1, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawg, nie dtuzej
jednak niz przez 18 miesiecy od dnia wej-
$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 16. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 maja
2007 r., z wyjatkiem:

1) art. 54 ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniej-
szg ustawg, w zakresie dotyczacym in-
formacji o przyznanej kategorii do-
stepnosci, o cenie urzedowej detalicz-
nej oraz o maksymalnej kwocie dopta-
ty ponoszonej przez pacjenta, oraz
art. b5 wust. 1 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniej-
szg ustawg, w zakresie dotyczacym
0s6b znanych publicznie, ktére wcho-
dza w zycie po uptywie 6 miesiecy od
dnia ogtoszenia;

2) art. 132e ustawy zmienianej w art. 1,
ktory wchodzi w zycie po uptywie
3 miesiecy od dnia ogtoszenia.”;

22) art. 20 ustawy z dnia 24 sierpnia 2007 r. o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. Nr 166, poz. 1172), ktéry sta-
nowi:

#Art. 20. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 48 lit. ¢, pkt 60 w zakresie
art. 118 ust. 1, ust. 2 pkt 1 lit. a i b,
pkt 2 i ust. 3—6, pkt 63 w zakresie
art. 124 ust. 1—9, pkt 66 w zakresie
art. 129 ust. 1—4 i 6, ktére wchodza
w zycie z dniem ogtoszenia;

2) art. 1 pkt 48 lit. d, pkt 60 w zakresie
art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. ¢, pkt 63 w za-
kresie art. 124 ust. 10 i 11, pkt 66 w za-
kresie art. 129 ust. 5, oraz art. 11, kto-
re wchodzg w zycie z dniem 1 paz-
dziernika 2007 r.;

3) art. 1 pkt 70, ktoéry wchodzi w zycie po

uptywie 3 miesiecy od dnia ogtoszenia
ustawy;

4) art. 1 pkt 13—15, 41, 42 lit. b i ¢, pkt 48
lit. a, pkt 58, 59 i 88 lit. d, ktére wcho-
dza w zycie z dniem 1 stycznia 2008 r.;

5) art. 1 pkt 35 lit. b, ktory wchodzi w zy-
cie z dniem 1 stycznia 2009 r.”.

Marszatek Sejmu: B. Komorowski
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Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 27 lutego
2008 r. (poz. 271)

USTAWA

z dnia 6 wrzesnia 2001 .

Prawo farmaceutyczne

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
Art. 1. 1. Ustawa okresla:

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw
leczniczych, z uwzglednieniem w szczegdlnosci
wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bez-
pieczenstwa ich stosowania;

1a)! warunki prowadzenia badan klinicznych pro-
duktow leczniczych;

2) warunki wytwarzania produktow leczniczych;

3) wymagania dotyczace reklamy produktéw leczni-
czych;

4) warunki obrotu produktami leczniczymi;

5) wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceu-
tycznych i placéwek obrotu pozaaptecznego;

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia
jej organow.

2. Przepisy ustawy stosuje sie rowniez do produk-
tow leczniczych bedacych srodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami w ro-
zumieniu przepisdw o przeciwdziataniu narkomanii,
w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami.

Art. 2. W rozumieniu ustawy:

1) aktywnoscig biologiczng produktu leczniczego —
jest sita dziatania jego substancji czynnej lub sub-
stancji czynnych, wyrazona w jednostkach mie-
dzynarodowych lub biologicznych;

2) badaniem klinicznym — jest kazde badanie prowa-
dzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub po-
twierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego
lub wielu badanych produktow leczniczych, lub
w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych

1 Dodany przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, usta-
wy o zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy wprowa-
dzajgce ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wy-
robach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produk-
téow Biobdjczych (Dz. U. Nr 92, poz. 882), ktéra weszta
w zycie z dniem 1 maja 2004 r.

jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw
leczniczych, lub sledzenia wchtaniania, dystrybu-
cji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej
liczby badanych produktow leczniczych, majac na
wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosé;

2a)? badaczem — jest lekarz albo lekarz dentysta, je-

zeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii, albo
lekarz weterynarii — w przypadku badania klinicz-
nego weterynaryjnego, posiadajacy prawo wyko-
nywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje
zawodowe, wiedze naukowa i doswiadczenie
w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzone-
go badania klinicznego lub badania klinicznego
weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie
tych badan w danym osrodku; jezeli badanie kli-
niczne lub badanie kliniczne weterynaryjne pro-
wadzone jest przez zesp6t oséb, badacz wyznaczo-
ny przez sponsora, za zgoda kierownika zaktadu
opieki zdrowotnej, w ktérym prowadzone jest ba-
danie kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpo-
wiedzialnym za prowadzenie tego badania w da-
nym osrodku;

2b)2 badaniem klinicznym weterynaryjnym — jest

kazde badanie, ktérego celem jest potwierdzenie
przewidywanej skutecznosci lub bezpieczenstwa
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego
prowadzone z udziatem docelowych gatunkow
zwierzat;

2¢)® badanym produktem leczniczym — jest sub-

stancja albo mieszanina substancji, ktérym nada-
no postaé farmaceutyczng substancji czynnej lub
placebo, badana lub wykorzystywana jako pro-
dukt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym
rowniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale
stosowany lub przygotowany w sposdéb odmien-
ny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stoso-
wany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem,
lub stosowany w celu uzyskania dodatkowych in-
formacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych
do obrotu;

2) Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1
lit. a ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych
ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492), ktéra weszta w zycie
z dniem 1 maja 2007 r.

3 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy, o ktérej mowa

w odnos$niku 1.
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2d)¥ badanym produktem leczniczym weterynaryj-
nym — jest substancja albo mieszanina substan-
cji, ktérym nadano postaé farmaceutyczng albo
biologiczng, i ktére sg wykorzystywane w bada-
niach klinicznych weterynaryjnych;

3)4 dziataniem niepozgdanym badanego produktu
leczniczego albo badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego — jest kazde niekorzystne i nie-
zamierzone dziatanie tych produktéw, wystepuja-
ce po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tych pro-
duktow;

3a)® dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego
— jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziata-
nie produktu leczniczego wystepujace podczas
stosowania dawek zalecanych u ludzi w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycz-
nych lub dla modyfikacji funkcji fizjologicznych;

3b)8 dziataniem niepozagdanym produktu leczniczego
weterynaryjnego — jest kazde niekorzystne i nie-
zamierzone dziatanie produktu leczniczego wete-
rynaryjnego:

a) wystepujace podczas stosowania dawek zale-
canych u zwierzat w celach profilaktycznych,
diagnostycznych, leczniczych oraz dla przywré-
cenia, poprawienia lub modyfikacji funkc;ji fizjo-
logicznych organizmu,

b) ktére wystepuje u cztowieka po ekspozycji na
produkt leczniczy weterynaryjny;

3c)® ciezkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu
badanego produktu leczniczego albo badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego — jest zda-
rzenie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke
badanego produktu leczniczego albo badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje
zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢
hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty Ilub
znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest chorobg,
wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;

3d)® ciezkim niepozadanym dziataniem produktu
leczniczego — jest dziatanie, ktore bez wzgledu na
zastosowang dawke produktu leczniczego powo-
duje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢
hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub
znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie
produktu leczniczego, ktére lekarz wedtug swoje-
go stanu wiedzy uzna za ciezkie, lub jest chorobg,
wadg wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;

4 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

5 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 1.

6 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1
lit. b ustawy wymienionej w odnosniku 2 jako druga.

4) Dobrag Praktyka Dystrybucyjng — jest praktyka,

ktora gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, trans-
portowanie, przechowywanie i wydawanie pro-
duktow leczniczych;

5) (uchylony);”

6)8 Dobrg Praktyka Kliniczng — jest zespét uznawa-

nych przez spoteczno$é miedzynarodowag wyma-
gan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych,
przy prowadzeniu badanh klinicznych, gwarantuja-
cych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro
uczestnikdw tych badan oraz wiarygodnosé ich
wynikow;

6a)? Dobrag Praktyka Kliniczng Weterynaryjng — jest

zespot uznawanych przez spoteczno$é miedzy-
narodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci
badan klinicznych weterynaryjnych, majacych na
celu zapewnienie dobrostanu zwierzat i bezpie-
czenstwa personelu, bioragcych udziat w badaniu
klinicznym weterynaryjnym oraz ochrony $rodo-
wiska i zdrowia konsumenta zywnosci pochodze-
nia zwierzecego;

7) Dobra Praktyka Wytwarzania — jest praktyka, kto-

ra gwarantuje, ze produkty lecznicze sg wytwarza-
ne i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzo-
nego zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami
zawartymi w ich specyfikacjach i dokumentach
stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

7a)19 importem produktéw leczniczych — jest kazde

dziatanie polegajgce na sprowadzaniu gotowego
produktu leczniczego spoza panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub pahstw cztonkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, w tym w szczegdlnosci ich magazyno-
wanie, kontrola jakosci przy zwalnianiu serii i dys-
trybucja;

7b)" importem réwnolegtym — jest kazde dziatanie

8)

9

10

11

w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace na sprowa-
dzeniu z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu
leczniczego spetniajgcego tacznie nastepujace wa-
runki:

Przez art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 17 pazdziernika 2003 r.

0 zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicz-
nych oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U.
Nr 189, poz. 1852), ktéra weszta w zycie z dniem 7 grud-
nia 2003 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. d ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. e ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. f ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. f ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1
lit. c ustawy wymienionej w odnosniku 2 jako druga.
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a) sprowadzony produkt leczniczy posiada te sa-
ma substancje czynng (substancje czynne), co
najmniej: te same wskazania do 3. poziomu ko-
du ATC/ATCvet (kod klasyfikacji anatomiczno-
-terapeutyczno-chemicznej), te¢ samg moc, te
samg droge podania oraz te sama postaé jak
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢
zblizong, ktéra nie powoduje powstania réznic
terapeutycznych w stosunku do produktu lecz-
niczego dopuszczonego do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej,

sprowadzony produkt leczniczy i produkt lecz-
niczy dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sg odpowiednio
w panstwie, z ktérego produkt jest sprowadzo-
ny, i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jednoczesnie referencyjnymi produktami lecz-
niczymi albo jednoczesnie odpowiednikami re-
ferencyjnych produktéw leczniczych;

8) kopaling lecznicza — jest nieprzetworzony suro-
wiec mineralny tworzacy ztoze w skorupie ziem-
skiej, majacy zastosowanie dla celéw leczniczych;
w szczegolnosci sg to wody lecznicze i torfy leczni-
cze;

9) kontrolg seryjng wstepng — jest kontrola kazdej
serii wytworzonego produktu leczniczego dokony-
wana przed wprowadzeniem tego produktu do ob-
rotu;

10)12) |ekiem aptecznym — jest produkt leczniczy spo-

rzgdzony w aptece zgodnie z recepturg farmako-
pealng, przeznaczony do wydania w tej aptece;

11) lekiem gotowym — jest produkt leczniczy wprowa-

dzony do obrotu pod okreslong nazwa i w okreslo-
nym opakowaniu;

12)13) lekiem recepturowym — jest produkt leczniczy

sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekar-
skiej, a w przypadku produktu leczniczego wetery-
naryjnego — na podstawie recepty wystawionej
przez lekarza weterynarii;

12a) mocg produktu leczniczego — jest zawartosé sub-

stancji czynnych wyrazona ilosciowo na jednostke
dawkowania, jednostke objetosci lub masy, zalez-
nie od postaci farmaceutycznej;

13)"¥ Maksymalnym Limitem Pozostatosci — jest limit

okreslony w art. 1 ust. 1 lit. b rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustana-
wiajgcego wspolnotowg procedure dla okreslenia
maksymalnego limitu pozostatosci weterynaryj-
nych produktow leczniczych w $rodkach spozyw-

12) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. d ustawy
z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo far-
maceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw
(Dz. U. Nr 75, poz. 492), ktéra weszta w zycie z dniem
1 maja 2007 r.

13) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. e ustawy,

o ktérej mowa w odnosniku 12.

14 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. f ustawy,

o ktérej mowa w odnosniku 12.

czych pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. WE L 224
z 18.08.1990, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwane-
go dalej ,rozporzadzeniem nr 2377/90";

13a)'® materiatem wyj$ciowym — jest kazda substan-

14)

15)

16)

17)

cja uzyta do wytwarzania produktu leczniczego,
z wytaczeniem materiatéw opakowaniowych;

16) hazwa produktu leczniczego — jest nazwa nada-

na produktowi leczniczemu, ktéra moze byé nazwa
wtasng niestwarzajgcg mozliwosci pomytki z na-
zwa powszechnie stosowang albo nazwg po-
wszechnie stosowang lub naukowa, opatrzonag
znakiem towarowym lub nazwg podmiotu odpo-
wiedzialnego;

nazwg powszechnie stosowang — jest nazwa mie-
dzynarodowa zalecana przez Swiatowa Organiza-
cje Zdrowia, a jezeli takiej nie ma — nazwa potocz-
na produktu leczniczego;

) niepozgdanym zdarzeniem — jest kazde zdarze-
nie natury medycznej wywotujace negatywne
skutki u pacjenta lub uczestnika badania kliniczne-
go, ktéremu podano produkt leczniczy lub badany
produkt leczniczy albo badany produkt leczniczy
weterynaryjny, chociazby nie miaty one zwigzku
przyczynowego ze stosowaniem tego produktu;

'8) niespodziewanym dziataniem niepozgdanym —
jest kazde negatywne dziatanie produktu leczni-
czego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie
jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej
informacji o produkcie leczniczym — dla produk-
téw leczniczych w badaniach klinicznych najcze-
sciej — w broszurze badacza, dla produktow lecz-
niczych dopuszczonych do obrotu — w Charakte-
rystyce Produktu Leczniczego;

17a)19) niespodziewanym ciezkim niepozgdanym dzia-

15)

16)

17)

18)

19)

taniem produktu leczniczego — jest kazde niepo-
zgdane dziatanie produktu leczniczego, ktdrego
charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny
z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji
o produkcie leczniczym:

a) dla produktéw leczniczych w badaniach klinicz-
nych — najczesciej w broszurze badacza,

b) dla produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu — w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego albo w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego

— ktére bez wzgledu na zastosowang dawke pro-
duktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagro-

Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. g ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. h ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. g ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. h ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. i ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1
lit. i ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 12.
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zenie zycia, konieczno$é hospitalizacji lub jej prze-
dtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdro-
wiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktére
lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za ciez-
kie, lub jest chorobg, wada wrodzong lub uszko-
dzeniem ptodu;

18) (uchylony);2%

19)2Y okresem karencji — jest okres, jaki musi uptynaé
od ostatniego podania zwierzeciu produktu leczni-
czego weterynaryjnego do uboju tego zwierzecia,
a w przypadku mleka, jaj lub miodu — do momen-
tu rozpoczecia pozyskiwania tych produktéw do
celdw spozywczych, tak aby tkanki zwierzecia oraz
pozyskane produkty nie zawieraty pozostatosci
w ilosci przekraczajacej ich Maksymalne Limity
Pozostatosci;

20) opakowaniem bezposrednim produktu lecznicze-
go — jest opakowanie majace bezposredni kon-
takt z produktem leczniczym;

21) opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego
— jest opakowanie, w ktéorym umieszcza sie opa-
kowanie bezposrednie;

22) oznakowaniem produktu leczniczego — jest informa-
cja umieszczona na opakowaniu bezposrednim lub
opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego;

22a)??) panstwem referencyjnym — jest panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo czton-
kowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, ktore:

a) sporzadza projekt raportu oceniajgcego w ra-
mach procedury zdecentralizowanej,

b) wydato pozwolenie bedace podstawg do
wszczecia procedury wzajemnego uznania;

23) (uchylony);23

24)24) podmiotem odpowiedzialnym — jest przedsie-
biorca w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U.
z 2007 r. Nr 155, poz. 1095 i Nr 180, poz. 1280) lub
podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub

20) Przez art. 1 pkt 1 lit. j ustawy, o ktérej mowa w odnosni-
ku 12.

21) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. k ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

22) Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. j ustawy, o ktérej mowa

w odnos$niku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1

lit. | ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 12.

Przez art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 2 kwietnia 2004 r. o zmia-

nie ustawy o srodkach zywienia zwierzat oraz o zmianie

niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 91, poz. 877), ktora

weszta w zycie z dniem 1 maja 2004 r.

24) W brzmieniu ustalonym przez art. 42 pkt 1 lit. a ustawy
z dnia 2 lipca 2004 r. — Przepisy wprowadzajgce ustawe
o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 173,
poz. 1808), ktéra weszta w zycie z dniem 21 sierpnia
2004 .

23

panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory
whnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego;

25)25%) pozostatosciami produktéw leczniczych wetery-
naryjnych — sa pozostatosci produktow leczni-
czych, o ktéorych mowa w art. 1 ust. 1 lit. a rozpo-
rzgdzenia nr 2377/90;

26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu — jest
decyzja wydana przez uprawniony organ, potwier-
dzajgca, ze dany produkt leczniczy moze byé
przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej;

27) premiksem leczniczym — jest weterynaryjny pro-
dukt leczniczy, ktéry w wyniku procesu techno-
logicznego zostat przygotowany w postaci umozli-
wiajgcej jego mieszanie z paszg w celu wytworze-
nia paszy leczniczej;

27a)2%) produktem leczniczym przeznaczonym do spe-
cjalnych celdéw zywieniowych — jest produkt lecz-
niczy przeznaczony do leczenia zywieniowego od-
powiednio przetworzony i produkowany, o scisle
okreslonym sktadzie, stosowany u ludzi, na zlece-
nie i pod kontrolg lekarza;

28) (uchylony);27

29)28) produktem leczniczym homeopatycznym — jest
produkt leczniczy wytworzony z homeopatycznych
substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie
z homeopatyczng procedurg wytwarzania opisang
w Farmakopei Europejskiej lub, w przypadku bra-
ku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie uzna-
nych przez panstwa cztonkowskie Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

30)28) produktem immunologicznym — jest produkt
leczniczy stanowigcy surowice, szczepionke, tok-
syne lub alergen, stosowany w celu:

a) wywotywania czynnej odpornosci (szczepion-
ki),

b) przeniesienia odpornosci biernej (surowice),

c) diagnozowania stanu odpornosci (w szczegol-
nosci tuberkulina),

d) identyfikacji lub wywotywania specyficznej na-
bytej zmiany reakcji odpornosci na czynnik
alergizujacy (alergeny);

25 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. m ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

26) Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. | ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

21) Przez art. 1 pkt 1 lit. i ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 .
o0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 152, poz. 1265), ktora weszta w zycie z dniem 1 paz-
dziernika 2002 r.

28) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. n ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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31)28 produktem krwiopochodnym — jest produkt
leczniczy wytwarzany przemystowo z krwi lub jej
sktadnikéw, a w szczegolnosci albuminy, czynniki
krzepnigcia, immunoglobuliny;

32)28) produktem leczniczym — jest substancja lub
mieszanina substancji, przedstawiana jako posia-
dajgca wtasciwosci zapobiegania lub leczenia cho-
rob wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub poda-
wana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjo-
logicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie far-
makologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

33) (uchylony);29

33a) produktem leczniczym roslinnym — jest produkt
leczniczy zawierajgcy jako sktadniki czynne jedna
lub wiecej substancji roslinnych albo jeden lub
wiecej przetwordéw roslinnych albo jedng lub wie-
cej substancji roslinnych w potaczeniu z jednym
lub wiecej przetworem roslinnym, przy czym:

a) substancja roslinng — sg wszystkie, gtownie
cate, podzielone na czesci lub pociete rosliny,
czesci roslin, glony, grzyby, porosty nieprze-
tworzone, zazwyczaj ususzone lub $wieze; nie-
ktore wydzieliny, ktére nie zostaty poddane
okreslonemu procesowi, moga byé uznane za
substancje roslinne; substancje roslinne sa
szczegotowo definiowane przez uzytg czesé
rosliny i nazwe botaniczng,

b) przetworem roslinnym — jest przetwor otrzy-
many przez poddanie substancji roslinnych
procesom takim, jak: ekstrakcja, destylacja, wy-
ciskanie, frakcjonowanie, oczyszczanie, zagesz-
czanie i fermentacja; przetworami sg w szcze-
golnosci rozdrobnione Ilub sproszkowane
substancje roslinne, nalewki, wyciagi, olejki
i wycisniete soki;

34) produktem leczniczym weterynaryjnym — jest
produkt leczniczy stosowany wytgcznie u zwierzat;

35)30) produktem radiofarmaceutycznym — jest pro-
dukt leczniczy, z wytaczeniem produktu lecznicze-
go weterynaryjnego, ktéry zawiera jeden lub wie-
cej izotopow radioaktywnych przeznaczonych dla
celow medycznych;

35a)3") przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego
— jest osoba fizyczna albo prawna, wyznaczona
przez podmiot odpowiedzialny do wykonywania
jego obowigzkéw i uprawnien na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej;

35b)3" referencyjnym produktem leczniczym — jest
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na pod-
stawie petnej dokumentac;ji;

29 Przez art. 1 pkt 1 lit. o ustawy, o ktérej mowa w odnosni-
ku 12.

300 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. p ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

30 Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. r ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

35¢)3" ryzykiem uzycia produktu leczniczego — jest
kazde zagrozenie zdrowia pacjenta lub zdrowia
publicznego zwigzane z jakoscig, bezpieczen-
stwem lub skutecznoscia produktu leczniczego
oraz kazde zagrozenie niepozadanym wptywem
na srodowisko, a w przypadku produktéw leczni-
czych weterynaryjnych — kazde zagrozenie zdro-
wia zwierzat lub ludzi, zwigzane z jakoscia, bezpie-
czenstwem lub skutecznoscig produktu lecznicze-
go weterynaryjnego oraz kazde zagrozenie niepo-
zadanego wptywu na $rodowisko;

36) (uchylony);3?

37) seriag — jest okreslona ilos¢ produktu leczniczego
lub surowca farmaceutycznego, lub materiatu
opakowaniowego, wytworzona w procesie sktada-
jacym sie z jednej lub wielu operacji w taki spo-
sob, ze moze byé uwazana za jednorodng;

37a)33 sponsorem — jest osoba fizyczna, osoba praw-
na albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie,
prowadzenie i finansowanie badania klinicznego,
ktora ma siedzibe na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma
siedziby na terytorium jednego z panstw Europej-
skiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wy-
tacznie przez swojego prawnego przedstawiciela
posiadajgcego siedzibe na tym terytorium;

37b)34 stosunkiem korzysci do ryzyka — jest ocena
pozytywnych skutkéw terapeutycznych produktu
leczniczego w odniesieniu do ryzyka zwigzanego
z uzyciem produktu leczniczego, z wytaczeniem za-
grozenia niepozadanym wptywem na $rodowisko,
a w przypadku produktu leczniczego weterynaryj-
nego — ocena pozytywnych skutkow terapeutycz-
nych produktu leczniczego weterynaryjnego w od-
niesieniu do ryzyka zwigzanego z uzyciem produk-
tu leczniczego weterynaryjnego;

38

~

substancjg — jest kazda materia, ktéra moze by¢
pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegolnosci ludzka krew, ele-
menty i sktadniki pochodzace z krwi ludzkiej,

b) zwierzecego, w szczegodlnosci mikroorganizmy,
cate organizmy zwierzece, fragmenty organow,
wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, ele-
menty i sktadniki pochodzace z krwi zwierzecej,

c) roslinnego, w szczegdlnosci mikroorganizmy,
cate rosliny, czesci roslin, wydzieliny roslinne,
wyciagi,

32) Przez art. 1 pkt 2 lit. n ustawy, o ktérej mowa w odnos$ni-
ku 1.

33) Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. o ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1.

34) Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. s ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.
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d) chemicznego, w szczegodlnosci pierwiastki lub
zwigzki chemiczne naturalnie wystepujace
w przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian
chemicznych lub syntezy;

39) (uchylony);3%

40) surowcem farmaceutycznym — jest substancja
lub mieszanina substancji wykorzystywana do
sporzadzania lub wytwarzania produktéw leczni-
czych;

40a)3% uczestnikiem badania klinicznego — jest oso-
ba, ktéra po poinformowaniu o istocie, znaczeniu,
skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita
swiadoma zgode na uczestniczenie w badaniu; do-
kument potwierdzajacy wyrazenie swiadomej zgo-
dy przechowuje sie wraz z dokumentacjg badania
klinicznego;

41) ulotkg — jest informacja przeznaczona dla uzyt-
kownika, zatwierdzona w procesie dopuszczenia
do obrotu, sporzadzona w formie odrebnego dru-
ku i dotaczona do produktu leczniczego;

42) wytwarzaniem produktow leczniczych — jest kaz-
de dziatanie prowadzace do powstania produktu
leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miej-
scu wytwarzania przez wytworce materiatow uzy-
wanych do produkcji, produkcja, dopuszczanie do
kolejnych etapow wytwarzania, w tym takze pako-
wanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie
i dystrybucja wtasnych produktéw leczniczych,
a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dzia-
taniami;

42a)37 wytwarzaniem substancji czynnych wykorzy-
stywanych jako materiaty wyjsciowe przeznaczo-
ne do wytwarzania produktéw leczniczych — jest
kazde dziatanie prowadzace do powstania sub-
stancji czynnych, w tym sprowadzanie substancji
czynnych wykorzystywanych jako materiaty wyj-
sciowe przeznaczone do wytwarzania produktéw
leczniczych spoza terytorium panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, dystrybucja, pakowanie, przepa-
kowywanie i ponowne etykietowanie;

43)38) wytwdrcag — jest przedsiebiorca w rozumieniu
przepisdow ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobo-
dzie dziatalnosci gospodarczej, ktéry na podstawie
zezwolenia wydanego przez upowazniony organ
wykonuje co najmniej jedno z dziatan wymienio-
nych w pkt 42;

35) Przez art. 1 pkt 1 lit. t ustawy, o ktérej mowa w odnosni-
ku 12.

36) Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. p ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1.

37) Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. u ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

38) W brzmieniu ustalonym przez art. 42 pkt 1 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 24.

44)39 zwolnieniem serii — jest poswiadczenie przez
osobe wykwalifikowang, ze dana seria produktu
leczniczego lub badanego produktu leczniczego
zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie
Z przepisami prawa oraz wymaganiami pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu lub warunkami roz-
poczecia prowadzenia badania klinicznego.

Rozdziat 2
Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych

Art. 3. 1. Do obrotu dopuszczone sg, z zastrzeze-
niem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktére uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej
~pozwoleniem”.

2.40) Do obrotu dopuszczone sa takze produkty
lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie wydane przez Ra-
de Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia
jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

4. Do obrotu dopuszczone sa bez koniecznosci uzy-
skania pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1:

1) leki recepturowe;

2) leki apteczne;

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane
w momencie stosowania w upowaznionych jed-
nostkach stuzby zdrowia, z dopuszczonych do ob-
rotu generatorow, zestawow, radionuklidow i pre-
kursorow, zgodnie z instrukcjg wytwaorcy, oraz ra-
dionuklidy w postaci zamknietych zrédet promie-
niowania;

4)*V krew i osocze w petnym sktadzie lub komorki
krwi pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego,
z wytaczeniem osocza przetwarzanego w procesie
przemystowym;

5) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do spo-
rzgdzania lekdw recepturowych i aptecznych;

6)*2 immunologiczne produkty lecznicze weteryna-
ryjne wytworzone z patogendéw lub antygendéw
pochodzacych od zwierzat znajdujacych sie w da-
nym gospodarstwie i przeznaczonych do leczenia
zwierzat wystepujgcych w tym samym gospodar-
stwie.

39 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. s ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

40) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

41 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 12.

42) Dodany przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.
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Art. 3a.*3 Do produktu spetniajgcego jednoczesnie
kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego ro-
dzaju produktu, w szczegdélnosci suplementu diety lub
kosmetyku, okreslone odrebnymi przepisami, stosuje
sie przepisy niniejszej ustawy.

Art. 4. 1. Do obrotu dopuszczone sg bez konieczno-
$ci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze, sprowa-
dzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest nie-
zbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod
warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczo-
ny do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i po-
siada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu,
z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

2. Podstawa sprowadzenia produktu leczniczego,
o ktérym mowa w ust. 1, jest zapotrzebowanie szpita-
la albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem,
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny me-

dycyny.

3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopusz-
cza sie produktow leczniczych:

1) w odniesieniu do ktérych minister wtasciwy do
spraw zdrowia wydat decyzje o odmowie wydania
pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu wazno-
$ci pozwolenia, cofniecia pozwolenia, oraz

2)*Y zawierajacych te sama lub te same substancje
czynne, te sama dawke i postaé co produkty lecz-
nicze, ktére otrzymaty pozwolenie, z zastrzeze-
niem ust. 3a.

3a.%%) Przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje sie do pro-
duktow leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1, ktérych
cena jest konkurencyjna w stosunku do ceny produk-
tu leczniczego posiadajagcego pozwolenie, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 1 lub 2, pod warunkiem ze potwier-
dzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny
zapotrzebowanie wystawione jest przez lekarza ubez-
pieczenia zdrowotnego, a minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyrazi, w drodze decyzji, zgode na ich spro-
wadzenie.

4. Do obrotu nie dopuszcza sie rowniez produktéw
leczniczych, okreslonych w ust. 1, ktére z uwagi na
bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$¢ importu
powinny byé dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3
ust. 1.

5. Apteki, hurtownie i szpitale prowadzace obrot
produktami leczniczymi, o ktérych mowa w ust. 1, pro-
wadzg ewidencje tych produktow.

43) Dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 12.

44) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

45) Dodany przez art. 1 pkt 4 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

6. Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia
farmaceutyczna przekazuje ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia, nie pdzniej niz do 10 dnia po zakonh-
czeniu kazdego kwartatu, zestawienie sprowadzonych
produktéw leczniczych.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia:

1) (uchylony);*®

2) szczegotowy sposob i tryb sprowadzania z zagra-
nicy produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

a) wzor zapotrzebowania,

b) sposdb potwierdzania przez ministra wtasciwe-
go do spraw zdrowia okolicznosci, o ktérych
mowa w ust. 3,

c)*”) sposéb potwierdzania przez Prezesa Narodo-
wego Funduszu Zdrowia okolicznosci, o ktorych
mowa w art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
Nr 210, poz. 2135, z p6zn. zm.*8)),

d) sposéb prowadzenia przez hurtownie, apteki
i szpitale ewidencji sprowadzanych produktéw
leczniczych oraz

e) zakres informacji przekazywanych przez hur-
townie farmaceutyczng ministrowi wtasciwe-
mu do spraw zdrowia.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych na
wniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa,
moze w przypadku kleski zywiotowej badz tez innego
zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub zdro-
wia zwierzat dopusci¢ do obrotu na czas okreslony
produkty lecznicze nieposiadajgce pozwolenia.

9.49 Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych
na wniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa,
moze w przypadku kleski zywiotowej lub innego za-

46) Przez art. 1 pkt 4 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odno$ni-
ku 12.

47 W brzmieniu ustalonym przez art. 220 pkt 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
Nr 210, poz. 2135), ktora weszta w zycie z dniem 1 paz-
dziernika 2004 r.

48) Zmiany wymienione]j ustawy zostaty ogfoszone w Dz. U.
z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110, Nr 138,
poz. 1154, Nr 157, poz. 1314, Nr 164, poz. 1366, Nr 169,
poz. 1411 i Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 75, poz. 519,
Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 143, poz. 1030, Nr 170,
poz. 1217, Nr 191, poz. 1410, Nr 227, poz. 1658 i Nr 249,
poz. 1824 oraz z 2007 r. Nr 64, poz. 427 i 433, Nr 82,
poz. 559, Nr 115, poz. 793, Nr 133, poz. 922, Nr 166,
poz. 1172, Nr 171, poz. 1208, Nr 176, poz. 1243 i Nr 180,
poz. 1280.

49 Dodany przez art. 1 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4
lit. d ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 12.
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grozenia zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat wydac¢
zgode na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warun-
kami okreslonymi w ust. 2, 3, 5i 6, produktu lecznicze-
go, ktéry jednoczesnie:

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

2) jest dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktérego
jest sprowadzany,

3) jest niedostepny na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej

— pod warunkiem ze na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej nie jest dostepny produkt leczniczy zawiera-
jacy te sama lub te same substancje czynne, te sama
moc i postaé, co produkt leczniczy sprowadzany.

Art. 4a.59 Do obrotu dopuszczone sg réwniez pro-
dukty lecznicze bedace przedmiotem importu réwno-
legtego, ktore uzyskaty pozwolenie na import réwno-
legty.

Art. 4b.5" Minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze wydaé¢ zgode na obcojezyczng tre$¢ oznakowa-
nia opakowania dla okres$lonej ilosci opakowan lekow
sierocych okreslonych w rozporzadzeniu (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw
leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 z 22.01.2000, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5,
str. 21).

Art. 5.52) Nie wymagaja uzyskania pozwolenia:

1) produkty lecznicze wykorzystywane wytacznie do
badan naukowych, prowadzonych przez jednostki
naukowe w rozumieniu ustawy z dnia 12 stycznia
1991 r. o Komitecie Badari Naukowych (Dz. U.
z 2001 r. Nr 33, poz. 389 oraz z 2003 r. Nr 39,
poz. 335)%3), prowadzace dziatalno$é o profilu me-
dycznym;

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytwor-
cow;

3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wy-
tacznie do badan klinicznych albo badan klinicz-
nych weterynaryjnych, wpisanych do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych, oraz

4) poétprodukty wytworzone w celu wykorzystania
w dalszym procesie wytwoérczym realizowanym
przez wytworce.

500 Dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w odno$-
niku 1.

51 Dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 12.

52) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.

53) Utracita moc na podstawie art. 47 ustawy z dnia 8 paz-
dziernika 2004 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U.
Nr 238, poz. 2390), ktéra weszta w zycie z dniem 5 lute-
go 2005 r.

Art. 6. (uchylony).5

Art. 7. 1.55 Wnioski o wydanie pozwolenia, zmiane
danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia,
zmiane terminu waznosci pozwolenia podmiot odpo-
wiedzialny sktada do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urze-
du”.

2. Wydanie pozwolenia, odmowa jego wydania,
zmiana danych stanowigcych podstawe wydania po-
zwolenia, przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia,
odmowa przedtuzenia, skrécenie terminu jego wazno-
$ci, a takze cofniecie pozwolenia nastepuje w drodze
decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3.58) Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat.

4.56) Pozwolenie moze zostaé wydane dla produk-
tu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u doce-
lowych gatunkdow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyski-
wane od nich produkty sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi, tylko w przypadku gdy zawarte w tym pro-
dukcie substancje farmakologicznie czynne wymienio-
ne sg w zataczniku [, Il albo Ill do rozporzadzenia
nr 2377/90.

5. (uchylony).5?)
6. (uchylony).57)
7. (uchylony).5”

Art. 7a.59) 1. Dla produktu leczniczego weterynaryj-
nego zawierajgcego substancje farmakologicznie
czynne niewymienione w zatgczniku I, Il albo Ill do roz-
porzadzenia nr 2377/90, pozwolenie wydaje sig, jezeli
produkt nie zawiera substancji farmakologicznie czyn-
nych wymienionych w zataczniku IV do rozporzadze-
nia nr 2377/90 oraz jest przeznaczony do stosowania
u zarejestrowanych zwierzat z rodziny koniowatych,
ktore nie podlegajg ubojowi z przeznaczeniem do spo-
zycia przez ludzi i dla ktérych wydany zostat dokument
identyfikacyjny (paszport).

2. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego,
o ktéorym mowa w ust. 1, pozwolenia nie wydaje sig,
jezeli zostato wczesniej wydane pozwolenie dla inne-
go produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczo-
nego do leczenia danej jednostki chorobowej.

54) Przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

55) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

56) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawy, o kto-
rej mowa w odnos$niku 12.

57) Przez art. 1 pkt 5 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnosni-
ku 27.

58) Dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 12.



Dziennik Ustaw Nr 45

— 2586 —

Poz. 271

Art. 7b.%® 1. Nie wydaje sie pozwolenia dla pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
u docelowych gatunkdéw zwierzat, ktérych tkanki lub
pozyskiwane od nich produkty sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi, zawierajgcego substancje far-
makologicznie czynne niewymienione w zataczniku |,
Il albo Il do rozporzadzenia nr 2377/90, jezeli nie zosta-
nie ztozony wniosek o ustalenie Maksymalnego Limi-
tu Pozostatosci zawierajacy kompletne informacje
z dotaczong dokumentacjg zgodnie z rozporzadzeniem
nr 2377/90.

2. Whniosek o wydanie pozwolenia sktada sie nie
wczesniej niz 6 miesiecy po ztozeniu wniosku o usta-
lenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci.

Art. 8. 1.59) Pozwolenie na dopuszczenie do obro-
tu minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje na
podstawie raportu sporzadzonego przez Prezesa
Urzedu.

1a. Przed sporzadzeniem raportu Prezes Urzedu:

1) weryfikuje wniosek, o ktérym mowa w art. 10,
wraz z dotgczong dokumentacjg;

2)%0 moze zazadaé od podmiotu odpowiedzialnego
uzupetnien lub wyjasnien dotyczacych dokumen-
tacji, o ktérej mowa w art. 10, a takze przedstawie-
nia systemu zarzgdzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego;

3)60) moze, w przypadku watpliwosci, odnos$nie do
metod kontroli, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2
pkt 2, a w przypadku produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych — odnos$nie do metod badanh, o kté-
rych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, ktéore mo-
ga byé wyjasnione wytacznie eksperymentalnie,
skierowaé¢ do badan produkt leczniczy, materiaty
wyjsciowe i produkty posrednie lub inne sktadniki
produktu leczniczego bedacego przedmiotem
whniosku przed skierowaniem do badan produktu
leczniczego, materiatow wyjsciowych i produktow
posrednich lub innych sktadnikéw produktu lecz-
niczego, Prezes Urzedu pisemnie informuje pod-
miot odpowiedzialny o powzietych watpliwo-
$ciach oraz uzasadnia koniecznos$¢ przeprowadze-
nia badan;

4

~

moze zasiegnac¢ opinii Komisji do Spraw Produk-
tow Leczniczych dziatajgcej na podstawie odreb-
nych przepisow;

5)61 opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opi-
nie naukowa o produkcie leczniczym.

59 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

60) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. b tiret pierw-
sze ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 12.

61) Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. b tiret drugie ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 12.

1b.62) Raport oceniajacy jest aktualizowany w przy-
padku pojawienia sie nowych informacji istotnych dla
oceny jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci dane-
go produktu leczniczego.

1¢.62 Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy
udostepnia sie na podstawie przepiséw o dostepie do
informacji publiczne;j.

1d.62) Podmiot odpowiedzialny, sktadajgc wniosek,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, moze wystgpi¢ do Pre-
zesa Urzedu z wnioskiem o nieujawnianie informacji
zawartych w raporcie oceniajgcym, ktore stanowig ta-
jemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nie-
uczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153,
poz. 1503, z p6zn. zm.%3), a w szczegdlnosci informa-
cji dotyczacych zrodet zaopatrzenia.

2. Komisja jest zobowigzana wydaé¢ opinie wraz
z uzasadnieniem w terminie do 30 dni od dnia otrzy-
mania wniosku; brak opinii Komisji traktowany jest ja-
ko opinia pozytywna.

3.64) Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
z wytaczeniem produktéw immunologicznych, stoso-
wanego u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty prze-
znaczone sg do spozycia przez ludzi, moze by¢ podje-
ta tylko wtedy, jezeli zostaty wyznaczone przynajmniej
tymczasowe Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia Pozo-
statosci akceptowane na terytorium panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub pahnstw cztonkowskich Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym albo zostato uznane, ze dla ich substancji czyn-
nych limity takie nie s wymagane.

4.4 Dane i dokumenty dotaczone do wniosku, ra-
porty oraz inne dokumenty gromadzone w postepo-
waniu o dopuszczenie do obrotu o przedtuzenie po-
zwolenia lub o zmianie powinny byé przechowywane
w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanym
dalej: ,,Urzedem Rejestracji”, przez 10 lat po wygas-
nieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5.95) Data wydania decyzji o zmianie danych obje-
tych pozwoleniem oraz o zmianie dokumentacji beda-
cej podstawa wydania pozwolenia oraz data wydania
decyzji na podstawie odrebnego wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego, w tym w dodatkowej mocy, postaci, drodze
podania, wielkosci opakowania, dotyczagcego innego

62) Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 12.

63) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 162,
poz. 1693 i Nr 172, poz. 1804, z 2005 r. Nr 10, poz. 68 oraz
z 2007 r. Nr 171, poz. 1206.

64) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.

65 Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. d ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.
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gatunku zwierzat, pod inng nazwa lub z inng Charakte-
rystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, na rzecz tego
samego podmiotu, ktéry uzyskat pierwsze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub
innego podmiotu, nie sg uznawane za date pierwsze-
go dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu
w rozumieniu art. 15 ust. 1 pkt 2, a w odniesieniu do
produktu leczniczego weterynaryjnego — w rozumie-
niu art. 15a ust. 1 i 2, z uwzglednieniem przepisow
art. 15a ust. 5, 8i 9.

Art. 8a.5%) 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia
moze, w przypadkach uzasadnionych ochrong zdro-
wia publicznego, wydaé¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego nieposiadajgcego po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem ze w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub pan-
stwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym dopuszczono do obrotu
produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami okreslony-
mi w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej da-
lej ,, dyrektywa 2001/83/WE".

2. Do pozwoleh wydanych na podstawie ust. 1
przepisy ustawy stosuje sie odpowiednio.

3. Przed wydaniem pozwolenia, o ktérym mowa
w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia:

1) powiadamia podmiot odpowiedzialny w pan-
stwie, o ktérym mowa w ust. 1, o zamiarze wyda-
nia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) wystepuje do witasciwych organéw panstwa,
o ktérym mowa w ust. 1, o przestanie uaktualnio-
nego raportu oceniajgcego dotyczacego tego pro-
duktu leczniczego oraz kopii pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu tego produktu.

4. W przypadku wydania, cofniecia lub wygasnie-
cia pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, minister wta-
sciwy do spraw zdrowia powiadamia Komisje Euro-
pejska, wskazujgc w szczegdlnosci nazwe produktu
leczniczego oraz nazwe i adres podmiotu odpowie-
dzialnego.

5. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wy-
stepuje w trybie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, za posrednic-
twem Prezesa Urzedu, o przekazanie raportu oceniaja-

66) Dodany przez art. 1 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 12.

cego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorego doku-
mentacja jest zgodna z wymaganiami ustawy, Prezes
Urzedu w terminie 120 dni przesyta uaktualniony ra-
port oceniajgcy oraz kopie pozwolenia.

Art. 9.57) 1. Wszczecie postepowania w sprawach,
o ktérych mowa w art. 7, 18a i 19, nastepuje z chwilg
ztozenia wniosku.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzér wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego, uwzgledniajgc w szczegdlnosci rodzaj pro-
duktéw leczniczych oraz zakres wymaganej dokumen-
tacji.

Art. 10. 1.58) Wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15 i 16, po-
winien zawiera¢ w szczegoélnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wy-
tworcy lub importera, u ktérego nastepuje zwol-
nienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwa-
rzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie naste-
puje kontrola jego serii, lub miejsca prowadzenia
dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola
jego serii, oraz numery zezwoleh na wytwarzanie
produktu leczniczego lub na import produktu lecz-
niczego;

N

nazwe produktu leczniczego;

w

szczegotowe dane ilosciowe i jako$ciowe substan-
cji czynnej lub substancji czynnych i innych sub-
stancji odnoszace sie do produktu leczniczego
oraz ich nazwy powszechnie stosowane, a w przy-
padku ich braku — nazwy chemiczne;

&

postaé farmaceutyczng, moc i droge podania oraz
okres waznosci produktu leczniczego, a takze dane
dotyczace ochrony $rodowiska zwigzane ze znisz-
czeniem produktu leczniczego, jezeli jest to nie-
zbedne i wynika z wtasciwosci produktu.

2.%8) Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotgcza
sie:
1) opis wytwarzania produktu leczniczego;

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wy-
twarzania;

3) informacje dotyczace specjalnych wymagan co do
sposobu przechowywania produktu leczniczego,
wydawania pacjentom oraz unieszkodliwiania pro-
duktu przeterminowanego, wraz z oceng zwigza-
nego z produktem leczniczym zagrozenia dla sro-
dowiska, oraz opis metod majacych na celu ogra-
niczenie tego zagrozenia;

67) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 12.

68) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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4) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan:
a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, bio-
logicznych lub mikrobiologicznych,

b) nieklinicznych: farmakologicznych i toksyko-
logicznych,

c¢) klinicznych

— wraz z ogolnym podsumowaniem jakosci, prze-
gladem nieklinicznym i streszczeniem danych nie-
klinicznych oraz przegladem klinicznym i podsu-
mowaniem klinicznym;

5) opis systemu monitorowania dziatan niepozada-
nych, ktéry zostanie wdrozony przez podmiot od-
powiedzialny;

6) opis systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produk-
tu leczniczego, ktdry zostanie wdrozony przez
podmiot odpowiedzialny, jezeli jest to wymagane
na podstawie wytycznych Wspdlnoty Europej-
skiej;

7) w przypadku badan klinicznych przeprowadzo-
nych poza terytorium panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym oswiadczenie, ze badania te spetniajg wymo-
gi etyczne okreslone w przepisach rozdziatu 2a;

8) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego po-
twierdzajace, ze dysponuje ustugami osoby, do
ktorej obowigzkdw bedzie nalezeé¢ ciagty nadzor
nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego bedacego przedmiotem
whniosku, oraz ze dysponuje systemem zapewnia-
jacym mozliwosé niezwtocznego zgtoszenia podej-
rzenia wystgpienia dziatania niepozadanego na te-
rytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub in-
nych panstw;

9) oswiadczenia podpisane przez ekspertdow sporzg-
dzajagcych ogdlne podsumowanie jakosci, prze-
glad niekliniczny i streszczenie danych nieklinicz-
nych oraz przeglad kliniczny i podsumowanie kli-
niczne, o ktérych mowa w pkt 4, o posiadaniu
przez nich niezbednych kwalifikacji technicznych
lub zawodowych, opisanych w zatgczonym zycio-
rysie;

10) w przypadku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1, spo-
rzadzone przez eksperta uzasadnienie dotyczgce
wykorzystania piSmiennictwa naukowego zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w zatgczniku | do dy-
rektywy 2001/83/WE;

11) Charakterystyke Produktu Leczniczego;

12) wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych
przedstawione w formie opisowej i graficznej
oraz ulotke, wraz z raportem z badania jej czytel-
nosci;

13) kopie wszystkich pozwolen, kopie Charakterystyk
Produktu Leczniczego przyjetych przez wtasciwe
organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz kopie
ulotek, jezeli ma to zastosowanie;

14) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kto-
rych wniosek o wydanie pozwolenia jest rozpatry-
wany, oraz szczegoétowe informacje dotyczace od-
mowy udzielenia pozwolenia w jakimkolwiek pan-
stwie, jezeli ma to zastosowanie;

15) kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu leczni-
czego w panstwie wytwarzania.

2a.59 Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego  weterynaryjnego, z  zastrzezeniem
art. 1ba i 16a, powinien zawieraé wszystkie informacje
dokumentujace jakos$é, bezpieczenstwo i skutecznosé
danego produktu leczniczego weterynaryjnego,
w szczegolnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wy-
tworcy lub importera, u ktérego nastepuje zwol-
nienie serii produktu leczniczego weterynaryjne-
go, miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwa-
rzania, gdzie nastepuje kontrola jego serii, lub
miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej,
gdzie nastepuje kontrola jego serii, oraz numery
zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego
weterynaryjnego lub na import produktu leczni-
czego weterynaryjnego;

2) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) szczegotowe dane ilosciowe i jakosciowe substan-
cji czynnej lub substancji czynnych i innych sub-
stancji odnoszgce sie do produktu leczniczego we-
terynaryjnego oraz ich nazwy powszechnie stoso-
wane, a w przypadku ich braku — nazwy chemicz-
ne;

4) postaé farmaceutyczng, moc, droge podania, do-
celowy lub docelowe gatunki zwierzat oraz okres
waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego,
warunki przechowywania, a takze dane dotyczace
Maksymalnych Limitow Pozostatosci.

2b.%9) Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2a, dota-
cza sie:

1) opis wytwarzania produktu leczniczego weteryna-
ryjnego;

2) informacje o wskazaniach leczniczych, przeciw-
wskazaniach i dziataniach niepozadanych produk-
tu leczniczego weterynaryjnego;

69 Dodany przez art. 1 pkt 11 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.
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3) informacje o dawce dla poszczegdlnych gatunkow
zwierzat, dla ktérych produkt leczniczy weteryna-
ryjny jest przeznaczony, oraz warunkach podawa-
nia i stosowania;

4) okreslenie metod unieszkodliwiania produktu lecz-
niczcego weterynaryjnego i odpadéw powstajg-
cych z produktu leczniczego weterynaryjnego oraz
okreslenie potencjalnego ryzyka zwigzanego z uzy-
ciem produktu leczniczego weterynaryjnego dla
$rodowiska, ludzi, zwierzat i roslin;

5) okreslenie okresu karencji dla produktéw leczni-
czych weterynaryjnych stosowanych u docelo-
wych gatunkéw zwierzat, ktérych tkanki lub pozy-
skiwane od nich produkty sg przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi, wraz z opisem metod badan;

6) wyniki, streszczenia, sprawozdania z badan oraz
metody badan:
a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, bio-
logicznych lub mikrobiologicznych,

b) bezpieczenstwa i pozostatosci,
c) przedklinicznych i klinicznych,

d) ekotoksycznosci: okreslenie potencjalnego ry-
zyka zwigzanego z uzyciem produktu lecznicze-
go weterynaryjnego dla srodowiska

— wraz z raportami ekspertow;

7) oswiadczenia podpisane przez ekspertdow sporzg-
dzajacych raporty, o ktérych mowa w pkt 6, o po-
siadaniu przez nich niezbednych kwalifikacji tech-
nicznych lub zawodowych, opisanych w zataczo-
nym zyciorysie;

8) w przypadku, o ktérym mowa w art. 16a ust. 1, spo-
rzgdzone przez eksperta uzasadnienie dotyczace
wykorzystania piSmiennictwa naukowego zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w zatgczniku 1 do dy-
rektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego sie do weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej
dalej , dyrektywa 2001/82/WE";

9) opis systemu monitorowania bezpieczenstwa sto-
sowania produktow leczniczych weterynaryjnych;

10) opis systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produk-
tu leczniczego weterynaryjnego, ktéry zostanie
wdrozony przez podmiot odpowiedzialny, jezeli
jest to konieczne;

11) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego po-
twierdzajace, ze dysponuje ustugami osoby, do
ktorej obowigzkéw bedzie nalezeé ciaggty nadzor
nad monitorowaniem bezpieczehstwa stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego bedacego
przedmiotem wniosku, oraz ze dysponuje syste-
mem zapewniajagcym mozliwo$é niezwiocznego
zgtoszenia podejrzenia wystgpienia dziatania nie-

pozadanego na terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, lub innych panstw;

12) Charakterystyke Produktu Leczniczego Weteryna-
ryjnego;

13) wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych
przedstawione w formie opisowej i graficznej oraz
ulotke;

14) kopie wszystkich pozwolen, kopie Charakterystyk
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego przyjetych
przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym oraz kopie ulotek, jezeli ma to zastosowanie;

15) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kto-
rych wniosek o wydanie pozwolenia jest rozpatry-
wany, kopie proponowanych Charakterystyk Pro-
duktu Leczniczego Weterynaryjnego oraz kopie
proponowanych ulotek, jezeli ma to zastosowanie;

16) szczegodtowe informacje dotyczace odmowy udzie-
lenia pozwolenia w innym panstwie, jezeli ma to
zastosowanie;

17) kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu leczni-
czego weterynaryjnego w panstwie wytwarzania;

18) w przypadku produktéw leczniczych weterynaryj-
nych, o ktérych mowa w art. 7b, dokument po-
twierdzajacy, ze podmiot odpowiedzialny ztozyt
whniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozo-
statosci zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90.

3.70) Sktadajac wniosek, o ktérym mowa w ust. 1
i 2a, podmiot odpowiedzialny wskazuje wytyczne Ko-
misji Europejskiej, Europejskiej Agencji Oceny Lekow
lub Swiatowej Organizacji Zdrowia bedace podstawg
przygotowanej dokumentacji.

4.9 Dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2
i 2b, moga byé przedstawione w jezyku angielskim,
z wyjatkiem dokumentéw wymienionych w ust. 2
pkt 11 i 12 oraz ust. 2b pkt 12 i 13, ktore przedstawia
sie w jezyku polskim.

4a.”" W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa
w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b pkt 14 i 15, wnios-
kodawca przedstawia ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, za posrednictwem Prezesa Urzedu, in-
formacje o dokonanych zmianach oraz dokumenty
uwzgledniajace te zmiany.

700 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

71 Dodany przez art. 1 pkt 11 lit. d ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.
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5.72) Minister wtasciwy do spraw zdrowia w razie
uzasadnionej watpliwosci, wynikajacej z przedtozonej
dokumentacji dotyczacej jakosci produktu lecznicze-
go, moze zazadaé przedstawienia raportu z inspekgcji
przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu
leczniczego wytworzonego za granica w celu potwier-
dzenia zgodnosci warunkdw wytwarzania z zezwole-
niem, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 15 i ust. 2b pkt 17.

6.73) Inspekcja dokonywana jest przez inspektoréow
do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Far-
maceutycznego lub inspektorow do spraw wytwarza-
nia wlasciwych organdw panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub
panstw wzajemnie uznajacych inspekcje do spraw wy-
twarzania, na wniosek i koszt podmiotu odpowiedzial-
nego albo na wniosek i koszt wytwércey, jezeli nie jest
nim podmiot odpowiedzialny.

6a.”% Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorej
mowa w ust. b, uwzgledniajg koszty podrézy, pobytu
i czasu pracy inspektora.

7.7%) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegétowy sposob przed-
stawiania dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1i 2,
uwzgledniajgc przepisy art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a
ust. 3i 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy pra-
wa i wytyczne Wspdlnoty Europejskiej dotyczace pro-
cedury rejestracyjnej produktéw leczniczych.

8.76) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegoétowy sposéb przed-
stawiania dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2a i 2b,
uwzgledniajac przepisy art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 3
i 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy prawa i wy-
tyczne Wspdlnoty Europejskiej dotyczace procedury
rejestracyjnej produktéow leczniczych weterynaryj-
nych.

9.76) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, sposéb badania czytelnosci
ulotki oraz kryteria dla raportu z tego badania,
uwzgledniajgc wytyczne Wspadlnoty Europejskiej.

Art. 11.77) 1. Charakterystyka Produktu Lecznicze-
go, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 11, zawiera:

1) nazwe produktu leczniczego, wraz z okresleniem
mocy produktu leczniczego, i postaci farmaceu-
tycznej;

72) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit. e ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit. f ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
74 Dodany przez art. 1 pkt 10 lit. e ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.
75 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit. g ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
76) Dodany przez art. 1 pkt 11 lit. h ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.
) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 12 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 12.

7

w

7

~

2) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do
substancji czynnych oraz tych substancji pomoc-
niczych, w przypadku ktérych informacja ta jest
istotna dla wtasciwego podawania danego pro-
duktu leczniczego, przy czym uzywa sie nazwy po-
wszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej;

3) postac¢ farmaceutyczng;

&

dane kliniczne obejmujace:
a) wskazania do stosowania,

b) dawkowanie i sposdb podawania dorostym
oraz dzieciom, w przypadku stosowania pro-
duktu leczniczego u dzieci,

c) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci przy
stosowaniu, a w przypadku immunologicznych
produktéw leczniczych — specjalne srodki
ostroznosci podejmowane przez osoby majace
styczno$é z takimi produktami oraz specjalne
srodki ostroznosci przy podawaniu pacjentom,
wraz ze $srodkami ostroznosci, ktére powinny
by¢ podjete przez pacjenta,

e) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub
inne formy interakc;ji,

f) stosowanie w czasie cigzy lub karmienia pier-
sig,

g) wptyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania urzadzeh mechanicznych,

h

futy

dziatania niepozadane,

i) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposdb
postepowania przy udzielaniu natychmiasto-
wej pomocy oraz antidota;

S

wtasciwosci farmakologiczne obejmujace:
a) wtasciwosci farmakodynamiczne,
b) wtasciwosci farmakokinetyczne,

c) niekliniczne dane o bezpieczenstwie;

6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) wykaz substancji pomocniczych,
b) gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne,

c) okres waznosci oraz, jezeli to konieczne, okres
przydatnosci po rekonstytucji produktu leczni-
czego lub po pierwszym otwarciu jego opako-
wania bezposredniego,

d) specjalne s$rodki ostroznosci przy przechowy-

waniu,

e) rodzaj opakowania i sktad materiatow, z kto-
rych je wykonano,

f) specjalne s$rodki ostroznosci przy unieszkodli-

wianiu zuzytego produktu leczniczego lub od-
padéw powstajgcych z produktu leczniczego,
jezeli ma to zastosowanie;
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7) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;
8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

9) date wydania oraz numer pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub przedtuzenia waz-
nosci pozwolenia;

10) date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki
Produktu Leczniczego;

11) w przypadku produktéw radiofarmaceutycznych
takze:

a) informacje na temat dozymetrii napromienio-
wania wewnetrznego,

b) wskazéwki dotyczace bezposredniego przygo-
towania i kontroli jakosci produktu oraz, jezeli
to konieczne, maksymalny okres przechowy-
wania, w ktérym eluat lub produkt radiofar-
maceutyczny gotowy do uzytku zachowuja
swoje wtasciwosci zgodnie ze specyfikacja.

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Wetery-
naryjnego, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 12, za-
wiera:

1) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego,
wraz z okresleniem mocy produktu leczniczego
weterynaryjnego i postaci farmaceutycznej;

2) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do sub-
stancji czynnych oraz tych substancji pomocni-
czych, w przypadku ktérych informacja ta jest
istotna dla wtasciwego podawania danego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, przy czym
uzywa sie nazw powszechnie stosowanych lub na-
zwy chemicznej;

3) postaé¢ farmaceutyczng;

4) dane kliniczne obejmujace:
a) docelowe gatunki zwierzat,

b) wskazania lecznicze dla poszczegdélinych doce-
lowych gatunkow zwierzat,

c) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania
u docelowych gatunkéw zwierzat,

e) specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu,
w tym specjalne $rodki ostroznosci dla oséb
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny,

f) dziatania niepozgdane (czestotliwos$é i stopien
nasilenia),

g) stosowanie w czasie cigzy, laktacji lub w okre-
sie niesnosci,
h) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub

produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub
inne rodzaje interakgji,

i) dawkowanie i droge podania dla poszczegol-
nych docelowych gatunkéw zwierzat,

j) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposdb
postepowania przy udzielaniu natychmiasto-
wej pomocy oraz odtrutki,

k) okres karencji;

5) wtasciwosci farmakologiczne:
a) wtasciwosci farmakodynamiczne,

b) wtasciwosci farmakokinetyczne;

6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) sktad jakosciowy substancji pomocniczych,
b) gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne,

c) okres waznosci oraz, jezeli to konieczne, okres
przydatnosci po rekonstytucji produktu leczni-
czego weterynaryjnego lub po pierwszym
otwarciu jego opakowania bezposredniego,

d) specjalne srodki ostroznosci przy przechowy-
waniu,
e) rodzaj opakowania i sktad materiatéw, z kto-

rych je wykonano,

f) specjalne $rodki ostroznosci dotyczace uniesz-
kodliwiania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych
z tych produktow, jezeli ma to zastosowanie;

7) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;
8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

9) date wydania pierwszego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub przedtuzenia terminu wazno-
$ci pozwolenia;

10) date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

3. Do czasu uptywu praw z patentu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dla wskazanh leczniczych lub
postaci farmaceutycznych podmiot odpowiedzialny,
ktéry sktada wniosek o udzielenie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego albo odpowiednika referencyj-
nego produktu leczniczego weterynaryjnego, nie jest
obowigzany do przedstawienia w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produk-
tu Leczniczego Weterynaryjnego tego produktu czesci
Charakterystyki Produktu Leczniczego referencyjnego
produktu leczniczego albo czesci Charakterystyki Pro-
duktu Leczniczego Weterynaryjnego referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego, odnoszacych
sie do wskazan leczniczych lub postaci, ktére beda ob-
jete ochrong patentowa na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej w dniu wprowadzenia do obrotu odpo-
wiednika referencyjnego produktu leczniczego albo
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, podmiot
odpowiedzialny sktada o$wiadczenie potwierdzajace,
ze dane nieumieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczni-
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czego Weterynaryjnego odnoszace sie do wskazan
leczniczych lub postaci farmaceutycznych sg objete
ochrong patentowa.

5. Dane zawarte w Charakterystyce Produktu Lecz-
niczego oraz Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg jawne.

Art. 12. W odniesieniu do produktéw radiofar-
maceutycznych, poza wymaganiami okreslonymi
w art. 10 i 11, wniosek w czesci dotyczacej generatora
radiofarmaceutycznego powinien réwniez zawieraé
nastepujace informacje i dane:’8

1) ogodlny opis systemu wraz ze szczegdétowym opi-
sem sktadnikow systemu, ktére moga mie¢ wptyw
na sktad lub jakos$¢ generowanych preparatow
radionuklidowych;

2) dane jakosciowe i ilosciowe eluatu lub sublimatu;

3) szczegotowe informacje na temat wewnetrznej do-
zymetrii promieniowania;

4) szczegotowe wskazéwki w sprawie bezposrednie-
go przygotowania i kontroli jakosci preparatu oraz,
jezeli wskazane, maksymalny okres przechowywa-
nia, w ktérym eluat lub produkt radiofarmaceu-
tyczny gotowy do uzytku zachowujg swe wiasci-
wosci zgodnie ze specyfikacja.

Art. 13. 1.79 W odniesieniu do produktu lecznicze-
go otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej
w kazdym dokumencie objetym wnioskiem, o ktéorym
mowa w art. 10, nalezy podaé, przynajmniej raz, na-
zwe miedzynarodowa, a w przypadku jej braku — na-
zwe powszechnie stosowang sktadnikdéw czynnych.
W dalszych cze$ciach dokumentu nazwa moze by¢ po-
dana w postaci skrécone;.

2. Dane ilosciowe produktu leczniczego otrzymy-
wanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej powinny byé
wyrazone wedtug jednostek masy lub w jednostkach
miedzynarodowych albo w jednostkach aktywnosci
biologicznej, w zaleznosci od tego, co jest wtasciwe
dla danego produktu.

3.80 Wniosek, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1,
w odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywane-
go z krwi ludzkiej lub zwierzecej, powinien wskaza¢
metody stosowane w celu eliminacji wirusow i innych
czynnikow patogennych, ktére mogtyby by¢ przeno-
szone za posrednictwem produktéw leczniczych po-
chodzacych z krwi ludzkiej lub zwierzecej.

Art. 14. (uchylony).8"

78 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym
przez art. 1 pkt 13 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 12.

79) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

80) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

81 Przez art. 1 pkt 15 ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 12.

Art. 15.82) 1, Niezaleznie od ochrony wynikajacej
z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo
wtasnosci przemystowej (Dz. U. z 2003 r. Nr 119,
poz. 1117, z p6zn. zm.83) podmiot odpowiedzialny nie
jest obowigzany do przedstawienia wynikow badah
nieklinicznych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyj-
nego produktu leczniczego, ktéry zostat dopusz-
czony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, i podmiot odpowiedzialny posiadajgcy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyj-
nego produktu leczniczego wyrazit zgode na wyko-
rzystanie do oceny wniosku o dopuszczenie do ob-
rotu tego odpowiednika wynikéw badan niekli-
nicznych i klinicznych zawartych w dokumentacji
referencyjnego produktu leczniczego, albo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyj-
nego produktu leczniczego, ktéry jest lub byt do-
puszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, a od daty wydania pierwszego po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjne-
go produktu leczniczego w ktérymkolwiek z tych
panstw do dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
uptynat okres 6 lat, chyba ze ochrona patentowa
referencyjnego produktu leczniczego na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej wygasta wczesniej.

2. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub
nie byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje
we whniosku panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — strone umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym referen-
cyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do
obrotu. W takim przypadku Prezes Urzedu zwraca sie
do odpowiedniego organu tego panstwa o potwier-
dzenie, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byt
dopuszczony do obrotu w tym panstwie, oraz o prze-
kazanie co najmniej informacji o sktadzie tego produk-
tu.

3. Prezes Urzedu na zadanie panstwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gos-

82) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 ustawy, o ktd-
rej mowa w odnosniku 12.

83) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz. 286, z 2005 r.
Nr 10, poz. 68, Nr 163, poz. 1362 i Nr 167, poz. 1398,
z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 i 1218 i Nr 208, poz. 1539 oraz
z 2007 r. Nr 99, poz. 662 i Nr 136, poz. 958.
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podarczym potwierdza, w terminie 30 dni, ze referen-
cyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, oraz
przekazuje informacje co najmniej o sktadzie tego pro-
duktu.

4. Jezeli produkt leczniczy nie spetnia wymagan
dla odpowiednika referencyjnego produktu lecznicze-
go lub jezeli posiada inne wskazania, inng droge po-
dania, inng moc lub posta¢ farmaceutyczng w poréw-
naniu z referencyjnym produktem leczniczym, rozni
sie w zakresie substancji czynnych, lub gdy bioréwno-
waznosci nie da sie wykazaé za pomocag badanh bio-
dostepnosci, podmiot odpowiedzialny jest obowigza-
ny do przedstawienia wynikéw stosownych badan
nieklinicznych lub klinicznych.

5. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy,
ktory jest podobny do referencyjnego produktu leczni-
czego, nie spetnia wymagan dla odpowiednika refe-
rencyjnego produktu leczniczego, w szczegdlnosci ze
wzgledu na roznice dotyczace materiatow wyjscio-
wych lub proceséw wytwarzania tych produktdw,
podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przed-
stawienia wynikow badan klinicznych lub nieklinicz-
nych w zakresie wymagan, ktore nie zostaty spetnio-
ne, zgodnie z zatgcznikiem | do dyrektywy 2001/83/WE.

6. Odpowiednikiem referencyjnego produktu lecz-
niczego jest produkt leczniczy posiadajacy taki sam
sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych, taka
samg postac¢ farmaceutyczng jak referencyjny produkt
leczniczy i ktérego biorownowaznos$é wobec referen-
cyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodostepnosci.

7. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izome-
row, kompleksy lub pochodne dopuszczonej do obro-
tu substancji czynnej uwaza sie za te sama substancje
czynng, jezeli nie roznig sie one w sposob znaczacy od
substancji czynnej swoimi wtasciwos$ciami w odnie-
sieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich
przypadkach podmiot odpowiedzialny dotacza doku-
mentacje potwierdzajgca bezpieczenstwo lub skutecz-
nos$¢ soli, estrow, eteréw, izomerdw, mieszanin izome-
row lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substan-
cji czynnej.

8. Rézne postacie farmaceutyczne doustne o na-
tychmiastowym uwalnianiu uwaza sie za te sama po-
sta¢ farmaceutyczna.

9. Nie wymaga sie przeprowadzenia badan bio-
dostepnosci, jezeli wnioskodawca wykaze, ze odpo-
wiednik referencyjnego produktu leczniczego spetnia
kryteria okreslone w wytycznych Wspdélnoty Europej-
skiej.

Art. 15a.84) 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej
z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo
wtasnosci przemystowej podmiot odpowiedzialny nie
jest obowigzany do przedstawienia wynikow badah
bezpieczehstwa i pozostatosci oraz badan przedkli-

84) Dodany przez art. 1 pkt 17 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.

nicznych i klinicznych, jezeli sktada wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjne-
go, ktory posiada lub posiadat pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej, lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od
dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego w ktérymkolwiek z tych panstw do
dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptynat okres co
najmniej 8 lat (wytagcznosé danych).

2. Niezaleznie od przyznanego pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu odpowiednik referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego moze zostaé
wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzial-
ny nie wczesniej niz po uptywie 10 lat od dnia wyda-
nia pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu referencyjnego produktu leczniczego weterynaryj-
nego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym (wytacznosé rynkowa).

3. Jezeli referencyjny produkt leczniczy weteryna-
ryjny nie jest lub nie byt dopuszczony do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowie-
dzialny wskazuje we wniosku panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej lub pahstwo cztonkowskie Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strone umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, w ktorym referencyjny produkt leczniczy wete-
rynaryjny jest lub byt dopuszczony do obrotu. W takim
przypadku Prezes Urzedu zwraca sie do odpowiednie-
go organu tego panstwa o potwierdzenie, ze referen-
cyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest lub byt do-
puszczony do obrotu w tym panstwie, i o przekazanie
informacji co najmniej o petnym sktadzie jakoscio-
wym i ilosciowym tego produktu oraz, gdy jest to nie-
zbedne, dokumentacji bezpieczehstwa i skutecznosci,
umozliwiajacej wydanie decyzji w sprawie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

4. Prezes Urzedu, na wniosek odpowiedniego orga-
nu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pan-
stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, potwierdza, w terminie
30 dni, ze referencyjny produkt leczniczy weterynaryj-
ny jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, i przekazuje informacje co
najmniej o petnym sktadzie tego produktu oraz, gdy
jest to niezbedne, stosowng dokumentacje. W takim
przypadku stosuje sie okres wytacznosci danych lub
wytacznosci rynkowej obowigzujacy w panstwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Hand-
lu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.
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5. Okres, o ktérym mowa w ust. 2, wydtuza sie nie
wiecej niz o 3 lata w przypadku produktéw leczniczych
weterynaryjnych przeznaczonych dla ryb, pszczoét lub
innych gatunkéw zwierzat ustalonych zgodnie z proce-
durg, o ktéorej mowa w art. 5 decyzji Rady
nr 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajg-
cej warunki wykonywania uprawnien wykonawczych
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. Jezeli produkt leczniczy weterynaryjny posiada
inne wskazania, inng droge podania, inng moc lub po-
sta¢ farmaceutyczng w pordwnaniu z referencyjnym
produktem leczniczym weterynaryjnym lub rézni sie
w zakresie substancji czynnych, lub jezeli bioréwno-
waznosci nie da sie wykazaé za pomoca badan bio-
dostepnosci, podmiot odpowiedzialny jest obowigza-
ny do przedstawienia wynikéw stosownych badan
bezpieczehstwa i pozostatosci oraz badan przedkli-
nicznych lub klinicznych.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy
weterynaryjny, ktory jest podobny do referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego, nie spetnia
wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego, w szczegdlnosci ze
wzgledu na rdéznice dotyczace materiatéw wyjscio-
wych lub proceséw wytwarzania tych produktow,
podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przed-
stawienia wynikéw badan przedklinicznych lub klinicz-
nych w zakresie wymagan, ktére nie zostaty spetnio-
ne, zgodnie z zatgcznikiem 1 do dyrektywy
2001/82/WE.

8. Dla produktdw leczniczych weterynaryjnych
przeznaczonych dla docelowych gatunkéw zwierzat,
ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, i zawierajacych
nowa substancje czynna niedopuszczong w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub pan-
stwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym do dnia 30 kwietnia
2004 r. okres, o ktorym mowa w ust. 2, wydtuza sie
o rok w przypadku rozszerzenia pozwolenia na inne
docelowe gatunki zwierzat, ktérych tkanki lub pozyski-
wane od nich produkty sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi, w ciggu 5 lat od dnia przyznania pierwsze-
go pozwolenia. W przypadku przyznania pozwolenia
dla czterech lub wiecej docelowych gatunkéw zwie-
rzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres, o kto-
rym mowa w ust. 2, moze by¢ wydtuzony do 13 lat.

9. Okres, o ktérym mowa w ust. 2, wydtuza sie od-
powiednio od roku do 3 lat dla produktu leczniczego
weterynaryjnego przeznaczonego dla docelowych ga-
tunkéw zwierzat, ktoérych tkanki lub pozyskiwane od
nich produkty sg przeznaczone do spozycia przez lu-
dzi, jezeli podmiot odpowiedzialny wystgpit wczesniej
z wnioskiem o ustalenie Maksymalnych Limitéw Pozo-
statosci dla docelowych gatunkdéw zwierzat objetych
pozwoleniem.

10. Odpowiednikiem referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego jest produkt leczniczy
posiadajgcy taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy
substancji czynnych, takg samg posta¢ farmaceutycz-
ng jak referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny
i ktorego bioréwnowaznos$¢ wobec referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego zostata po-
twierdzona odpowiednimi badaniami biodostepno-
$ci.

11. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izome-
row, kompleksy lub pochodne dopuszczonej do obro-
tu substancji czynnej uwaza sie za te sama substancje
czynnag, jezeli nie roznia sie one w sposoéb znaczacy od
substancji czynnej swoimi wtasciwosciami w odnie-
sieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich
przypadkach podmiot odpowiedzialny dotacza doku-
mentacje potwierdzajacag bezpieczenstwo lub skutecz-
nos$¢ soli, estrow, eteréw, izomerow, mieszanin izome-
row lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substan-
cji czynnej.

12. Rézne postacie farmaceutyczne doustne na-
tychmiastowego uwalniania uwaza sie za te sama po-
sta¢ farmaceutyczna.

13. Nie wymaga sie przeprowadzenia badan bio-
dostepnosci, jezeli wnioskodawca wykaze, ze odpo-
wiednik referencyjnego produktu leczniczego wetery-
naryjnego spetnia kryteria okreslone w wytycznych
Wspodlnoty Europejskie;j.

Art. 16.85) 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej
z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo
wtasnosci przemystowej podmiot odpowiedzialny nie
jest obowigzany do przedstawienia wynikow badah
nieklinicznych lub klinicznych, jezeli substancja czyn-
na lub substancje czynne produktu leczniczego maja
ugruntowane zastosowanie medyczne na terytorium
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pan-
stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, przez okres co naj-
mniej 10 lat, liczagc od pierwszego systematycznego
i udokumentowanego zastosowania tej substancji
w produkcie leczniczym oraz uznang skutecznosé i ak-
ceptowalny poziom bezpieczenstwa. W takim przy-
padku wyniki badan nieklinicznych lub klinicznych
zastepowane sg lub uzupetniane publikacjami
z piSmiennictwa naukowego.

2. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o kto6-
rym mowa w ust. 1, oznacza ugruntowane zastosowa-
nie medyczne na terytorium panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej przed uzyskaniem przez to panstwo
cztonkostwa w Unii Europejskiej lub na terytorium
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym przed przystapieniem
tego panstwa do umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

85 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 12.
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3. W przypadku produktu leczniczego ztozonego,
zawierajgcego mieszanine znanych substancji czyn-
nych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu pro-
duktach leczniczych, niestosowanych dotychczas
w podanym sktadzie w celach leczniczych, podmiot
odpowiedzialny przedstawia wyniki nowych badan
nieklinicznych lub klinicznych w odniesieniu do pro-
duktu leczniczego ztozonego. W takim przypadku pod-
miot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedsta-
wienia wynikéw takich badan w odniesieniu do kazdej
substancji czynnej z osobna.

4. W przypadku produktu leczniczego homeo-
patycznego ze wskazaniami leczniczymi, zawierajgce-
go mieszanine substancji homeopatycznych leczni-
czych niestosowanych dotychczas w lecznictwie lub
nieopisanych w pismiennictwie naukowym, podmiot
odpowiedzialny przedstawia wyniki odpowiednich ba-
dan nieklinicznych i klinicznych w odniesieniu do pro-
duktu leczniczego homeopatycznego ztozonego oraz
w odniesieniu do kazdego sktadnika.

5. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10
ust. 2 pkt 1—4, jezeli uzyskat zgode innego podmiotu
odpowiedzialnego na wykorzystanie dla celéw oceny
whniosku dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2
pkt 1—4, produktu leczniczego o takim samym skta-
dzie jakosciowym i ilosciowym w odniesieniu do sub-
stancji czynnych i takiej samej postaci farmaceutycz-
nej, dopuszczonego wczesniej do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 16a.8%) 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej
z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo
wtasnosci przemystowej podmiot odpowiedzialny nie
jest obowigzany do przedstawienia wynikow badan
zawartych w dokumentacji bezpieczenstwa i pozosta-
tosci lub przedklinicznych lub klinicznych, jezeli udo-
wodni, ze substancja czynna produktu leczniczego we-
terynaryjnego ma ugruntowang skutecznosc¢ i akcep-
towalny poziom bezpieczenstwa oraz jest stosowana
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym przez co naj-
mniej 10 lat. W tym przypadku podmiot odpowiedzial-
ny przedstawia odpowiednie dane z pi$miennictwa
naukowego. Sprawozdania opublikowane przez Euro-
pejska Agencje Lekdow po ocenie wnioskdéw o ustale-
nie Maksymalnych Limitéw Pozostatosci moga by¢
wtgczone jako dane do pi$miennictwa naukowego,
szczegolnie w dokumentacji bezpieczenstwa.

2. Jezeli podmiot odpowiedzialny sktada wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wete-
rynaryjnego okreslonego w ust. 1 dla docelowych ga-
tunkéw zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od
nich produkty sg przeznaczone do spozycia przez lu-
dzi, i wniosek dla tego samego produktu leczniczego
weterynaryjnego, ale dla innych docelowych gatun-

86) Dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.

kéw zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich
produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, za-
wierajagcy nowe wyniki badah pozostatosci zgodnie
z rozporzadzeniem nr 2377/90 oraz nowe wyniki badan
klinicznych, to nie mozna wykorzysta¢ tych wynikéw
badan w celu oceny produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, dla ktérego ztozono wniosek zgodnie
z art. 15a, przez okres 3 lat od dnia wydania pozwole-
nia dla tych innych docelowych gatunkéw zwierzat,
ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

3. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10
ust. 2b pkt 6, jezeli uzyskat zgode innego podmiotu
odpowiedzialnego na wykorzystanie dla celéw oceny
wniosku dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10
ust. 2b pkt 6, produktu leczniczego weterynaryjnego
o takim samym sktadzie jakosciowym i iloSciowym
w odniesieniu do substancji czynnych i takiej samej
postaci farmaceutycznej, dopuszczonego wczesniej
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. W przypadku produktu leczniczego weterynaryj-
nego zawierajgcego substancje czynne dopuszczone
w produktach leczniczych weterynaryjnych, ale niesto-
sowane dotychczas w podanym sktadzie do celéow
leczniczych, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany
do przedstawienia wynikéw odpowiednich badan bez-
pieczenstwa i pozostatosci, a takze badan przedklinicz-
nych i klinicznych, w odniesieniu do produktu leczni-
czego weterynaryjnego ztozonego; podmiot odpowie-
dzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wyni-
kéw takich badan w odniesieniu do kazdego sktadnika
z osobna.

5. W przypadku immunologicznych produktéw
leczniczych weterynaryjnych podmiot odpowiedzialny
nie jest obowigzany do przedstawienia wynikéw ba-
dan prowadzonych w warunkach innych niz laborato-
ryjne, jezeli te badania nie moga zosta¢ wykonane.

Art. 17. 1.87) Badania, o ktérych mowa w art. 10
ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane w celu oceny bez-
pieczenstwa produktu leczniczego lub badania, o kto-
rych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. b, przeprowadza-
ne w celu oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego
weterynaryjnego sg wykonywane zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm.88)),

1a.87) Badania produktu leczniczego, o ktérych mo-
wa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. ¢, sg wykonywane zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, a badania
produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktérych mo-

87) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 20 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

88) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187,
z 2003 r. Nr 189, poz. 1852, z 2004 r. Nr 96, poz. 959
i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r.
Nr 171, poz. 1225 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238.
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wa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. ¢, sg wykonywane zgod-
nie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Wetery-
naryjne;j.

2.87) Wymagania dotyczace dokumentacji wyni-
kéw badan, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4, pro-
duktéw leczniczych, w tym produktéw radiofarmaceu-
tycznych, produktow leczniczych roslinnych innych niz
te, o ktérych mowa w art. 20a, produktow leczniczych
homeopatycznych innych niz te, o ktérych mowa
w art. 21 ust. 1, okresla zatgcznik | do dyrektywy
2001/83/WE.

2a.89) W przypadku produktéw leczniczych wetery-
naryjnych, w tym produktéow leczniczych homeo-
patycznych przeznaczonych wytacznie dla zwierzat, in-
nych niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4, wymaga-
nia dotyczace dokumentacji wynikow badan, o kté-
rych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, okresla zatacznik 1
do dyrektywy 2001/82/WE.

3.99) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wymagania dotyczace do-
kumentacji wynikow badan produktow leczniczych
przeznaczonych do specjalnych celéw zywieniowych,
antyseptykow, uwzgledniajgc w szczegolnosci specyfi-
ke okreslonych produktéw oraz koniecznosé przedsta-
wienia raportow eksperta.

Art. 18. 1.9V Postepowanie w sprawie dopuszcze-
nia do obrotu produktu leczniczego powinno zakon-
czy¢ sie nie pozniej niz w ciggu 210 dni, z zastrzeze-
niem terminéw okreslonych w art. 18ai 19.

1a.920 Po ztozeniu wniosku Minister Zdrowia®?
w terminie 30 dni dokonuje badania formalnego wnios-
ku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy
whniosek zawiera wszystkie elementy oraz czy przedto-
zone zostaty wszystkie dodatkowe dokumenty przewi-
dziane przepisami niniejszego rozdziatu. W przypadku
stwierdzenia brakéw formalnych Minister Zdrowia®
wzywa whnioskodawce do ich uzupetnienia.

1b.92) W przypadku wezwania wnioskodawcy do
uzupetnienia brakéw, termin, o ktérym mowa w ust. 1,
liczy sie od dnia ich uzupetnienia.

2.94) Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, liczy
sie od dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego zawierajagcego kompletne in-
formacje z dotgczong wymagang dokumentacja.

89 Dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

90) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 20 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

910 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 21 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 12.

92) Dodany przez art. 1 pkt 14 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

93) Obecnie: minister wtasciwy do spraw zdrowia, stosow-
nie do art. 4 ust. 1, art. 5 pkt 28 i art. 33 ustawy z dnia
4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej
(Dz. U. z 2007 r. Nr 65, poz. 437, Nr 107, poz. 732, Nr 120,
poz. 818 i Nr 173, poz. 1218), ktéra weszta w zycie
z dniem 1 kwietnia 1999 r.

94) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

3.94 Postepowanie w sprawie dopuszczenia do ob-
rotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4a,
powinno zakonczy¢ sie nie pdzniej niz w ciggu 45 dni
od dnia ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na
import réwnolegty, zawierajagcego kompletne infor-
macje oraz do ktérego dotaczona zostata wymagana
dokumentacja.

4. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega za-
wieszeniu w przypadku koniecznosci uzupetnienia do-
kumentow lub ztozenia wyjasnien.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje po-
stanowienie o zawieszeniu biegu terminu w przypad-
ku, o ktérym mowa w ust. 4.

Art. 18a.%%) 1. W przypadku réwnoczesnego ztoze-
nia do ministra wtasciwego do spraw zdrowia za po-
srednictwem Prezesa Urzedu oraz w innym panhstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym wniosku o dopuszczenie do
obrotu tego samego produktu leczniczego, ktéry nie
posiada pozwolenia w zadnym panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, minister wtasciwy do spraw zdrowia wszczyna
postepowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej ,proce-
dura zdecentralizowana”.

2. W przypadku gdy we wniosku, o ktérym mowa
w ust. 1, podmiot odpowiedzialny wskaze Rzeczpo-
spolitg Polska jako panstwo referencyjne, Prezes Urze-
du, w terminie 120 dni od dnia otrzymania kompletne-
go wniosku, sporzadza projekt raportu oceniajgcego
i przekazuje go wtasciwym organom zainteresowa-
nych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz podmiotowi odpowie-
dzialnemu, wraz z dotgczonym projektem: Charaktery-
styki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Pro-
duktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania
opakowan i ulotki.

3. W terminie 90 dni od dnia przekazania projektu
raportu oceniajacego, zgodnie z ust. 2, Prezes Urzedu
informuje podmiot odpowiedzialny o:

1) zatwierdzeniu przez panstwa biorgce udziat w pro-
cedurze zdecentralizowanej projektu raportu oce-
niajacego, projektu Charakterystyki Produktu Lecz-
niczego albo Charakterystyki Produktu Lecznicze-
go Weterynaryjnego, projektu oznakowania opa-
kowan oraz projektu ulotki lub

2) odmowie zatwierdzenia przez panstwa biorace
udziat w procedurze zdecentralizowanej projektu
raportu oceniajacego, projektu Charakterystyki
Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produk-
tu Leczniczego Weterynaryjnego, projektu oznako-
wania opakowan lub projektu ulotki i wszczeciu
procedury wyjasniajacej, o ktorej mowa w ust. 6.

9) Dodany przez art. 1 pkt 22 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.
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4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje po-
zwolenie zgodnie z zatwierdzonymi w trybie procedu-
ry zdecentralizowanej raportem oceniajagcym, Charak-
terystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowa-
niem opakowan oraz ulotkg w terminie 30 dni od dnia
ich zatwierdzenia.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, na wnio-
sek Prezesa Urzedu, w terminie 90 dni od dnia otrzy-
mania raportu oceniajagcego, wraz z Charakterystyka
Produktu Leczniczego albo Charakterystykg Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opako-
wan oraz ulotka, sporzgdzonego przez wtasciwy organ
panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje
o tym wtasciwy organ panstwa referencyjnego. Prze-
pis ust. 4 stosuje sie odpowiednio.

6. Jezeli w toku procedury zdecentralizowanej po-
wstang uzasadnione watpliwosci, ze wydanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu moze spowodowaé
zagrozenie dla zdrowia publicznego, a w przypadku
produktu leczniczego weterynaryjnego — zagrozenie
dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat lub srodowiska
w rozumieniu wytycznych Wspdlnoty Europejskiej,
Prezes Urzedu wszczyna procedure wyjasniajgca
i przekazuje odpowiednie uzasadnienie wtasciwym or-
ganom panstwa referencyjnego, zainteresowanych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz wnioskodawcy.

7. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada pod-
miot odpowiedzialny lub podmiot odpowiedzialny be-
dacy podmiotem zaleznym lub dominujgcym w rozu-
mieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicz-
nej i warunkach wprowadzania instrumentéw finanso-
wych do zorganizowanego systemu obrotu oraz
o spotkach publicznych (Dz. U. Nr 184, poz. 1539,
z 2006 r. Nr 157, poz. 1119 oraz z 2007 r. Nr 235,
poz. 1734) wobec podmiotu odpowiedzialnego lub be-
dacy jego licencjodawca albo licencjobiorcg lub pod-
miot, ktérego celem jest wspotpraca z podmiotem od-
powiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu produk-
tu leczniczego, z wytaczeniem podmiotu, o ktérym
mowa w art. 16 ust. 5 i art. 16a ust. 3.

8. Za ten sam produkt leczniczy, o ktérym mowa
w ust. 1, uznaje sie produkt leczniczy, ktéry ma iden-
tyczny sktad jakosciowy i iloSciowy w odniesieniu do
substancji czynnych, identyczng postaé farmaceutycz-
ng oraz zasadniczo zgodne oznakowanie opakowania,
ulotke i Charakterystyke Produktu Leczniczego albo
Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryj-
nego w punktach: wskazania, dawkowanie, sposéb
podawania, przeciwwskazania, ostrzezenia i Srodki
ostroznosci, a ewentualne réznice nie wptywaja na
bezpieczenstwo lub skutecznosé stosowania produktu
leczniczego.

Art. 19.990 1. W przypadku ztozenia do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Pre-

96) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 12.

zesa Urzedu wniosku o dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, ktory posiada pozwolenie wydane
przez wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, minister wtasciwy do spraw zdrowia wszczyna
postepowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej ,proce-
durg wzajemnego uznania”.

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zo-
stato wydane pozwolenie na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej, podmiot odpowiedzialny moze ztozyé¢ do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia za posrednic-
twem Prezesa Urzedu wniosek o sporzadzenie raportu
oceniajgcego produkt leczniczy lub o uaktualnienie ra-
portu juz istniejgcego. Prezes Urzedu sporzadza lub
aktualizuje raport oceniajgcy w terminie 90 dni od
dnia otrzymania wniosku oraz przekazuje raport oce-
niajacy, Charakterystyke Produktu Leczniczego albo
Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryj-
nego, oznakowanie opakowan i ulotke wtasciwym or-
ganom zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i wniosko-
dawcy.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie
90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajgcego, wraz
z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charak-
terystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
oznakowaniem opakowan oraz ulotka, sporzadzonego
przez wtasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje
ten raport i informuje o tym wtasciwy organ panstwa
referencyjnego. Przepis art. 18a ust. 4 stosuje sie od-
powiednio.

4. Jezeli w toku procedury wzajemnego uznania
powstang uzasadnione watpliwosci, ze wydanie po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu moze spowodo-
wac zagrozenie dla zdrowia publicznego, a w przypad-
ku produktu leczniczego weterynaryjnego — zagroze-
nie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat lub srodo-
wiska w rozumieniu wytycznych Wspodlnoty Europej-
skiej, Prezes Urzedu wszczyna procedure wyjasniajaca
i przekazuje odpowiednie uzasadnienie wtasciwym or-
ganom panstwa referencyjnego, zainteresowanych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz wnioskodawcy.

5. Whiosek, o ktérym mowa w ust. 1, sktada pod-
miot odpowiedzialny lub podmiot odpowiedzialny be-
dacy podmiotem zaleznym lub dominujagcym w rozu-
mieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicz-
nej i warunkach wprowadzania instrumentéw finanso-
wych do zorganizowanego systemu obrotu oraz
o spotkach publicznych wobec podmiotu odpowie-
dzialnego lub jego licencjodawca albo licencjobiorca
lub podmiot, ktérego celem jest wspodtpraca z pod-
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miotem odpowiedzialnym przy wprowadzaniu do ob-
rotu produktu leczniczego, z wytaczeniem podmiotu,
o0 ktérym mowa w art. 16 ust. 5 i art. 16a ust. 3.

6. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, moze doty-
czyé produktu leczniczego, ktéry w stosunku do pro-
duktu posiadajagcego pozwolenie wydane przez wta-
$ciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ma iden-
tyczny sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do
substancji czynnych, identyczng postaé farmaceutycz-
ng oraz zasadniczo zgodne z tym produktem oznako-
wanie opakowan, ulotke i Charakterystyke Produktu
Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Lecznicze-
go Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawko-
wanie, sposob podawania, przeciwwskazania, ostrze-
zenia i srodki ostroznosci, a ewentualne réznice nie
wptywajg na bezpieczenstwo lub skutecznos$é stoso-
wania produktu leczniczego.

Art. 19a.%7) Procedury wzajemnego uznania oraz
procedury zdecentralizowanej nie stosuje sie w przy-
padku:

1) ztozenia wniosku o zmiane danych objetych po-
zwoleniem oraz zmiane dokumentacji w przypad-
ku zmian, ktére wymagajg ztozenia wniosku, o kt6-
rym mowa w art. 10, jezeli pozwolenie nie byto
wydane zgodnie z art. 18a albo 19, lub dokumen-
tacja, w tym Charakterystyka Produktu Lecznicze-
go albo Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, oznakowanie opakowan i ulot-
ka, tego produktu nie zostata ujednolicona na pod-
stawie przepisu art. 31 ust. 1;

2) produktow leczniczych homeopatycznych innych
niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1i 4;

3) tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych,
dla ktérych nie opracowano monografii wspdlno-
towej, o ktérej mowa w art. 16h ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE, zwanej dalej ,monografig wspdlnoto-
wa”, oraz tradycyjnych produktéw leczniczych
roslinnych niesktadajacych sie z substancji roslin-
nych, przetwordow lub ich zestawienia, wystepuja-
cych na wspolnotowej liscie tradycyjnych produk-
téow leczniczych roslinnych, o ktérej mowa
w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

4) produktéw leczniczych, ktérych dokumentacja nie
zostata uzupetniona i doprowadzona do zgodnosci
z wymaganiami ustawy, o ktérych mowa w zatacz-
niku Xl do Traktatu miedzy Krolestwem Belgii,
Krélestwem Danii, Republikg Federalng Niemiec,
Republikg Grecka, Krélestwem Hiszpanii, Republi-
ka Francuska, Irlandig, Republikg Wtoskg, Wielkim
Ksiestwem Luksemburga, Kroélestwem Nider-
landow, Republikg Austrii, Republika Portugalska,
Republika Finlandii, Kréolestwem Szwecji, Zjedno-

97) Dodany przez art. 1 pkt 16 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24
ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 12.

czonym Krolestwem Wielkiej Brytanii i Irlandii Pot-
nocnej (Panstwami Cztonkowskimi Unii Europej-
skiej) a Republikg Czeska, Republikg Estonska, Re-
publikg Cypryjska, Republika totewska, Republika
Litewska, Republika Wegierskg, Republika Malty,
Rzeczapospolitg Polska, Republika Stowenii, Repu-
blikg Stowacka dotyczacego przystgpienia Repu-
bliki Czeskiej, Republiki Estoniskiej, Republiki Cy-
pryjskiej, Republiki totewskiej, Republiki Litew-
skiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rze-
czypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Repu-
bliki Stowackiej do Unii Europejskiej, podpisanego
w Atenach w dniu 16 kwietnia 2003 r. (Dz. U.
z 2004 r. Nr 90, poz. 864), w przypadku gdy pod-
miot odpowiedzialny wskaze Rzeczpospolitg Pol-
ska jako panstwo referencyjne.

Art. 19b.°77 1. Wnhnioski, o ktérych mowa
w art. 18a i 19, zawieraja dane, o ktérych mowa
w art. 10 ust. 1i 2, a w przypadku produktéw leczni-
czych weterynaryjnych — w art. 10 ust. 2a i 2b, oraz
deklaracje zgodnosci sktadanej dokumentacji z doku-
mentacjg bedaca przedmiotem raportu oceniajgcego.

2. Whnioski i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1,
moga by¢ przedstawiane w jezyku polskim lub angiel-
skim, z wyjatkiem Charakterystyki Produktu Lecznicze-
go i Charakterystyki Produktu Leczniczego Weteryna-
ryjnego, oznakowania opakowan bezposrednich i ze-
whnetrznych oraz ulotki, ktére przedstawia sie w jezyku
polskim i angielskim.

Art. 19¢.97) Jezeli po ztozeniu wniosku o dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego Prezes Urzedu
powezmie informacje, ze wniosek o wydanie pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
bedacego przedmiotem tego wniosku jest rozpatrywa-
ny w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub ze wtasci-
wy organ innego panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wy-
dat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla tego
produktu, informuje podmiot odpowiedzialny o ko-
niecznosci zastosowania procedury okreslonej odpo-
wiednio w art. 18a lub 19 i umarza postgpowanie.

Art. 19d.98) W przypadku wszczecia procedury wy-
jasniajacej, o ktérej mowa w art. 18a ust. 6 lub art. 19
ust. 4, i braku porozumienia miedzy panstwami czton-
kowskimi w terminie 60 dni, minister wtasciwy do
spraw zdrowia moze na wniosek podmiotu odpowie-
dzialnego wydaé pozwolenie przed zakohczeniem pro-
cedury wyjasniajgcej, pod warunkiem ze uznat
uprzednio raport oceniajacy, Charakterystyke Produk-
tu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego, oznakowania opakowan
i ulotke.

%) Dodany przez art. 1 pkt 25 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.
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Art. 19e.98) Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres i tryb poste-
powania w procedurze wyjasniajgcej, o ktérej mowa
w art. 18a ust. 6 i art. 19 ust. 4, uwzgledniajac przepi-
sy prawa i wytyczne Wspodlnoty Europejskiej w zakre-
sie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych.

Art. 20. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu:

1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego
uzywanego w celach leczniczych,

2) surowca roslinnego w postaci rozdrobnionej,
3) kopaliny leczniczej,

4) produktu leczniczego wytwarzanego metodami
przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi
w Farmakopei Polskiej,

5) surowca farmaceutycznego przeznaczonego do
sporzadzania lekdéw recepturowych i aptecznych,

6)%9 produktu leczniczego weterynaryjnego stosowa-
nego u zwierzat ozdobnych, w szczegdélnosci ryb
akwariowych, ptakéw ozdobnych, gotebi poczto-
wych, zwierzat w terrarium i matych gryzoni, fre-
tek i krélikow, trzymanych jako zwierzeta domowe,

zawieraé powinien w szczegolnosci informacje okres-
lone w ust. 2.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, powinien za-
wierag:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe substancji
czynnej tacznie z okresleniem postaci farmaceu-
tycznej, sposobu stosowania dawki, jezeli dotyczy;

2) wielkos$¢ opakowania;

3) nazwe oraz staty adres podmiotu odpowiedzialne-
go wystepujacego z wnioskiem oraz dane dotycza-
ce wytworey lub wytwoércéw, w przypadku gdy
podmiot odpowiedzialny nie jest wytwdrca pro-
duktu leczniczego;

4) wykaz dokumentdéw dotgczonych do wniosku.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych
W porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczego-
towy wykaz danych i dokumentéw objetych wnios-
kiem, o ktdrym mowa w ust. 2, produktéw i surow-
céw okreslonych w ust. 1 pkt 1—5 oraz wykaz pro-
duktéw leczniczych wytwarzanych metodami prze-
mystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w Far-
makopei Polskiej, nieprzetworzonych surowcow far-
maceutycznych uzywanych w celach leczniczych i su-
rowcow roslinnych w postaci rozdrobnionej, ktére
moga byé dopuszczone do obrotu zgodnie z ust. 1
pkt 1—5 i ust. 2.

99) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 26 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 12.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryj-
nego okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy
wykaz danych i dokumentéw objetych wnioskiem,
o ktérym mowa w ust. 2, produktow okreslonych
w ust. 1 pkt 6, uwzgledniajgc sktad tych produktéw
oraz zabezpieczenie przed stosowaniem u innych ga-
tunkéw zwierzat.

Art. 20a.'99 1, Tradycyjne produkty lecznicze ros-
linne sg to produkty lecznicze roslinne, ktore tacznie
spetniajg nastepujgce warunki:

1) majg wskazania wtasciwe wytacznie dla tradycyj-
nego produktu leczniczego roslinnego, z uwagi na
ich sktad i przeznaczenie, mogg by¢ stosowane
bez nadzoru lekarza w celach leczniczych, diagno-
stycznych lub monitorowania terapii oraz spetnia-
ja kryteria produktu leczniczego wydawanego bez
przepisu lekarza;

2) sg przeznaczone do stosowania wytacznie w okres-
lonej mocy i sposobie dawkowania;

3) sa przeznaczone wytacznie do stosowania doust-
nego, zewnetrznego lub inhalacji;

4) pozostawaty w tradycyjnym stosowaniu w okre-
sie, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 6;

5) posiadajg wystarczajgce dane dotyczace tradycyj-
nego ich zastosowania, w szczegdlnosci bezpie-
czenhstwa stosowania zgodnie ze sposobem, o kto-
rym mowa w pkt 2, a ich wystarczajgce dziatanie
farmakologiczne i skutecznos$é sa stwierdzone na
podstawie dtugotrwatego stosowania i doswiad-
czenia w lecznictwie.

2. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne podlega-
ja uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje sie w przypadku, gdy
tradycyjny produkt leczniczy roslinny moze zosta¢ do-
puszczony do obrotu na podstawie art. 10 lub art. 21.

4. Tradycyjny produkt leczniczy roslinny moze za-
wieraé¢ dodatek sktadnikow mineralnych i witamin
o potwierdzonym bezpieczenstwie stosowania w da-
nym sktadzie, jezeli ich dziatanie ma charakter pod-
rzedny wzgledem dziatania czynnych sktadnikow ros-
linnych w odniesieniu do okreslonych wskazan.

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu tradycyjnych
produktéw leczniczych roslinnych zawiera w szczegél-
nosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;
2) nazwe produktu leczniczego;

3) szczegotowe dane ilosciowe i jakosciowe odnosza-
ce sie do produktu leczniczego i wszystkich jego
sktadnikéw oraz ich nazwy powszechnie stosowa-
ne, jezeli wystepuja;

1000 Dodany przez art. 1 pkt 27 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.
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4) postaé farmaceutyczng, moc i droge podania oraz
okres waznosci produktu leczniczego, a takze dane
dotyczace ochrony srodowiska zwigzane ze stoso-
waniem oraz ze zniszczeniem produktu lecznicze-
go, jezeli jest to niezbedne i wynika z charakteru
produktu;

5) wskazania, przeciwwskazania i dziatania niepoza-
dane;

6) dane z piSmiennictwa, w tym naukowego, lub opi-
nie ekspertdw stwierdzajace, ze roslinny produkt
leczniczy lub produkt odpowiadajgcy byt stosowa-
ny w celach leczniczych przez okres co najmniej
30 lat poprzedzajagcych date ztozenia wniosku,
w tym co najmniej 15 lat w panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;

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

okreslonych

6. W przypadku mieszanin substancji roslinnych
lub przetwordw roslinnych lub tradycyjnego produktu
leczniczego roslinnego dane, o ktéorych mowa w ust. 5
pkt 6, powinny odnosi¢ sie do mieszaniny, a w przy-
padku gdy poszczegodlne substancje roslinne lub prze-
twory roslinne nie sg wystarczajgco znane, dane po-
winny rowniez odnosi¢ sie do tych sktadnikéw.

7. Do wniosku dotacza sie:

1) Charakterystyke Produktu Leczniczego, z wyijat-
kiem danych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1
pkt 4;

2) kopie dokumentéw potwierdzajacych dopuszcze-
nie do obrotu w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, lub w innych panstwach lub szcze-
gotowe informacje dotyczace odmowy udzielenia
pozwolenia w jakimkolwiek panstwie, jezeli ma to
zastosowanie;

3) przeglad pismiennictwa, w tym naukowego, doty-
czacy bezpieczenstwa wraz z raportem eksperta
oraz, na zadanie Prezesa Urzedu, dane do oceny
bezpieczehnstwa produktu leczniczego.

8. Prezes Urzedu moze zwrécié sie do Komitetu do
spraw Roslinnych Produktéw Leczniczych Europej-
skiej Agencji Lekow o wydanie opinii w sprawie uzna-
nia przedstawionej dokumentacji za odpowiednia dla
stwierdzenia tradycyjnego stosowania tradycyjnego
produktu leczniczego roslinnego lub produktu odpo-
wiadajgcego, dotaczajagc dokumentacje tradycyjnego
produktu leczniczego roslinnego do wniosku o wyda-
nie opinii.

9. Produkt odpowiadajacy jest to tradycyjny pro-
dukt leczniczy roslinny zawierajacy te same substan-

cje roslinne lub przetwory roslinne, niezaleznie od
zastosowanych substancji pomocniczych, i posiadaja-
cy to samo lub podobne zamierzone zastosowanie,
rownowazng moc i dawke oraz te sama lub podobna
droge podania jak tradycyjny produkt leczniczy roslin-
ny bedacy przedmiotem wniosku, o ktérym mowa
w ust. b.

Art. 20b.190 1. W przypadku ztozenia wniosku,
o ktérym mowa w art. 20a ust. 5, podmiot odpowie-
dzialny nie jest obowigzany do przedstawienia pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu tradycyjnego pro-
duktu leczniczego roslinnego w okresie, o ktérym mo-
wa w art. 20a ust. 5 pkt 6. Wymog trzydziestoletniego
stosowania tradycyjnego produktu leczniczego roslin-
nego jest spetniony rowniez w przypadku, gdy liczba
sktadnikéw roslinnego produktu leczniczego lub ich
zawartos$¢ zostata zmniejszona w tym okresie.

2. W przypadku ztozenia wniosku o dopuszczenie
do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roslin-
nego stosowanego w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, przez okres krotszy niz 15 lat, Prezes Urzedu
przekazuje do Komitetu do spraw Roslinnych Produk-
tow Leczniczych Europejskiej Agencji Lekow doku-
mentacje tego produktu w celu ustalenia przez Komi-
tet, czy zostaty spetnione pozostate warunki konieczne
do uznania tradycyjnego stosowania tradycyjnego
produktu leczniczego roslinnego. Przy rozpatrywaniu
whniosku o dopuszczenie do obrotu tradycyjnego pro-
duktu leczniczego roslinnego Prezes Urzedu uwzgled-
nia monografie wspdlnotowa.

3. W przypadku gdy dla tradycyjnego produktu lecz-
niczego roslinnego, bedacego przedmiotem wnios-
ku, o ktérym mowa w art. 20a ust. 5, opracowano
monografie wspdlnotowa lub sktadniki tego produktu
znajdujg sie na wspolnotowej liscie substancji trady-
cyjnych produktdw leczniczych roslinnych, o ktérej
mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, stosuje
sie przepisy art. 18a i 19.

4. W przypadku ztozenia wniosku, o ktérym mowa
w art. 20a ust. b, Prezes Urzedu bierze pod uwage po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu danego tradycyj-
nego produktu leczniczego roslinnego, udzielone w in-
nych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 21. 1. Produkty lecznicze homeopatyczne'?,
ktore:

1) sg podawane doustnie lub zewnetrznie,

2) w oznakowaniu i ulotce nie zawierajg wskazan do
stosowania,

101 Ze zmiang wprowadzona przez art. 1 pkt 55 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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3) charakteryzujg sie odpowiednim stopniem roz-
cienczenia, gwarantujgcym bezpieczenstwo stoso-
wania; to jest nie zawierajg wiecej niz 1/10 000 cze-
$ci roztworu macierzystego lub nie wiecej niz
1/100 najmniejszej dawki substancji czynnej za-
wartej w produkcie leczniczym wydawanym na
podstawie recepty

— podlegajg uproszczonej procedurze dopuszczenia
do obrotu.

2. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktdw,
o ktérych mowa w ust. 1, powinien zawiera¢ w szcze-
golnosci:

1)192) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego,
wytworcy lub importera, u ktérego nastepuje
zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wy-
twarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie na-
stepuje kontrola jego serii, lub miejsca prowadze-
nia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kon-
trola jego serii, oraz numery zezwolen na wytwa-
rzanie produktu leczniczego lub na import produk-
tu leczniczego;

2

~

nazwe i adres wytwaorcy roztworu macierzystego,
z ktérego ma by¢ wytworzony produkt leczniczy
homeopatyczny'0V;

3) nazwe naukowg lub farmakopealng produktu,
zgodna z nazwg surowca zamieszczong w Far-
makopei Europejskiej lub innych odpowiednich
farmakopeach uznawanych w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie ma,
nazwe potoczng, tacznie z okresleniem drogi po-
dania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia roz-
cienczenia;

4

~

sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikoéw po-
mocniczych;

5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkos$¢ i rodzaj opakowania oraz zawarto$é pro-
duktu leczniczego homeopatycznego'® w opako-
waniu bezposrednim.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, nalezy do-
taczyé:

1)103) opis sposobu otrzymywania i kontroli substan-
cji pierwotnych oraz potwierdzenie, na podstawie
pis$miennictwa, w tym naukowego, ich homeo-
patycznego zastosowania;

2) opis procesu wytwarzania, w tym opis sposobu
rozcienczania i dynamizacji;

3) opis metod kontroli dla kazdej formy farmaceu-
tycznej, w tym badania stabilnosci i czystosci
mikrobiologicznej;

102) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 28 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

103) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 28 lit. b tiret
pierwsze ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 12.

3a)1%% wyniki, streszczenia i sprawozdania z badan
jakosciowych, biologicznych i farmaceutycznych
wraz z raportem eksperta;

4) oryginat lub uwierzytelniong kopie zezwolenia na
wytwarzanie produktu leczniczego homeopatycz-
nego'0";

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach;

6) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do do-
starczenia do kontroli analitycznej probki roztworu
macierzystego, z ktérego ma byé wytworzony pro-
dukt, a takze probki produktu kohcowego;

7) projekt etykiety lub ulotki;

8)105) dane dotyczace opakowania bezposredniego,
z podaniem wymagan jakosciowych, oraz wzory
opakowan bezposrednich lub zewnetrznych, wiel-
kos$¢ opakowania, wraz z podaniem informac;ji
o0 zawartosci produktu leczniczego homeopatycz-
nego w opakowaniu bezposrednim;

9) termin waznosci produktu leczniczego homeo-
patycznego'0V;

10) dane i ostrzezenia dotyczace:
a) warunkéw przechowywania i transportu,

b) sposobu stosowania.

4.196) produkty lecznicze homeopatyczne wetery-
naryjne podlegajg takze uproszczonej procedurze do-
puszczania do obrotu, w przypadku gdy:

1) ich oznakowanie nie zawiera wskazan do stosowa-
nia,

2) charakteryzujg sie odpowiednim stopniem roz-
cienczenia, gwarantujgcym bezpieczenstwo sto-
sowania, CO Oznacza, ze nie zawierajg wiecej niz
1/10000 czesci roztworu macierzystego lub nie
wiecej niz 1/100 najmniejszej dawki substancji
czynnej zawartej w produkcie leczniczym wyda-
wanym z przepisu lekarza,

3) sg podawane drogg opisang w Farmakopei Euro-
pejskiej lub w innych farmakopeach oficjalnie
uznanych przez panstwa cztonkowskie Unii Euro-
pejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym

— z wytgczeniem immunologicznych homeopatycz-
nych produktéw leczniczych weterynaryjnych.

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktow,
o ktérych mowa w ust. 4, powinien zawieraé¢ w szcze-
golnosci:

104 Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1.

105 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 28 lit. b tiret dru-
gie ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 12.

106) \W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 28 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego albo
wytworcey, jezeli wytwoérca nie jest podmiotem od-
powiedzialnym, miejsca wytwarzania oraz numer
zezwolenia na wytwarzanie;

2) nazwe i adres wytworcy roztworu macierzystego,
z ktérego ma byé¢ wytworzony produkt leczniczy
homeopatyczny'0?;

3) nazwe naukowa lub farmakopealng produktu,
zgodna z nazwa surowca okreslong w Farmakopei
Europejskiej lub innych odpowiednich farmako-
peach uznawanych w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazwe po-
toczng produktu leczniczego homeopatyczne-
go'®, z okresleniem drogi podania, postaci far-
maceutycznej oraz stopnia rozcienczenia;

4) sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikéw po-
mocniczych;

5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkos$é i rodzaj opakowania oraz zawarto$é pro-
duktu w opakowaniu bezposrednim.

6. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 5, nalezy do-
taczyé:

1)197) opis sposobu otrzymywania i kontroli substan-
cji pierwotnych oraz potwierdzenie, na podstawie
pi$miennictwa, w tym naukowego, ich homeo-
patycznego zastosowania;

2

~

opis procesu wytwarzania produktu leczniczego
homeopatycznego'®? weterynaryjnego, w tym
opis metody rozcienczania i dynamizacji;

3

-~

opis metody kontroli produktu gotowego dla kaz-
dej formy farmaceutycznej, w tym badania stabil-
nosci i czystosci mikrobiologicznej;

4

~

oryginat lub uwierzytelniong kopie zezwolenia na
wytwarzanie produktu;

5

Ry

kopie zezwolen wydanych w innych krajach;

6

-~

zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do do-
starczenia do kontroli analitycznej probki roztworu
macierzystego, z ktérego ma byé wytworzony pro-
dukt, a takze probki produktu koncowego;

7

~

projekt etykiety lub ulotki;
8

-~

dane dotyczace opakowania bezposredniego,
z podaniem wymagan jakosciowych, oraz wzory
opakowan bezposrednich lub zewnetrznych, wiel-
kos$é opakowania oraz zawarto$é¢ produktu w opa-
kowaniu bezposrednim;

9

~

termin waznosci produktu leczniczego homeo-
patycznego'0V;

107) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 28 lit. d tiret
pierwsze ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 12.

10) dane i ostrzezenia dotyczace:
a) warunkéw przechowywania i transportu,
b) sposobu stosowania,

¢)198) okresu karencji, z petnym uzasadnieniem.

7. Produkty lecznicze homeopatyczne®V, okreslo-
ne w ust. 1i 4, nie wymagajag dowoddéw skutecznosci
terapeutyczne;.

7a.199) Whniosek o dopuszczenie do obrotu, o kto-
rym mowa w ust. 2 i 5, moze obejmowag liste produk-
tow leczniczych homeopatycznych pochodzacych z tej
samej lub z tych samych substancji pierwotnych
homeopatycznych.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegétowy sposédb przed-
stawiania dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2, 3, 5
i 6, uwzgledniajgc w szczegolnosci charakter przedsta-
wianej dokumentac;ji.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzory wnioskow, o ktdrych
mowa w ust. 2 i b, i inne rodzaje dokumentow niz wy-
mienione w ust. 3 i 6, biorgc pod uwage dane zawarte
w ust. 2 i 5.

Art. 21a."'9 1. Wniosek o wydanie pozwolenia na
import rownolegty albo wniosek o zmiane w pozwole-
niu sktada sie do ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia za posrednictwem Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia na import réwnolegty, od-
mowa wydania pozwolenia, zmiana w pozwoleniu
oraz cofniecie pozwolenia dokonywane jest w drodze
decyzji, wydawanej przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia na podstawie raportu Prezesa Urzedu.

3. Pozwolenie na import réwnolegty wydaje sie na
okres 5 lat.

3a.m" Pozwolenie na import réwnolegty wygasa
po uptywie roku od dnia wygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej, a w przypadku wygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy im-
portowany réwnolegle jest sprowadzany, wygasa
z dniem wygasniecia tego pozwolenia.

108) Dodana przez art. 1 pkt 28 lit. d tiret drugie ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

109) Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1
pkt 28 lit. e ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 12.

1100 Dodany przez art. 1 pkt 18 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.

11 Dodany przez art. 1 pkt 29 lit. a ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.
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3b.1"" Cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, lub pan-
stwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt lecz-
niczy importowany rownolegle jest sprowadzany,
z przyczyn zwiagzanych z zagrozeniem dla zycia lub
zdrowia ludzi lub zwierzat, w szczegdlnosci tych, o kt6-
rych mowa w art. 33 ust. 1 pkt 1, 2, 4i 7, skutkuje cof-
nieciem pozwolenia na import réwnolegty.

4.112) Do pozwolen na import réwnolegty oraz do
cofniecia tych pozwoleh stosuje sie odpowiednio
przepisy art. 23 ust. 1—2, art. 29 ust. 1—2a, art. 33
i art. 37.

5. W przypadku gdy minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie jest w stanie, na podstawie posiadanej
dokumentacji, rozstrzygna¢, czy réznice pomiedzy
produktem leczniczym z importu réwnolegtego a pro-
duktem leczniczym posiadajagcym pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej mogtyby byé uznane za istotne z punktu wi-
dzenia bezpieczenstwa lub skutecznosci tego produk-
tu, wystepuje do odpowiednich wtadz pahstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Hand-
lu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy jest spro-
wadzany, o dodatkowag dokumentacje, inng niz okres-
long w ust. 7 i 8.

6. Jezeli minister wtasciwy do spraw zdrowia
uzna, ze roznice pomiedzy produktem leczniczym
z importu rownolegtego a produktem leczniczym po-
siadajgcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg istotne i moga
stwarzaé zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi lub zwie-
rzat, odmawia wydania pozwolenia na import réwno-
legty tego produktu leczniczego albo wprowadzenia
zmian w pozwoleniu na import rownolegty.

7. Wniosek o wydanie pozwolenia na import row-
nolegty zawiera:

1) podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wyda-
nym przez panstwo cztonkowskie Unii Europej-
skiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
z ktérego produkt leczniczy jest sprowadzany;

2) dane importera réownolegtego.

8. Do wniosku o wydanie pozwolenia na import
rownolegty dotacza sie:

1) wzér oznakowania opakowania oraz ulotki;

2) kopie zezwolenia na wytwarzanie wydane przez
upowazniony organ panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europej-

112) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, w tym w zakresie przepakowywania;

3) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wnios-
ku.

8a.1"3) Po uzyskaniu pozwolenia na import réwno-
legty podmiot uprawniony do importu réwnolegtego
informuje, co najmniej na 30 dni przed planowanym
dniem wprowadzenia do obrotu, o przewidywanym
terminie wprowadzenia produktu leczniczego do ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:

1) Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;
2) Prezesa Urzedu;

3) podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskie;j.

9.1 Podmiot uprawniony do importu réwnole-
gtego moze wprowadzaé produkt importowany réw-
nolegle do obrotu pod nazwa:

1) stosowang na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub

2) stosowang w panstwie cztonkowskim Unii Euro-
pejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
z ktérego produkt leczniczy jest sprowadzany, albo

3) powszechnie stosowang lub naukowa opatrzona
znakiem towarowym lub nazwa podmiotu upraw-
nionego do importu rownolegtego.

9a.1"% Podmiot uprawniony do importu réwnole-
gtego niezwtocznie powiadamia ministra wiasciwego
do spraw zdrowia o wygasnieciu pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego w pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panhstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy im-
portowany rownolegle jest sprowadzany.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér wniosku o wy-
danie pozwolenia na import rownolegty oraz szczeg6-
towy wykaz danych i dokumentéw objetych wnios-
kiem o zmiane pozwolenia, uwzgledniajagc dane i do-
kumenty, o ktérych mowa w ust. 7 i 8, biorgc pod uwa-
ge rodzaj produktu leczniczego oraz zakres danych ob-
jetych pozwoleniem na import réwnolegty.

113) Dodany przez art. 1 pkt 29 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

114 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 lit. d ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

118) Dodany przez art. 1 pkt 29 lit. e ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.
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Art. 22. 1. W toku postepowania o udzielenie po-
zwolenia produkt leczniczy jest, zgodnie z art. 8
ust. 1a pkt 3, poddawany badaniom jakosciowym, na
koszt podmiotu odpowiedzialnego.

2. (uchylony).116)

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1) jednostki zajmujace sie badaniami produktow
leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryj-
nych, uwzgledniajagc w szczegdlnosci zakres ba-
dan, jakie powinny byé wykonane dla oceny jako-
$ci produktu leczniczego, kwalifikacje personelu
zatrudnionego w danej jednostce, doswiadczenie
w zakresie analizy produktéw leczniczych;

2) cennik optat pobieranych za badania jakosciowe,
o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szcze-
golnosci zakres przeprowadzanych badan, naktad
srodkéw zwigzanych z badaniem oraz rodzaj pro-
duktu poddanego badaniu.

Art. 23. 1. Pozwolenie okresla:
1) podmiot odpowiedzialny;

2)""7) nazwe i adres wytworcy lub importera, u ktére-
go nastepuje zwolnienie serii produktu lecznicze-
go, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia
dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola
jego serii;

3) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie
stosowang produktu leczniczego, jezeli taka wy-
stepuje, jego postaé, droge podania, moc, dawke
substancji czynnej, petny sktad jakosciowy oraz
wielkos$é i rodzaj opakowania;

4) kategorie dostepnosci produktu leczniczego;

4a)118) kategorie stosowania, w odniesieniu do pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych;

5) okres waznosci produktu leczniczego;
6) termin waznosci pozwolenia;

7) okres karencji w odniesieniu do produktow leczni-
czych weterynaryjnych;

8) gatunki zwierzat, u ktorych moze byé stosowany
dany produkt leczniczy;

9) wymagania dotyczgce przechowywania i trans-
portu;

10) kod zgodny z systemem EAN UCC;

11) numer pozwolenia oraz date jego wydania;

116) Przez art. 1 pkt 18 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 27.

117 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret
pierwsze ustawy, o ktdrej mowa w odnos$niku 12.

118 Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret drugie ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

12)19 podmiot uprawniony do importu réwnolegfe-
g0,

13)129) termin uprawniajacy do wprowadzenia do ob-
rotu odpowiednika referencyjnego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego, w przypadku, o ktérym
mowa w art. 15a ust. 2;

14)1200 warunki wynikajgce z oceny dokumentacji,
o ktérych mowa w art. 23b, jezeli ma to zastoso-
wanie.

1a. Dane objete pozwoleniem sg jawne.

2. Wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z za-
twierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego,
ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym je-
go oznakowania, wymagan jakosciowych i metod ba-
dan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymo-
gow jakosciowych dotyczacych ich opakowan.

3.121) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, kryteria zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci,
uwzgledniajgc w szczegdlnosci charakter poszczegol-
nych kategorii dostepnos$ci oraz bezpieczenstwo sto-
sowania produktu leczniczego.

3a.122) Minister wtasciwy do spraw rolnictwa w po-
rozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, kategorie stosowa-
nia produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryte-
ria zaliczania do poszczegdlnych kategorii stosowania
i kryteria zaliczania do poszczegdlnych kategorii do-
stepnosci, uwzgledniajagc w szczegdlnosci charakter
poszczegodlnych kategorii oraz bezpieczehstwo stoso-
wania produktu leczniczego weterynaryjnego.

4.'23) Pozwolenie moze obejmowaé liste produk-
tow leczniczych homeopatycznych bez wskazan do
stosowania, spetfniajgcych wymagania okreslone
w art. 2T ust. 11 4.

Art. 23a."2% 1. Produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu otrzymuja jedna z nastepujacych kategorii do-
stepnosci:

1) wydawane bez przepisu lekarza — OTC;
2) wydawane z przepisu lekarza — Rp;

3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego
stosowania — Rpz;

119) Dodany przez art. 1 pkt 19 lit. a ustawy, o ktorej mowa
w odnos$niku 1.

120) Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret trzecie ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

121 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

122) Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. ¢ ustawy, o ktorej mowa
w odnos$niku 12.

123) Dodany przez art. 1 pkt 19 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

124) Dodany przez art. 1 pkt 31 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 12.
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4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajace srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, okres-
lone w odrebnych przepisach — Rpw;

5) stosowane wytacznie w lecznictwie zamknigtym
— Lz.

2. Do produktéw leczniczych weterynaryjnych sto-
suje sie odpowiednio przepisy ust. 1 pkt 1i 2.

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny zto-
zy wniosek o zmiane kategorii dostepnosci produktu
leczniczego, odwotujgc sie do wynikdow istotnych ba-
dan nieklinicznych lub klinicznych przeprowadzonych
uprzednio dla produktu leczniczego przez inny pod-
miot odpowiedzialny i na podstawie ktérych doszto do
zmiany kategorii dostepnosci, Prezes Urzedu nie
uwzglednia wynikéow tych badah w okresie roku od
dnia wydania decyzji dotyczacej zmiany kategorii do-
stepnosci.

4. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa
w ust. 3, zostanie ztozony przed uptywem roku od dnia
wydania decyzji dotyczacej zmiany kategorii dostep-
nosci, minister wtasciwy do spraw zdrowia zawiesza
postepowanie do czasu uptywu roku od dnia wydania
tej decyzji.

Art. 23b."2% 1. W wyjagtkowych okolicznosciach,
uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego, minister wtasciwy do spraw zdrowia mo-
ze wydaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, z zastrzezeniem spetnienia przez
podmiot odpowiedzialny okreslonych warunkéw, na
podstawie zatgcznika | do dyrektywy 2001/83/WE,
a w przypadku produktu leczniczego weterynaryj-
nego — na podstawie zatgcznika 1 do dyrektywy
2001/82/WE, w szczegolnosci dotyczacych bezpieczen-
stwa stosowania produktu leczniczego, zgtoszenia
dziatah niepozadanych zwigzanych z tym produktem
oraz podjecia w takich przypadkach okreslonych czyn-
nosci, wraz z okresleniem terminu spetnienia tych wa-
runkéw.

2. Pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, podlega
weryfikacji co 12 miesiecy, poczawszy od dnia jego
wydania.

Art. 24. 1.'25 Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzy-
skat pozwolenie, jest obowigzany do:

1) wskazania osoby, do obowigzkéw ktorej nalezeé
bedzie nadzér nad monitorowaniem bezpieczen-
stwa stosowania produktu leczniczego;

2) prowadzenia rejestru zgtaszanych dziatan niepoza-
danych;

3) przedstawiania Prezesowi Urzedu:

a) raportow dotyczacych pojedynczych przypad-
kéw dziatan niepozadanych, zgtoszonych przez
lekarza, lekarza dentyste, lekarza weterynarii,

1250 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 32 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

farmaceute, przedstawiciela medycznego, przy
czym raporty dotyczace ciezkich niepozgdanych
dziatah przedstawia sie niezwtocznie, nie poz-
niej jednak niz w terminie 15 dni od dnia po-
wziecia informacji o tych dziataniach,

b) raportdow okresowych dotyczacych bezpieczen-
stwa stosowania produktéw leczniczych, zgod-
nych z danymi zawartymi w rejestrze zgtasza-
nych dziatan niepozadanych:

— co 6 miesiecy od dnia uzyskania przez dany
produkt leczniczy pierwszego na swiecie po-
zwolenia do dnia wprowadzenia produktu
do obrotu,

— co 6 miesiecy przez 2 lata od dnia wprowa-
dzenia produktu do obrotu,

— co 12 miesiecy przez kolejne 2 lata od trze-
ciego roku po wprowadzeniu produktu do
obrotu, a nastepnie co 3 lata,

— w uzasadnionych przypadkach, na kazde z3-
danie Prezesa Urzedu;

4) przedstawiania raportéw z badan dotyczacych
bezpieczehstwa, prowadzonych po uzyskaniu po-
zwolenia;

5) przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku
korzysci do ryzyka.

2.125) Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpo-
wiedzialnego, moze okresli¢ inne terminy przedsta-
wiania raportéw okresowych niz podane w ust. 1 pkt 3
lit. b; raporty te powinny byé przedstawiane nie rza-
dziej niz raz na 3 lata.

3.125) pPodmiot odpowiedzialny jest obowigzany
takze do:

1) zawiadamiania o koniecznosci dokonania nie-
zwtocznych zmian w Charakterystyce Produktu
Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego;

2) niezwtocznego informowania o wszelkich zmia-
nach dotyczacych produktu leczniczego dopusz-
czonego do obrotu, zatwierdzonych w innym pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub pan-
stwach cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktére mo-
ga mieé¢ wptyw na stosunek korzysci do ryzyka;

3) zgtoszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu;

4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym
lub statym wstrzymaniu obrotu produktem leczni-
czym, nie pozniej niz w ciggu 60 dni od dnia za-
przestania wprowadzania produktu leczniczego do
obrotu;

5) przedstawienia, na zadanie Prezesa Urzedu, da-
nych dotyczacych wielkosci sprzedazy produktu
leczniczego;
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6) wprowadzania ciggtego postepu naukowo-tech-
nicznego zwigzanego z metodami wytwarzania
i kontroli produktéw leczniczych, zgodnie z uzna-
wanymi metodami naukowymi;

7) dostarczania produktéw leczniczych wytacznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia ob-
rotu hurtowego,

b) zaktadom opieki zdrowotnej do aptek szpital-
nych,

c) jednostkom badawczo-rozwojowym, placow-
kom naukowym Polskiej Akademii Nauk oraz
podstawowym jednostkom organizacyjnym
uczelni publicznych w celu prowadzenia badan
naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zle-
conego innemu podmiotowi wywozu poza te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3a.126) Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat po-
zwolenie, nie moze przekazywaé¢ do wiadomosci
publicznej niepokojacych informacji zwigzanych z bez-
pieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do jego
produktow leczniczych bez przekazania tej informacji
weczesniej lub jednoczes$nie Prezesowi Urzedu.

3b.128) W przypadku powziecia przez Prezesa Urze-
du informacji o nowych istotnych zagrozeniach doty-
czacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczni-
czego Prezes Urzedu zobowigzuje podmiot odpowie-
dzialny do dokonania zmian w dokumentacji produktu
leczniczego, okreslajac termin na ztozenie wniosku
o dokonanie zmian.

3c.126) Podmiot odpowiedzialny oraz przedsiebior-
cy zajmujacy sie obrotem hurtowym produktami lecz-
niczymi sg obowigzani zapewnié, w celu zaspokajania
potrzeb pacjentow, odpowiednie i nieprzerwane za-
spokojenie zapotrzebowania podmiotéw uprawnio-
nych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi
i przedsiebiorcow zajmujacych sie obrotem hurtowym
produktami leczniczymi.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego —
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia, sposob
i tryb monitorowania bezpieczenstwa produktow lecz-
niczych, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) utworzenie i utrzymywanie systemu zapewniaja-
cego, iz wszelkie informacje odnosnie do podej-
rzen wszelkich niepozadanych dziatan produktow
leczniczych przekazywane podmiotowi odpowie-
dzialnemu oraz przedstawicielom medycznym be-
da zbierane tak, aby byt do nich tatwy dostep
w jednym miejscu;

2) przygotowywanie
w ust. 1 pkt 3;

raportow, o ktérych mowa

126) Dodany przez art. 1 pkt 32 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

3) zapewnienie, aby na kazdag prosbe Prezesa Urzedu
o przekazanie dodatkowych informacji niezbed-
nych do oceny korzysci oraz zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem danego produktu leczniczego
udzielano szybkich i petnych odpowiedzi tacznie
z informacjami o ilosci sprzedazy danego produk-
tu leczniczego;

4) obowiazki lekarzy i farmaceutéw w zakresie zgta-
szania dziatan niepozadanych oraz tryb i sposob
ich zgtoszenia oraz wzér zgtoszenia;

5) szczegotowy zakres i tryb oraz sposdb zgtaszania
przez podmiot odpowiedzialny dziatan niepozada-
nych  produktu leczniczego, uwzgledniajac
w szczegoblnosci rodzaj zgtaszanego dziatania.

Art. 24a.'27) 1. Kontrole systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych
przeprowadza Prezes Urzedu, ktéry moze w szczegol-
nosci:

1) kontrolowaé podmioty odpowiedzialne w zakresie
systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowa-
nia produktow leczniczych;

2) zadacé przedstawienia dokumentacji zwigzanej z za-
pewnieniem funkcjonowania systemu monitoro-
wania bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych zapewnienia funk-
cjonowania systemu monitorowania bezpieczen-
stwa stosowania produktow leczniczych.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, sposdb przeprowadzania
i zakres kontroli systemu monitorowania bezpieczen-
stwa stosowania produktow leczniczych, majac na
uwadze rzetelnos$é gromadzenia, analizy i przekazywa-
nia danych do systemu.

Art. 25.128) 1, Podstawowe wymagania jakosciowe
oraz metody badan produktéw leczniczych i ich opa-
kowan oraz surowcow farmaceutycznych okresla Far-
makopea Europejska lub jej ttumaczenie na jezyk pol-
ski zawarte w Farmakopei Polskiej.

2. Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera mono-
grafii, wymagania, o ktérych mowa w ust. 1, okresla
Farmakopea Polska Ilub odpowiednie farmakopee
uznawane w panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 26. 1. Opakowanie, jego oznakowanie oraz
tres$é ulotki informacyjnej produktu leczniczego po-
winny odpowiada¢ danym zawartym w dokumentach
zgodnie z art. 23 ust. 2.

127) Dodany przez art. 1 pkt 33 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.

128) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 34 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 12.
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1a.129 Nazwe produktu leczniczego umieszcza sie
na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego
w systemie Braillea.

1b.129) Przepisu ust. 1a nie stosuje sie do produk-
toéw leczniczych posiadajacych kategorie dostepnosci,
o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 5, oraz produktow
leczniczych weterynaryjnych.

1¢.129 Podmiot odpowiedzialny zapewnia, aby
tres¢ ulotki byta dostepna na zyczenie pacjenta za po-
$rednictwem organizacji pacjentéw, w formie wtasci-
wej dla oséb niewidomych i stabowidzacych.

1d.129) Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
zwolni¢ podmiot odpowiedzialny z obowigzku umiesz-
czenia na opakowaniu niektérych informacji oraz ze-
zwolié¢ na wprowadzenie ulotki w jezyku innym niz
polski, jezeli produkt jest przeznaczony do podawania
wytgcznie przez lekarza weterynarii. Prezes Urzedu in-
formuje o takiej decyzji Gtéwnego Lekarza Weteryna-
rii.

1e.129 Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze,
w drodze rozporzadzenia, okresli¢ kategorie produk-
tow leczniczych, na ktérych opakowaniach zewnetrz-
nych nie umieszcza sie nazwy produktu leczniczego
w systemie Braille'a, biorgc pod uwage bezpieczen-
stwo stosowania produktu leczniczego, sposob jego
podania lub wielko$¢ jego opakowania.

2.130) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wymagania dotyczace ozna-
kowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulot-
ki oraz zakres dostepnosci tresci ulotki w formie wta-
sciwej dla osob niewidomych i stabowidzacych,
uwzgledniajgc w szczegdlnosci specjalne wymagania
dotyczace wtasciwego stosowania produktow leczni-
czych, w tym produktéw radiofarmaceutycznych, pro-
duktéw leczniczych homeopatycznych oraz tradycyj-
nych produktéw leczniczych roslinnych.

3.131) Minister wtasciwy do spraw zdrowia w poro-
zumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania doty-
czace oznakowania opakowah produktu leczniczego
weterynaryjnego i tresci ulotki, uwzgledniajac
w szczegolnosci specjalne wymagania dotyczace wta-
sciwego stosowania produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych.

Art. 27. 1. Produkty lecznicze moga rowniez zawie-
ra¢ srodki konserwujace, stodzace, barwniki, przeciw-
utleniacze, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych — takze substancje znacznikowe,
z uwzglednieniem ust. 2.

129) Dodany przez art. 1 pkt 35 lit. a ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

130) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 35 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

131 Dodany przez art. 1 pkt 35 lit. ¢ ustawy, o ktdrej mowa
w odnosniku 12.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz sub-
stancji, o ktérych mowa w ust. 1, ktére moga wchodzié¢
w sktad produktéow leczniczych, podstawowe wyma-
gania jakosciowe dla tych substancji oraz sposéb ich
opisywania w dokumentacji towarzyszgcej wnioskowi
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
uwzgledniajgc w szczegodlnosci bezpieczenstwo pro-
duktéw leczniczych oraz ujednolicone postgpowanie
z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej.

Art. 28. 1.732) Produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu na podstawie pozwolenia, o ktérym mowa
w art. 7 ust. 2, podlega wpisowi do Rejestru Produk-
téw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, zwanego dalej ,Reje-
strem”.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, prowadzi Pre-
zes Urzedu.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb prowadzenia
Rejestru, uwzgledniajac w szczegdlnosci tryb postepo-
wania przy dokonywaniu wpisdw, zmian i skreslen
w Rejestrze, a takze tryb jego udostepniania.

Art. 29. 1.133) Okres waznosci pozwolenia moze zo-
sta¢ przedtuzony lub skrécony na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego.

2.134) Okres waznosci pozwolenia moze zostaé
przedtuzony na czas nieokreslony na podstawie wnios-
ku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny co naj-
mniej na 6 miesiecy przed uptywem terminu wazno-
$ci. Wniosek powinien zawieraé ujednolicong doku-
mentacje w zakresie jakosci, bezpieczenstwa i skutecz-
nosci w odniesieniu do wszystkich zmian wprowadzo-
nych w okresie waznosci pozwolenia, z wytaczeniem
zmian, o ktérych mowa w art. 31 ust. 2 pkt 3, oraz da-
ne z zakresu monitorowania bezpieczenstwa stosowa-
nia produktéw leczniczych zebrane przez podmiot od-
powiedzialny w sposdb okreslony w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 24 ust. 4, wraz z ich ocena.

2a.3%) Rozpatrujac wniosek dotyczacy przedtuze-
nia okresu waznosci pozwolenia dla danego produktu
leczniczego, minister wtasciwy do spraw zdrowia mo-
ze, w uzasadnionych przypadkach, uwzgledniajgc da-
ne dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, wydacé jednorazowo decyzje o przedtuze-
niu okresu waznosci pozwolenia na kolejne 5 lat.

132) W brzmieniu ustalonym przez art. 8 pkt 1 ustawy z dnia
24 sierpnia 2007 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 166,
poz. 1172), ktéra weszta w zycie z dniem 29 wrzes$nia
2007 r.

133) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 22 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

134 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 36 lit. a ustawy,

o ktérej mowa w odnosniku 12.

Dodany przez art. 1 pkt 36 lit. b ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 12.

135)
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3. Wydanie decyzji o przedtfuzeniu okresu wazno-
$ci pozwolenia powoduje wydanie uaktualnionego
tekstu pozwolenia obejmujacego zmiany dokonane
w okresie jego obowigzywania.

3a.136) Wnioski o przedtuzenie okresu waznosci
pozwolenia wydanego w procedurze wzajemnego
uznania lub w procedurze zdecentralizowanej pod-
miot odpowiedzialny sktada we wszystkich pan-
stwach, w ktérych produkt leczniczy zostat dopuszczo-
ny do obrotu w tej procedurze. Przepisy art. 18a i 19
stosuje sie odpowiednio.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzér wniosku, o ktorym
mowa w ust. 1, z uwzglednieniem danych objetych
whnioskiem oraz danych z zakresu monitorowania bez-
pieczenstwa.

5.137) Produkt leczniczy, ktéry nie uzyskat przedtu-
zenia okresu waznosci pozwolenia, moze byé wytwa-
rzany i wprowadzany do obrotu przez 6 miesiecy, li-
czac od dnia wydania ostatecznej decyzji, oraz pozo-
stawaé w obrocie do czasu uptywu terminu waznosci
produktu leczniczego, chyba ze decyzji odmawiajacej
przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci.

6.138) Produkt leczniczy, ktérego pozwolenie wygas-
to w zwigzku z nieztozeniem przez podmiot odpowie-
dzialny wniosku o przedtuzenie okresu waznosci po-
zwolenia, moze pozostawaé w obrocie do czasu upty-
wu terminu waznosci produktu leczniczego.

7.138) W przypadku nierozpatrzenia wniosku, o kt6-
rym mowa w ust. 1, ztozonego w terminie, o ktérym
mowa w ust. 2, produkt leczniczy po uptywie terminu
waznosci pozwolenia moze nadal byé wytwarzany
i wprowadzany do obrotu do czasu jego rozpatrzenia.

Art. 30. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wy-
daje decyzje o odmowie wydania pozwolenia, jezeli:

1) wniosek oraz dotagczona do wniosku dokumentacja
nie spetnia wymagan okreslonych w ustawie;

2) z wynikow badan wynika, ze produkt leczniczy
charakteryzuje ryzyko stosowania niewspdétmierne
do spodziewanego efektu terapeutycznego w za-
kresie podanych we wniosku wskazan, przeciw-
wskazan oraz zalecanego dawkowania;

3

~

z wynikéw badan wynika, ze produkt leczniczy nie
wykazuje deklarowanej skutecznosci terapeutycz-
nej lub gdy ta jest niewystarczajaca;

4

~

z wynikéw badan wynika, ze sktad jakosciowy lub
ilosciowy albo inna cecha jakosciowa produktu
leczniczego jest niezgodna z zadeklarowang;

136) Dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy, o ktérej mowa

w odnos$niku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1
pkt 36 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 12.
137) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 36 lit. d ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
Dodany przez art. 1 pkt 36 lit. e ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

138)

5) podany przez podmiot odpowiedzialny okres ka-
rencji nie jest wystarczajgco dtugi dla zapewnie-
nia, ze produkty zywnosciowe otrzymane od leczo-
nych zwierzat nie zawierajg produktéw, ktére mo-
ga stanowi¢ ryzyko dla zdrowia ludzi, lub okres ten
jest niewystarczajgco udowodniony.

2. Ponadto minister wtasciwy do spraw zdrowia,
z zastrzezeniem ust. 3, wydaje decyzje o odmowie wy-
dania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu im-
munologicznego produktu leczniczego stosowanego
wytgcznie u zwierzat, jezeli:

1) podawanie produktéw zwierzetom kolidowatoby
z realizacjg krajowego programu diagnozy, kon-
troli lub likwidacji choréb zakaznych lub uniemoz-
liwiatoby monitorowania wystepowania zakazen;

2) choroba, na ktérg produkt ma uodparniaé, nie wy-
stepuje na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje sie do unieczynnio-
nych immunologicznych produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych, ktére sg wytwarzane z patogendéw i anty-
gendéw uzyskanych od zwierzecia lub zwierzat w gos-
podarstwie i sg stosowane do leczenia tego zwierzecia
lub zwierzat w danym gospodarstwie w tym samym
miejscu.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje de-
cyzje o odmowie przedtuzenia waznosci pozwolenia,
z przyczyn okreslonych w ust. 1 lub ust. 2.

5. Jezeli minister wtasciwy do spraw zdrowia
w postepowaniu o dopuszczenie do obrotu prowadzo-
nym na podstawie art. 19 ust. 1 uzna, ze produkt lecz-
niczy z przyczyn wymienionych w ust. 1 nie powinien
byé dopuszczony do obrotu, wystepuje do wtadz Unii
Europejskiej o wszczecie odpowiedniej procedury.

6.139 W przypadku wydania decyzji o odmowie
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tra-
dycyjnego produktu leczniczego roslinnego minister
wtasciwy do spraw zdrowia powiadamia Komisje Eu-
ropejska wraz z podaniem przyczyny odmowy.

Art. 31. 1. Zmiana danych objetych pozwoleniem
oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia dokonywane sa przez ministra wtasciwe-
go do spraw zdrowia na wniosek podmiotu odpowie-
dzialnego.

1a.140) Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
okresli¢ w decyzji o zmianie danych objetych pozwo-
leniem oraz zmianie dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia zaproponowany przez podmiot
odpowiedzialny termin wejscia w zycie zmian, chyba
ze ta decyzja dotyczy bezpieczenstwa stosowania pro-
duktu leczniczego lub jest wydana na podstawie noty-
fikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji

139) Dodany przez art. 1 pkt 37 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 12.

140) Dodany przez art. 1 pkt 38 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.
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Europejskiej. Termin okreslony w decyzji ministra wta-
sciwego do spraw zdrowia nie moze by¢ dtuzszy niz
6 miesiecy od dnia jej wydania.

1b.140) W przypadku zmiany danych objetych po-
zwoleniem lub zmiany dokumentacji bedacej podsta-
wg wydania pozwolenia w procedurze wzajemnego
uznania lub w procedurze zdecentralizowanej pod-
miot odpowiedzialny sktada wnioski we wszystkich
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i pan-
stwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérych produkt
leczniczy zostat dopuszczony do obrotu. Przepisy
art. 18a ust. 6 i art. 19 ust. 4 stosuje sie odpowiednio.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) wzér wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obro-
tu produktu leczniczego;

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres
wymaganych dokumentéw i badan uzasadniaja-
cych wprowadzenie zmiany;

3) rodzaje zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku,
o ktérym mowa w art. 10, uwzgledniajgc w szcze-
golnosci dane objete zmianami, sposdb ich doku-
mentowania oraz zakres badan potwierdzajacych
zasadnos$¢ wprowadzenia zmiany;

4) sposéb i tryb dokonywania zmian, o ktérych mo-
wa w ust. 1.

Art. 32. 1."*Y W przypadku zmiany podmiotu od-
powiedzialnego minister wtasciwy do spraw zdrowia
wydaje nowe pozwolenie na podstawie wniosku oso-
by wstepujacej w prawa i obowigzki dotychczasowe-
go podmiotu odpowiedzialnego. Decyzja wydana na
rzecz nowego podmiotu odpowiedzialnego wchodzi
w zycie nie pdzniej niz 6 miesiecy od dnia jej wydania.
Nowe pozwolenie jest wydawane nie pdzniej niz
w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku i zachowu-
je dotychczasowy numer oraz kod zgodny z systemem
EAN UCC.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nowy
podmiot odpowiedzialny powinien dotgczyé umowe
o przejeciu praw i obowigzkéw oraz o$wiadczenie, ze
nie ulegty zmianie pozostate elementy pozwolenia
oraz dokumentacja bedgca podstawa jego wydania.

Art. 33. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia co-
fa pozwolenie w razie:

1) stwierdzenia niespodziewanego ciezkiego niepo-
zadanego dziatania produktu leczniczego zagraza-
jacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, a w odniesie-
niu do produktéw leczniczych weterynaryjnych —
zagrazajacych zyciu lub zdrowiu zwierzecia;

141 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.

2) braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej
lub stwierdzenia ryzyka stosowania niewspdotmier-
nego do efektu terapeutycznego;

3)142) stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest wprowa-
dzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem lub
przepisami ustawy;

3a)'43) nieuiszczenia w terminie optaty, o ktérej mo-
wa w art. 36 ust. 2;

4) stwierdzenia, ze zalecany okres karencji jest zbyt
krotki dla zapewnienia, ze produkty zywnosciowe
otrzymane od leczonych zwierzat nie beda zawie-
raty pozostatosci, ktére moga stanowié ryzyko dla
zdrowia konsumenta;

5) niezgtoszenia Prezesowi Urzedu nowych informacji
objetych dokumentacjg, o ktérej mowa w art. 10,
ktdre mogg mie¢ wptyw na ograniczenie stosowa-
nia produktu leczniczego;

6)'44 usuniecia ze wspodlnotowe;j listy tradycyjnych
produktéw leczniczych, o ktérej mowa w art. 16f
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, chyba ze podmiot
odpowiedzialny w terminie 3 miesiecy od dnia
usuniecia z tej listy uzupetni dokumentacje, o kté-
rej mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6 i ust. 7 pkt 2i 3,
a minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda pozy-
tywna decyzje dotyczacg wniosku, o ktorym mowa
w art. 20a ust. 5;

7)144) niespetnienia warunkéw, o ktérych mowa
w art. 23b;

8)144) usuniecia substancji farmakologicznie czynnej
z zatgcznikéw |, Il albo Il do rozporzadzenia
nr 2377/90;

9)"44) w przypadku uptywu terminu, o ktérym mowa
w art. 24 ust. 3b.

2. W przypadku cofnigcia pozwolenia organ
uprawniony wykresla z Rejestru produkt leczniczy.

3. O cofnieciu pozwolenia minister wtasciwy do
spraw zdrowia powiadamia Rade lub Komisje Euro-

pejska.

4.1%5) W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6,
przepisy art. 31 stosuje sie odpowiednio.

5.145) Minister wtasciwy do spraw zdrowia infor-
muje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
a w przypadku produktow leczniczych weterynaryj-
nych réwniez Gtéwnego Lekarza Weterynarii, o decy-
zji, o ktérej mowa w ust. 1.

142) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 39 lit. a tiret
pierwsze ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 12.

143) Dodany przez art. 1 pkt 39 lit. a tiret drugie ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

144 Dodany przez art. 1 pkt 39 lit. a tiret trzecie ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

145) Dodany przez art. 1 pkt 39 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.
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Art. 33a.746) 1. Pozwolenie wygasa w przypadku,
gdy:

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

2) produkt leczniczy nie byt wprowadzany do obrotu
przez okres 3 kolejnych lat.

2. Ze wzgledu na ochrone zdrowia publicznego,
a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego
— ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzi lub zwierzat
lub ochrone srodowiska oraz w przypadku zaistnienia
wyjatkowych okolicznosci, w szczegodlnosci w przy-
padku wydania przez sad zarzadzenia tymczasowego
zakazujgcego wprowadzenia do obrotu produktu lecz-
niczego, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze,
na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w drodze
decyzji, stwierdzi¢, ze pozwolenie, o ktérym mowa
w ust. 1, nie wygasa.

Art. 34. Rejestr oraz dokumenty przedtozone w po-
stepowaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu sg do-
stepne dla os6b majacych w tym interes prawny, z za-
chowaniem przepiséw o ochronie informacji niejaw-
nych oraz ochronie wtasnosci przemystowej.

Art. 35.7%7) W sprawach nieuregulowanych w usta-
wie w odniesieniu do dopuszczenia do obrotu produk-
téw leczniczych oraz badan klinicznych stosuje sie
przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.

Art. 36.%8) 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi opta-
te zwigzang z dopuszczeniem do obrotu produktu lecz-
niczego za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7, 18a,
19, 20, 20a, 21, 21ai 32;

2) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, o kto-
rym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

3) zmiane danych stanowigcych podstawe wydania
pozwolenia, o ktdrym mowa w art. 7, 18a, 19, 20,
20a, 21 21a;

4) inne zmiany wynikajace z czynnosci administracyj-
nych zwigzanych z wydanym pozwoleniem, o kt6-
rym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

5) sporzadzenie raportu oceniajgcego, o ktérym mo-
wa w art. 18a ust. 2 i art. 19 ust. 2;

6) aktualizacje raportu oceniajagcego, o ktdérej mowa
w art. 19 ust. 2;

7) przygotowanie dokumentéw stanowigcych pod-
stawe wszczecia procedury wyjasniajace;j;

8) ktérym mowa w art. 33a ust. 2.

146) Dodany przez art. 1 pkt 40 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 12.

147 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

148) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 41 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktdry uzyskat przedtu-
zenie okresu waznosci pozwolenia na czas nieokreslo-
ny, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2, wnosi optate
w okresie waznosci tego pozwolenia, za kazdy rok je-
go waznosci.

3. W przypadku wniosku obejmujgcego liste pro-
duktéw leczniczych homeopatycznych, o ktérych mo-
wa w art. 21 ust. 1i 4, pobiera sie jedng optate.

4. Optaty, o ktéorych mowa w ust. 1 2, stanowiag
dochod budzetu panstwa.

Art. 36a.7%9) Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktéw leczniczych weteryna-
ryinych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy sposob ustalania optat, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 1 i 2, oraz sposbéb ich uiszczania,
uwzgledniajgc wysokos$é optaty w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie kra-
jowym brutto na jednego mieszkarnca oraz naktad pra-
cy zwigzanej z wykonaniem danej czynnosci i poziom
kosztéw ponoszonych przez Urzad Rejestracji.

Art. 37.7%0 1, Uzyskanie pozwolenia oraz wyzna-
czenie przez podmiot odpowiedzialny przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu
odpowiedzialnego od odpowiedzialnosci karnej lub
cywilnej wynikajacej ze stosowania produktu leczni-
czego, w tym na mocy przepiséw dotyczacych odpo-
wiedzialnosci za produkt.

2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpo-
wiedzialnego nastepuje w drodze opatrzonej data
umowy pisemnej okres$lajagcej zakres uprawnien i obo-
wigzkéw przedstawiciela podmiotu odpowiedzialne-

go.

3. Umowe, o ktoérej mowa w ust. 2, oraz jej pdzniej-
sze zmiany podmiot odpowiedzialny przekazuje nie-
zwtocznie do wiadomosci Prezesa Urzedu oraz Gtow-
nego Inspektora Farmaceutycznego.

4. Podmiot odpowiedzialny, wytwodrca, podmiot
uprawniony do prowadzenia obrotu hurtowego lub
detalicznego, lekarz lub inne osoby uprawnione do
przepisywania i wydawania produktu leczniczego na
podstawie odrebnych przepiséw nie ponosza odpo-
wiedzialnosci cywilnej lub dyscyplinarnej za skutki za-
stosowania produktu leczniczego odmiennie niz we
wskazaniach leczniczych objetych pozwoleniem lub za
skutki zastosowania produktu leczniczego nieposiada-
jacego pozwolenia, jezeli takie zastosowanie jest zwig-
zane z dopuszczeniem produktu leczniczego do obro-
tu na czas okreslony przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia na podstawie art. 4 ust. 8.

149) Dodany przez art. 1 pkt 26 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 41
ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 12.

1500 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 42 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 12.
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Rozdziat 2a'5")
Badania kliniczne produktéw leczniczych

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

2. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eks-
perymentem medycznym z uzyciem produktu leczni-
czego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu
przepisdw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty'2 (Dz. U. z 2005 r. Nr 226,
poz. 1943, z pézn. zm."%3)), zwanej dalej , ustawg o za-
wodzie lekarza”.

Art. 37b. 1. Badania kliniczne, w tym badania doty-
czace dostepnosci biologicznej i rownowaznosci bio-
logicznej planuje sie i prowadzi oraz przedstawia
sprawozdania z badan klinicznych zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej.

2. Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgled-
niajac, ze dobro pacjenta jest nadrzedne w stosunku
do interesu nauki lub spoteczehstwa, jezeli w szcze-
golnosci:

1) poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i nie-
dogodnosci z przewidywanymi korzysciami dla
poszczegolnych uczestnikéw badania klinicznego
oraz dla obecnych i przysztych pacjentow, a komi-
sja bioetyczna, o ktérej mowa w art. 29 ustawy
o zawodzie lekarza oraz minister wtasciwy do
spraw zdrowia uznali, ze przewidywane korzysci
terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia publiczne-
go usprawiedliwiajg dopuszczenie ryzyka, przy
czym badanie kliniczne moze by¢ kontynuowane
tylko wtedy, gdy zgodnos$¢ z protokotem badania
jest stale monitorowana;

2

~

uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy
osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia $wiadomej
zgody — jej przedstawiciel ustawowy, podczas
przeprowadzonej przed badaniem klinicznym roz-
mowy z badaczem lub z cztonkiem jego zespotu,
zapoznali sie z celami, ryzykiem i niedogodnoscia-
mi zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz
warunkami, w jakich ma ono zostaé przeprowa-
dzone, a takze zostali poinformowani o przystugu-
jacym ich prawie do wycofania sie z badania kli-
nicznego w kazdej chwili;

181 Dodany przez art. 1 pkt 27 ustawy, o ktérej mowa w od-

nos$niku 1.

152) Tytut ustawy w brzmieniu ustalonym przez art. 5 pkt 1
ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy o za-
wodach pielegniarki i potoznej oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. Nr 92, poz. 885), ktéra weszta w zycie
z dniem 1 maja 2004 r.

183) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 117, poz. 790, Nr 191,
poz. 1410 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2007 r. Nr 123,
poz. 849, Nr 166, poz. 1172 i Nr 176, poz. 1238.

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania kli-
nicznego do zapewnienia jego integralnosci fizycz-
nej i psychicznej, prywatnosci oraz ochrony da-
nych osobowych;

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy
osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia swiadomej
zgody — jej przedstawiciel ustawowy, po poinfor-
mowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku
badania klinicznego wyrazit $swiadoma zgode na
uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdza-
jacy wyrazenie $wiadomej zgody przechowuje sie
wraz z dokumentacjg badania klinicznego;

5) przewidziano postepowanie zapewniajace, ze wy-
cofanie sie uczestnika z badania klinicznego nie
spowoduje dla niego szkody;

6) sponsor i badacz zawarli umowe obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szko-
dy wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem bada-
nia klinicznego.

3. Minister wtasciwy do spraw instytucji finanso-
wych, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Polskiej lzby
Ubezpieczen, okresli, w drodze rozporzadzenia, szcze-
gotowy zakres ubezpieczenia obowigzkowego, o kto-
rym mowa w ust. 2 pkt 6, termin powstania obowigz-
ku ubezpieczenia oraz minimalng sume gwarancyjng,
bioragc w szczegdlnosci pod uwage specyfike badania
klinicznego.

Art. 37c. Prowadzenie badania klinicznego nie
zwalnia sponsora i badacza od odpowiedzialnosci kar-
nej lub cywilnej wynikajacej z prowadzonego badania
klinicznego.

Art. 37d. 1. Uczestnik badania klinicznego moze
w kazdej chwili bez szkody dla siebie wycofaé sie z ba-
dania klinicznego.

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wska-
zany w wymaganiach Dobrej Praktyki Klinicznej, infor-
muje o mozliwosci uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych przystugujacych mu praw.

Art. 37e. W badaniach klinicznych, z wyjatkiem ba-
dan klinicznych przeprowadzanych na petnoletnich
i zdrowych uczestnikach badania klinicznego, nie moz-
na stosowaé zadnych zachet ani gratyfikacji finanso-
wych z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosz-
tow.

Art. 37f. 1. Za wyrazenie $wiadomej zgody uznaje
sie wyrazone na pis§mie, opatrzone datg i podpisane
oswiadczenie woli o wzieciu udziatu w badaniu klinicz-
nym, ztozone dobrowolnie przez osobe zdolng do zto-
zenia takiego oswiadczenia, a w przypadku osoby nie-
zdolnej do ztozenia takiego oswiadczenia — przez jej
przedstawiciela ustawowego; oswiadczenie to zawie-
ra rowniez wzmianke, iz zostato ztozone po otrzyma-
niu odpowiednich informacji dotyczacych istoty, zna-
czenia, skutkéw i ryzyka zwigzanego z badaniem kli-
nicznym.
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2. Jezeli Swiadoma zgoda, o ktérej mowa w ust. 1,
nie moze by¢ ztozona na pis§mie, za réwnowazng uzna-
je sie zgode wyrazong ustnie w obecnosci co najmniej
dwodch swiadkow. Zgode tak ztozong odnotowuje sie
w dokumentacji badania klinicznego.

Art. 37g. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowe wyma-
gania Dobrej Praktyki Klinicznej, uwzgledniajac
w szczegolnosci sposéb planowania, prowadzenia,
monitorowania, dokumentowania i raportowania wy-
nikow badan klinicznych, kierujac sie przepisami obo-
wigzujgcymi w Unii Europejskiej w zakresie Dobrej
Praktyki Klinicznej.

Art. 37h. 1. Badanie kliniczne z udziatem matolet-
nich moze by¢ prowadzone, jezeli sg spetnione dodat-
kowo nastepujace warunki:

1) uzyskano $swiadomg zgode przedstawiciela usta-
wowego i matoletniego na zasadach okreslonych
w art. 25 ustawy o zawodzie lekarza;

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza posia-
dajgca doswiadczenie w postepowaniu z mato-
letnimi udzielit matoletniemu zrozumiatych dla
niego informacji dotyczacych badania klinicznego
oraz zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

3) badacz zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni zy-
czenie matoletniego, zdolnego do wyrazania opi-
nii i oceny powyzszych informacji, dotyczace jego
odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wyco-
fania sie z tego badania;

4) grupa pacjentow potencjalnie odniesie bezpo-
srednie korzysci z badania klinicznego, a przepro-
wadzenie takiego badania klinicznego jest nie-
zbedne dla potwierdzenia danych uzyskanych
w badaniach klinicznych, ktérych uczestnikami by-
ty osoby zdolne do wyrazenia swiadomej zgody,
lub w badaniach klinicznych prowadzonych inny-
mi metodami naukowymi;

5) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby
wystepujgcej u danego matoletniego lub jest moz-
liwe do przeprowadzenia tylko z udziatem mato-
letnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposdb, aby
zminimalizowaé bdl, lek i wszelkie inne mozliwe
do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i wie-
kiem pacjenta.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, sposoéb prowadzenia badanh
klinicznych z udziatem matoletnich, uwzgledniajgc
w szczegolnosci zasadnosé udziatu matoletnich w ba-
daniu klinicznym, sposoby zminimalizowania ryzyka
w takich badaniach klinicznych, kolejno$é wykonywa-
nia badan klinicznych z uwzglednieniem wieku pa-
cjentow, klasyfikacje badan klinicznych ze wzgledu na
rodzaj i charakter schorzenia, harmonogram przepro-
wadzania badan klinicznych z udziatem matoletnich
z uwzglednieniem stopnia zaawansowania badan kli-
nicznych nad badanym produktem leczniczym, rodzaj

wykonywanych badan, rodzaj dokumentacji klinicznej
wymaganej przed rozpoczeciem badan klinicznych
z udziatem matoletnich, kierujac sie przepisami Unii
Europejskiej dotyczacymi zasad prowadzenia badan
klinicznych z udziatem dzieci.

Art. 37i. 1.
z udziatem:

W przypadku badania klinicznego

1) osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej — s$wia-
doma zgode na udziat tej osoby w badaniach kli-
nicznych wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a je-
zeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wyra-
zi¢ opinie w sprawie swojego uczestnictwa w ba-
daniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyska-
nie pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majacej petng zdolno$¢ do czynnosci praw-
nych, ktéra nie jest w stanie wyrazi¢ opinii w spra-
wie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym
— $wiadoma zgode na udziat tej osoby w badaniu
klinicznym wydaje sad opiekunczy, wtasciwy ze
wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicz-
nego.

2. Os6éb wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie mozna
poddaé badaniom klinicznym, jezeli osoby te posiada-
jac petng zdolnos$é do czynnosci prawnych swiadomie
odméwity uczestnictwa w tych badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udziatem oséb, o ktérych
mowa w ust. 1, moze byé prowadzone, jezeli sg spet-
nione dodatkowo nastepujace warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumiatych informacji doty-
czacych badania klinicznego oraz zwigzanego
z nim ryzyka i korzysci;

2) badacz zapewni, ze w kazdej chwili bedzie
uwzglednione zyczenie tej osoby, zdolnej do wyra-
Zania opinii i oceny powyzszych informacji, doty-
czace odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub
wycofania sie z tego badania;

3) badanie kliniczne jest niezbedne w celu potwier-
dzenia danych uzyskanych w badaniach klinicz-
nych, ktérych uczestnikami byty osoby zdolne do
wyrazenia $wiadomej zgody oraz bezposrednio
dotyczy wystepujgcej u danej osoby choroby za-
grazajacej jej zyciu lub powodujacej kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimali-
zowac bal, lek i wszelkie inne mozliwe do przewi-
dzenia ryzyko zwigzane z chorobg i wiekiem pa-
cjenta;

5) istniejg podstawy, aby przypuszczaé, ze zastoso-
wanie badanego produktu leczniczego bedzie wig-
zato sie z odniesieniem przez pacjenta korzysci
i nie bedzie wigzato sie z zadnym ryzykiem.

Art. 37j. Za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowa-
dzeniem badania klinicznego odpowiedzialny jest
sponsor i badacz.
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Art. 37k. 1. Sponsor dostarcza bezptatnie uczestni-
kom badania klinicznego badane produkty lecznicze
oraz urzadzenia stosowane do ich podawania.

2. Badane produkty lecznicze, o ktorych mowa
w ust. 1, muszg spetniaé¢ w zakresie wytwarzania wy-
magania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3.154) Przywéz z zagranicy badanych produktow
leczniczych oraz sprzetu niezbednego do prowadzenia
badan klinicznych wymaga uzyskania zaswiadczenia
Prezesa Urzedu potwierdzajgcego, ze badanie klinicz-
ne zostato wpisane do Centralnej Ewidencji Badan Kili-
nicznych oraz ze dany produkt lub sprzet jest sprowa-
dzany na potrzeby tego badania.

4.%%) Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu bada-
nych produktéw leczniczych oraz sprzetu niezbednego
do prowadzenia badan klinicznych z panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Hand-
lu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

Art. 371. 1. Badanie kliniczne mozna rozpoczaé, je-
zeli komisja bioetyczna wydata pozytywna opinie
w sprawie prowadzenia badania oraz minister wtasci-
wy do spraw zdrowia wydat pozwolenie na prowadze-
nie badania klinicznego.

2.1%6) Badanie kliniczne mozna rozpoczaé réwniez,
jezeli minister wtasciwy do spraw zdrowia nie zazgdat
w terminie okreslonym w art. 37p ust. 1 informac;ji,
o ktérych mowa w art. 37n ust. 2.

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy badan klinicznych ba-
danych produktéw leczniczych przeznaczonych do te-
rapii genowej lub terapii komorkowej, bgdz badanych
produktow leczniczych zawierajacych organizmy ge-
netycznie zmodyfikowane.

4. Wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1,
i odmowa wydania takiego pozwolenia nastepuje
w drodze decyzji administracyjne;j.

5. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicz-
nego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych; wpis
obejmuje réwniez informacje o odmowie wydania po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

Art. 37m. 1. Wniosek o rozpoczecie badania kli-
nicznego sponsor albo badacz sktada do ministra wta-
$ciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa
Urzedu.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotacza
sie w szczegdlnosci:

154) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 43 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

185) Dodany przez art. 1 pkt 43 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

186) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 44 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

1) dane dotyczgce badanego produktu leczniczego;

2) protokét badania klinicznego, ktéry jest dokumen-
tem opisujacym cele, plan, metodologie, zagad-
nienia statystyczne i organizacje badania kliniczne-
go;

3) informacje dla pacjenta i formularz swiadomej
zgody;

4) dokument potwierdzajacy zawarcie umowy ubez-
pieczenia, o ktérej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6;

5) karte obserwacji klinicznej;

6) dane dotyczace badaczy i osrodkéw uczestnicza-
cych w badaniu klinicznym;

7) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wnios-
ku;

8) podpisany i opatrzony datg opis dziatalnosci
naukowej i zawodowej badacza;

9) umowy dotyczace badania klinicznego zawierane
miedzy stronami biorgcymi udziat w badaniu kli-
nicznym.

3. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1,
pobiera sie opftate.

Art. 37n. 1. Jezeli ztozona dokumentacja, o ktorej
mowa w art. 37m, wymaga uzupetnienia, minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyznacza sponsorowi
albo badaczowi termin do jej uzupetnienia, z poucze-
niem, ze brak uzupetnienia spowoduje pozostawienie
whniosku bez rozpoznania.

2. W trakcie postepowania o wydanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego, minister wtasci-
wy do spraw zdrowia moze jednorazowo zadaé¢ od
sponsora albo badacza dostarczenia informacji uzu-
petniajgcych, niezbednych do wydania pozwolenia.
Termin na przekazanie informacji uzupetniajacych nie
moze przekraczaé¢ 90 dni.

Art. 370."%7) Minister wtasciwy do spraw zdrowia
wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, gdy:

1) wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wyma-
ganiom okreslonym w ustawie;

2) zatozenia badania klinicznego sa zagrozeniem dla
porzadku publicznego lub sg niezgodne z zasada-
mi wspotzycia spotecznego;

3) zatozenia badania klinicznego nie odpowiadaja
wymaganiom Dobrej Praktyki Klinicznej.

Art. 37p. 1. Wydania pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego albo odmowy wydania takiego
pozwolenia minister wtasciwy do spraw zdrowia do-
konuje w terminie nie dtuzszym niz 60 dni.

187) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 45 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 12.
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2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy sie od
dnia ztozenia dokumentacji okreslonej w art. 37m.

3. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, moze zostaé
przedtuzony nie wiecej niz o 30 dni, a w przypadku za-
siggania opinii eksperta o kolejne 90 dni w odniesie-
niu do badan klinicznych dotyczacych badanych pro-
duktéw leczniczych przeznaczonych do terapii geno-
wej lub terapii komérkowej, bagdz badanych produk-
téw leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie
zmodyfikowane.

4. Termin, okreslony w ust. 1, ulega zawieszeniu
do czasu uzyskania informacji, o ktérych mowa
w art. 37n ust. 2, nie dtuzej jednak niz o 90 dni.

5. Przepiséw ust. 1—4 nie stosuje sie do badanh
klinicznych dotyczacych terapii ksenogeniczne;j.

Art. 37r. 1. Komisja bioetyczna wydaje opinie o ba-
daniu klinicznym na wniosek sponsora albo badacza
ztozony wraz z dokumentacjg stanowigcag podstawe jej
wydania.

2. Komisja bioetyczna, wydajagc opinig, o ktérej
mowa w ust. 1, ocenia w szczegdlnosci:

1) zasadnosé, wykonalnos$é i plan badania kliniczne-
go;

2) analize przewidywanych korzysci i ryzyka;

3) poprawnosé protokotu badania klinicznego;

4) poprawnos$é wyboru badacza i cztonkéw zespotu;
5) jakos$¢ broszury badacza;

6) jakos¢ osrodka;

7) poziom i kompletno$é pisemnej informacji wre-
czanej uczestnikowi badania klinicznego;

8) poprawnos$é procedury, ktérag stosuje sie przy uzy-
skiwaniu $wiadomej zgody, a takze uzasadnienie
dla prowadzenia badania klinicznego z udziatem
0s06b niezdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody,
z uwzglednieniem szczegdélnych ograniczen wy-
mienionych w art. 37h i 37i;

9) wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty prze-
widzianych w przypadku ewentualnego uszkodze-
nia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnic-
twem w badaniu klinicznym;

10) wysoko$¢ wynagradzania lub rekompensaty dla
prowadzacych badanie kliniczne i uczestnikéw ba-
dania klinicznego oraz umowy dotyczace badania
klinicznego miedzy sponsorem a osrodkiem;

11) zasady rekrutacji uczestnikéw badania klinicznego;

12) umowe, o ktérej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6.

Art. 37s. 1. Jezeli badania kliniczne prowadzone sg
przez roznych badaczy na podstawie jednego protoko-
tu i w wielu osrodkach badawczych potozonych na te-

rytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innych panstw
(wieloosrodkowe badania kliniczne), sponsor wybiera,
sposrod wszystkich badaczy prowadzacych badanie
kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ko-
ordynatora badania klinicznego.

2. W przypadku badanh klinicznych, o ktérych mo-
wa w ust. 1, prowadzonych na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej sponsor lub koordynator badania kli-
nicznego sktada wniosek do komisji bioetycznej wta-
sciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania
klinicznego.

3. Opinia wydana przez komisje, o ktérej mowa
w ust. 2, wigze wszystkie osrodki, w imieniu ktérych
sponsor lub koordynator badania klinicznego wystapit
z wnioskiem o wydanie opinii.

4. O planowanym udziale danego osrodka w bada-
niu klinicznym komisja bioetyczna, o ktérej mowa
w ust. 2, informuje wszystkie komisje bioetyczne wta-
sciwe ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania kli-
nicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Ko-
misje te moga w ciagu 14 dni zgtosi¢ zastrzezenia co
do udziatu badacza lub osrodka w danym badaniu kli-
nicznym; niezgtoszenie zastrzezeh w wyzej wymienio-
nym terminie oznacza akceptacje udziatu badacza
i osrodka w danym badaniu klinicznym.

Art. 37t. 1. Komisja bioetyczna w terminie nie dtuz-
szym niz 60 dni przedstawia opinie sponsorowi albo
badaczowi oraz ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.

2. Przepisy art. 37n oraz art. 37p stosuje sie odpo-
wiednio.

3. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej
opinie o badaniu klinicznym:

1) z udziatem matoletniego — nie wchodzi lekarz spe-
cjalista pediatrii, komisja bioetyczna zasiega jego
opinii;

2) z udziatem oséb niezdolnych do samodzielnego
wyrazenia $wiadomej zgody — nie wchodzi lekarz
specjalista z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy
prowadzone badanie kliniczne, komisja bioetyczna
zasiega jego opinii.

Art. 37u. Od negatywnej opinii komisji bioetycznej
sponsorowi lub badaczowi przystuguje odwotanie do
odwotawczej komisji bioetycznej, o ktorej mowa
w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 37w. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)1%8) wzér wniosku do komisji bioetycznej o wydanie
opinii o badaniu klinicznym, o ktéorym mowa
w art. 37r ust. 1, i do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia o rozpoczecie badania klinicznego,
o ktérym mowa w art. 37m ust. 1,

158) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 46 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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2)1%8) dokumentacje, o ktérej mowa w art. 37r ust. 1,

2a)'%® dokumentacje, o ktérej mowa w art. 37m
ust. 2,

2b)1%9 wzér wniosku do komisji bioetycznej o wyda-
nie opinii i do ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia o wyrazenie zgody w zakresie zmian, o ktorych
mowa w art. 37x ust. 1,

2¢)'%9) wzér zawiadomienia do komisji bioetycznej
i do ministra wtasciwego do spraw zdrowia o za-
konczeniu badania klinicznego, o ktérym mowa
w art. 37ab

— uwzgledniajac w szczegdlnosci wytyczne Europej-
skiej Agencji Oceny Lekdédw oraz koniecznos$¢ przed-
ktadania wnioskéw i zawiadomien w jezyku polskim
i angielskim, a w przypadku wnioskdéw i zawiadomie-
nia do ministra wtasciwego do spraw zdrowia row-
niez w formie elektronicznej;

3) wysokosé optat, o ktérych mowa w art. 37m ust. 3,
oraz sposoéb ich uiszczania — biorgc pod uwage
w szczegolnosci faze badania klinicznego, naktad
pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci
i poziom kosztéw ponoszonych przez Urzad Reje-
stracji oraz wysokos$é optaty w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie
krajowym brutto na jednego mieszkanca.

Art. 37x. 1.'80) Dokonanie istotnych i majacych
wptyw na bezpieczenstwo uczestnikéw badania kli-
nicznego zmian w protokole badania klinicznego lub
dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczni-
czego bedacej podstawg uzyskania pozwolenia na
prowadzenie badania wymaga uzyskania w tym zakre-
sie pozytywnej opinii komisji bioetycznej, ktéra wyra-
zita opinie o tym badaniu, oraz wyrazenia zgody przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Zgode, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje sie w ter-
minie nie dtuzszym niz 35 dni od dnia ztozenia wnios-
ku.

3.161) Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, mozna
rowniez wprowadzi¢, jezeli minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie zgtosit w terminie okreslonym
w ust. 2 zastrzezenh co do dopuszczalnosci ich wprowa-
dzenia.

Art. 37y. 1. W przypadku wystagpienia jakiegokol-
wiek zdarzenia, ktére mogtoby wptyngé na bezpie-
czenstwo uczestnikow badania klinicznego, sponsor
albo badacz odstepuja od prowadzenia badania kli-
nicznego zgodnie z obowigzujacym protokotem bada-
nia klinicznego. W takim przypadku sponsor i badacz
maja obowigzek zastosowaé odpowiednie $rodki
w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom ba-
dania klinicznego.

159) Dodany przez art. 1 pkt 46 lit. b ustawy, o ktorej mowa
w odnosniku 12.

160) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 47 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

161 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 47 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

2. O zaistniatej sytuacji i zastosowanych srodkach
bezpieczehstwa sponsor niezwtocznie informuje Pre-
zesa Urzedu i komisje bioetyczng, ktéra opiniowata
badanie kliniczne.

Art. 37z. 1. Do obowigzkéw badacza prowadzace-
go badanie kliniczne w danym os$rodku nalezy
w szczegolnosci:

1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami
badania klinicznego;

2) monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego ba-
dania klinicznego z zasadami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej;

3) zgtaszanie sponsorowi ciezkiego niepozadanego
zdarzenia badanego produktu leczniczego, z wy-
jatkiem tego zdarzenia, ktére protokdt lub broszu-
ra badacza okresla jako niewymagajace niezwtocz-
nego zgtoszenia.

2. Wraz ze zgtaszaniem zdarzenia, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 3, badacz obowigzany jest do sporzadze-
nia, w formie pisemnej, sprawozdania zawierajagcego
opis ciezkiego niepozadanego zdarzenia, w ktérym
uczestnicy badania klinicznego identyfikowani sg za
pomocag numeréw kodowych.

3. Zgtaszanie sponsorowi, innych niz okreslone
w ust. 1 pkt 3, niepozadanych zdarzen oraz nieprawi-
dtowych wynikow badan laboratoryjnych odbywa sie
w sposob okreslony w protokole badanh klinicznych.

4. W przypadku zgtoszenia zgonu uczestnika bada-
nia badacz, na wniosek sponsora lub komisji bioetycz-
nej, przedstawia wszelkie dostepne informacje nieuje-
te w sprawozdaniu, o ktérym mowa w ust. 2.

5. Sponsor przechowuje dokumentacje, o ktorej
mowa w ust. 2—4, zgodnie z zasadami Dobrej Prakty-
ki Klinicznej i udostepnia jg na wniosek panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, na ktdrych terytorium przeprowadza-
ne jest dane badanie kliniczne, z zastrzezeniem
art. 37aa.

Art. 37aa. 1.'62) Jezeli zachodzi podejrzenie, ze nie-
pozadane zdarzenie, o ktorym mowa w art. 37z ust. 1
pkt 3, stanowi niespodziewane ciezkie niepozadane
dziatanie produktu leczniczego, ktére doprowadzito do
zgonu albo zagrozito zyciu uczestnika badania klinicz-
nego, sponsor niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz
w ciggu 7 dni od dnia otrzymania informacji, przeka-
zuje jg wtasciwym organom panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
na terytorium ktdérych prowadzone jest dane badanie
kliniczne, i komisji bioetycznej, ktéra wydata opinie
o tym badaniu klinicznym, oraz przekazuje ja w formie
elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczacej
dziatan niepozadanych.

162) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 48 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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2.162) Informacje dodatkowe zawierajace opis do-
tyczacy niespodziewanego ciezkiego niepozadanego
dziatania produktu leczniczego sponsor przekazuje
podmiotom wymienionym w ust. 1 w terminie 8 dni
od dnia przestania informacji, o ktérej mowa w ust. 1,
oraz przekazuje je w formie elektronicznej do europej-
skiej bazy danych dotyczacej dziatan niepozadanych.

3.162) Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane
zdarzenie stanowi niespodziewane ciezkie niepozada-
ne dziatanie produktu leczniczego, inne niz okreslone
w ust. 1, sponsor niezwtocznie, nie pozniej jednak niz
w ciggu 15 dni od dnia otrzymania informacji, przeka-
zuje jg wtasciwym organom panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
na terytorium ktérych prowadzone jest dane badanie
kliniczne, oraz komisji bioetycznej, ktéra wydata opi-
nie o tym badaniu klinicznym, oraz przekazuje jg w for-
mie elektronicznej do europejskiej bazy danych doty-
czacej dziatan niepozadanych.

4. Niezaleznie od informacji przekazywanych
w sposob okreslony w ust. 1—3 sponsor o tym, ze za-
chodzi podejrzenie niespodziewanego ciezkiego nie-
pozadanego dziatania, informuje wszystkich badaczy,
prowadzacych dane badanie kliniczne na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

5.163) W kazdym roku prowadzenia badania klinicz-
nego sponsor przedktada wtasciwym organom
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktorych pro-
wadzone jest badanie kliniczne, oraz komisji bioetycz-
nej, ktéra wydata opinie o badaniu klinicznym, wykaz
zawierajacy wszystkie podejrzenia o wystgpieniu ciez-
kich niepozadanych dziatan, ktére wystapity w danym
roku, oraz roczny raport na temat bezpieczehstwa pa-
cjentow.

6.1%3) Prezes Urzedu gromadzi informacje dotycza-
ce niespodziewanych ciezkich niepozadanych dziatan
produktu leczniczego, ktore wystapity w zwigzku z pro-
wadzeniem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
badan klinicznych.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, tryb zgtaszania niespodzie-
wanego ciezkiego niepozgdanego dziatania produktu
leczniczego, dane objete dokumentacjg, o ktérej mo-
wa w art. 37z ust. 5, oraz wzory formularzy zgtoszenio-
wych niespodziewanego ciezkiego niepozadanego
dziatania, uwzgledniajgc w szczegolnosci sposoéb zbie-
rania, weryfikacji i przedstawiania informacji dotyczg-
cych niespodziewanego ciezkiego niepozadanego
dziatania produktu leczniczego i niespodziewanego
zdarzenia.

163) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 48 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

Art. 37ab. 1. O zakonczeniu badania klinicznego
prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej sponsor informuje komisje bioetyczng, ktéra wy-
data opinie o badaniu, oraz ministra wtasciwego do
spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu,
w terminie 90 dni od dnia zakohczenia badania klinicz-
nego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego
przed uptywem zadeklarowanego terminu, sponsor
informuje komisje bioetyczng, ktéra wydata opinie
o tym badaniu klinicznym, oraz ministra wtasciwego
do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu,
w terminie 15 dni od dnia zakonhczenia tego badania,
i podaje przyczyny wczesniejszego zakonczenia bada-
nia klinicznego.

Art. 37ac. 1. Jezeli istnieje uzasadnione podejrze-
nie, ze warunki okreslone w pozwoleniu na prowadze-
nie badania klinicznego przestaty by¢ spetniane lub
uzyskane informacje poddajg w watpliwos$¢ bezpie-
czenstwo lub naukowa zasadnos$é prowadzonego ba-
dania klinicznego, minister wtasciwy do spraw zdro-
wia moze:

1) wydaé decyzje o zawieszeniu badania klinicznego;

2) cofngé pozwolenie na prowadzenie badania kli-
nicznego;

3) wskazaé¢ dziatania, jakie muszg byé podjete, aby
badanie mogto byé kontynuowane.

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie
bezpieczenstwa uczestnikdw badania klinicznego,
przed wydaniem decyzji, o ktérych mowa w ust. 1,
minister wtasciwy do spraw zdrowia zwraca sie do
sponsora i badacza o zajecie w terminie 7 dni stanowi-
ska.

3. O podjeciu decyzji, o ktéorych mowa w ust. 1,
minister wtasciwy do spraw zdrowia powiadamia
sponsora, panstwa uczestniczace w badaniu klinicz-
nym, komisje bioetyczng, ktéra wydata opinie o tym
badaniu klinicznym, Europejska Agencje Oceny Pro-
duktéw Leczniczych oraz Komisje Europejska.

Art. 37ad. 1. Prezes Urzedu wprowadza informacje
dotyczace badania klinicznego do europejskiej bazy
danych dotyczacej badan klinicznych.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja
w szczegolnosci:

1) wymagane dane z wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego;

2) wszelkie zmiany dokonane w ztozonej dokumenta-
cji;

3) date otrzymania opinii komisji bioetycznej;
4) oswiadczenie o zakonczeniu badania klinicznego;

5) informacje dotyczace kontroli badania klinicznego
przeprowadzonego zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej.
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3. Na uzasadniony wniosek panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, Europejskiej Agencji Oceny Produktéw Leczni-
czych lub Komisji Europejskiej, Prezes Urzedu, dostar-
cza dodatkowych informacji dotyczacych danego ba-
dania klinicznego innych niz juz dostepne w europej-
skiej bazie danych.

Art. 37ae. 1. Kontrole badan klinicznych w zakresie
zgodnosci badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych.

2. Kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje oso-
ba upowazniona przez Prezesa Urzedu, zwana dalej
~Pprzeprowadzajagcym kontrole”.

3. Przeprowadzajacy kontrole moze w szczegdlno-
Sci:

1) kontrolowaé osrodki przeprowadzajgce badanie
kliniczne, siedzibe sponsora, organizacje prowa-
dzaca badanie kliniczne na zlecenie lub inne miej-
sca uznane za istotne z punktu widzenia prowadze-
nia badania klinicznego;

2) zadaé¢ przedstawienia dokumentac;ji
z prowadzonym badaniem klinicznym;

zwigzanej

3) zadaé wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego
badania klinicznego oraz przedstawionej doku-
mentacji.

4. Prezes Urzedu informuje Europejskag Agencje
Oceny Produktow Leczniczych o wynikach kontroli
oraz udostepnia Europejskiej Agencji Oceny Produk-
téw Leczniczych, innym panstwom cztonkowskim Unii
Europejskiej lub pahstwom cztonkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, komisji bioetycznej, ktéra wydata opinie o tym
badaniu klinicznym, na ich uzasadniony wniosek, ra-
port z przeprowadzonej kontroli.

5. Inspekcja Badan Klinicznych moze przeprowa-
dzié¢ kontrole réwniez na wniosek Komisji Europej-
skiej.

6. Wyniki kontroli badan klinicznych przeprowa-
dzonej na terytorium innego panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej sg uznawane przez Prezesa Urzedu.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, tryb i zakres prowadzenia
kontroli badan klinicznych, uwzgledniajac w szczegol-
nosci charakter prowadzonych badan, kierujac sie wy-
maganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Art. 37af. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
wspotpracuje z Komisjg Europejska, Europejska Agen-
cjg Oceny Produktow Leczniczych oraz wtasciwymi or-
ganami panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowa-
dzenia kontroli badan klinicznych; minister wtasciwy

do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urzedu, moze
wystgpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o prze-
prowadzenie kontroli w panstwie spoza obszaru
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

Art. 37ag. Do badan klinicznych badanego produk-
tu leczniczego w zakresie nieuregulowanym w niniej-
szym rozdziale stosuje sie przepisy o eksperymencie
medycznym, o ktérym mowa w rozdziale IV ustawy
0 zawodzie lekarza.

Art. 37ah. 1. Sponsor albo badacz wystepuje
z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowadze-
nie badania klinicznego weterynaryjnego do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Pre-
zesa Urzedu.

2. Przepis ust. 1 stosuje sie takze do badan klinicz-
nych weterynaryjnych dotyczacych pozostatosci bada-
nego produktu leczniczego weterynaryjnego w tkan-
kach i innych badan klinicznych weterynaryjnych do-
tyczacych zwierzat, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia.

3. Za ztozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1,
pobierane sg optaty.

4. Badanie kliniczne weterynaryjne mozna rozpo-
czaé lub prowadzié po uzyskaniu pozwolenia ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, jezeli stwierdzi, ze pro-
ponowane badanie kliniczne jest zgodne z wymaga-
niami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej. Mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie
lub odmawia jego wydania w drodze decyzji.

5. Prezes Urzedu dokonuje wpisu do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych badania klinicznego we-
terynaryjnego, ktére uzyskato pozwolenie ministra
wtasciwego do spraw zdrowia albo jego odmowe.

6. Przywéz z zagranicy badanych produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych oraz sprzetu niezbednego do
prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych wy-
maga uzyskania zaswiadczenia Prezesa Urzedu, po-
twierdzajgcego, ze badanie kliniczne weterynaryjne
zostato wpisane do Centralnej Ewidencji Badan Kli-
nicznych oraz ze dany produkt lub sprzet jest sprowa-
dzany na potrzeby tego badania.

Art. 37ai. 1. Kontrole badan klinicznych weteryna-
ryinych w zakresie zgodnosci badan z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowa-
dza Inspekcja Badan Klinicznych.

2. Przeprowadzajacy kontrole, upowazniony przez
Prezesa Urzedu moze w szczegdlnosci:

1) kontrolowaé¢ osrodki przeprowadzajgce badanie
kliniczne weterynaryjne, siedzibe sponsora, orga-
nizacje prowadzaca badanie kliniczne weterynaryj-
ne na zlecenie lub inne miejsca uznane za istotne
z punktu widzenia prowadzenia badania kliniczne-
go weterynaryjnego;
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2) zadaé przedstawienia dokumentacji zwigzanej
z prowadzonym badaniem klinicznym weteryna-

ryjnym;

3) zadaé¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego
badania klinicznego weterynaryjnego oraz ztozo-
nej dokumentaciji.

3. Jezeli badanie kliniczne badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego zagraza zyciu lub zdro-
wiu zwierzagt poddanych badaniu klinicznemu wetery-
naryjnemu lub jest prowadzone niezgodnie z protoko-
tem badan klinicznych weterynaryjnych, lub posiada
znikoma warto$é naukowg, minister wtasciwy do
spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu, w drodze
decyzji, nakazuje wstrzymanie lub przerwanie badania
klinicznego weterynaryjnego; Prezes Urzedu wystepu-
je z wnioskiem po przeprowadzeniu kontroli badan kli-
nicznych weterynaryjnych.

Art. 37aj. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku, o ktérym mowa w art. 37ah ust. 1;

2) sposéb i zakres prowadzenia kontroli badan kli-
nicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci
tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej Weterynaryjnej, uwzgledniajac rodzaj ba-
danego produktu leczniczego weterynaryjnego
oraz jego przeznaczenie, a takze zakres prowadzo-
nych badan klinicznych weterynaryjnych;

3) sposob i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji
Badanh Klinicznych w zakresie badanego produktu
leczniczego  weterynaryjnego,  uwzgledniajac
w szczegolnosci dane objete ewidencjg;

4) wysokos$é optat, o ktérych mowa w art. 37ah
ust. 3, oraz sposéb ich uiszczania, uwzgledniajgc
nakfad pracy zwigzany z dang czynnoscia;

5) szczeg6towe wymagania Dobrej Praktyki Klinicz-
nej Weterynaryjnej, uwzgledniajac w szczegoélno-
sci sposob planowania, prowadzenia, monitoro-
wania, dokumentowania i raportowania wynikow
badanh klinicznych weterynaryjnych oraz obowigz-
ki podmiotéow uczestniczacych lub ubiegajacych
sie 0 przeprowadzenie badan klinicznych.

Art. 37ak. W zakresie spraw nieuregulowanych
w ustawie do przeprowadzania badan klinicznych we-
terynaryjnych stosuje sie przepisy ustawy z dnia
21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U. z 2003 r.
Nr 106, poz. 1002, z p6ézn. zm.64)),

Art. 37al. Przepisow niniejszego rozdziatu nie sto-
suje sie do nieinterwencyjnych badan, w ktérych:

1) produkty lecznicze sg stosowane w sposodb okres-
lony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

164) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 92,
poz. 880 i Nr 96, poz. 959, z 2005 r. Nr 33, poz. 289
i Nr 175, poz. 1462 oraz z 2006 r. Nr 249, poz. 1830.

2) przydzielenie chorego do grupy, w ktérej stosowa-
na jest okreslona metoda leczenia, nie nastepuje
na podstawie protokotu badania, ale zalezy od ak-
tualnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest jed-
noznacznie oddzielona od decyzji o wtaczeniu pa-
cjenta do badania;

3) u pacjentéw nie wykonuje sie zadnych dodatko-
wych procedur diagnostycznych ani monitorowa-
nia, a do analizy zebranych danych stosuje sie me-
tody epidemiologiczne.

Rozdziat 2165

Przepisy ogdlne w sprawie dziatalnosci objetych
zezwoleniami

Art. 37am. Przed podjeciem decyzji w sprawie wy-
dania zezwolenia organ wydajacy zezwolenie, zwany
dalej ,organem zezwalajagcym"”:

1) moze wzywaé¢ wnioskodawce do uzupetnienia,
w wyznaczonym terminie, brakujacej dokumenta-
cji poswiadczajacej, ze spetnia on warunki okreslo-
ne przepisami prawa, wymagane do wykonywania
okreslonej dziatalnosci gospodarczej;

2) moze dokonaé kontrolnego sprawdzenia faktow
podanych we wniosku o udzielenie zezwolenia
w celu stwierdzenia, czy przedsiebiorca spetnia
warunki wykonywania dziatalnosci gospodarczej
objetej zezwoleniem.

Art. 37an. 1. Przedsiebiorca, ktéry zamierza podjaé
dziatalnos$é gospodarcza w dziedzinie podlegajacej ze-
zwoleniu, moze ubiega¢ sie o przyrzeczenie wydania
zezwolenia, zwane dalej ,promesg”. W promesie
mozna uzaleznié udzielenie zezwolenia od spetnienia
warunkow wykonywania dziatalnosci gospodarczej
objetej zezwoleniem.

2. W postepowaniu o udzielenie promesy stosuje
sie przepisy dotyczace udzielania zezwolen, okreslo-
nych przepisami ustawy.

3. W promesie ustala sie okres jej waznosci, z tym
ze nie moze on by¢ krotszy niz 6 miesiecy.

4. W okresie waznosci promesy nie mozna odmo-
wié udzielenia zezwolenia na wykonywanie dziatalno-
sci gospodarczej okreslonej w promesie, chyba ze:

1) ulegty zmianie dane zawarte we wniosku o udzie-
lenie promesy albo

2) wnioskodawca nie spetnit wszystkich warunkow
podanych w promesie, albo

3) wnioskodawca nie spetnia warunkéw wykonywa-
nia dziatalnosci objetej zezwoleniem, albo

4) jest to uzasadnione zagrozeniem obronnosci lub
bezpieczenstwa panstwa lub innego waznego inte-
resu publicznego.

165) Dodany przez art. 42 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 24.
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Art. 37a0. 1. Zezwolenie wydaje sie na czas nie-
oznaczony.

2. Zezwolenie moze by¢ wydane na czas oznaczo-
ny na wniosek przedsiebiorcy.

Art. 37ap. 1. Organ zezwalajacy cofa zezwolenie,
w przypadku gdy:

1) wydano prawomocne orzeczenie zakazujgce
przedsiebiorcy wykonywania dziatalnosci gospo-
darczej objetej zezwoleniem;

2) przedsiebiorca przestat spetnia¢ warunki okreslo-
ne przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwole-
niu;

3) przedsiebiorca nie usunat, w wyznaczonym przez
organ zezwalajgcy terminie, stanu faktycznego lub
prawnego niezgodnego z przepisami prawa regu-
lujgcymi dziatalnos$é gospodarcza objeta zezwole-
niem.

2. Organ zezwalajagcy moze cofngé zezwolenie
w przypadkach okreslonych przepisami ustawy.

Art. 37ar. Przedsigbiorca jest obowigzany zgtaszaé
organowi zezwalajagcemu wszelkie zmiany danych
okreslone w zezwoleniu.

Art. 37as. Przedsiebiorca, ktéremu cofnieto zezwo-
lenie z przyczyn, o ktérych mowa w art. 37ap ust. 1,
moze ponownie wystgpi¢ z wnioskiem o wydanie ze-
zwolenia w takim samym zakresie nie wcze$niej niz po
uptywie 3 lat od dnia wydania decyzji o cofnieciu ze-
zwolenia.

Art. 37at. 1. Organ zezwalajacy jest uprawniony do
kontroli dziatalnosci gospodarczej, na ktérg zostato
wydane zezwolenie.

2. Czynnosci kontrolne przeprowadza sie na pod-
stawie upowaznienia wydanego przez organ zezwala-

Jacy.

3. Osoby upowaznione przez organ zezwalajacy do
dokonywania kontroli sg uprawnione w szczegolnosci
do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu
lub ich czesci, gdzie jest wykonywana dziatalno$é
gospodarcza objeta zezwoleniem, w dniach i w go-
dzinach, w ktérych jest wykonywana lub powinna
byé¢ wykonywana ta dziatalnosé;

2) zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okaza-
nia dokumentéw lub innych nosnikéw informac;ji
oraz udostepnienia danych majacych zwigzek
z przedmiotem kontroli.

4. Organ zezwalajagcy moze wezwacé przedsigbiorce
do usuniecia, stwierdzonych w toku kontroli, uchybien
W wyznaczonym terminie.

5. Organ zezwalajgcy moze upowazni¢ do dokony-
wania kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, inny organ ad-
ministracji wyspecjalizowany w kontroli danego ro-
dzaju dziatalnosci. Przepisy ust. 2—4 stosuje sie odpo-
wiednio.

Rozdziat 3
Wytwarzanie i import produktéw leczniczych 6

Art. 38. 1. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w za-
kresie wytwarzania produktu leczniczego wymaga,
z zastrzezeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na wy-
twarzanie.

1a.7%7) Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakre-
sie importu produktu leczniczego wymaga, z zastrze-
zeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na import.

2.1%8) Organem wtasciwym do wydania, odmowy
wydania i cofniecia, a takze zmiany zezwolenia na wy-
twarzanie lub zezwolenia na import jest Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny.

3. (uchylony).169)

3a.70 Do dziatalnosci gospodarczej prowadzonej
w zakresie importu produktu leczniczego stosuje sie
odpowiednio przepisy art. 40 ust. 2, art. 41, art. 42,
art. 43 ust. 2 i 4, art. 46 i art. 48—51.

4.7 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje
opinie o zgodnosci warunkow wytwarzania z wyma-
ganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérych mo-
wa w art. 39 ust. 4, produktu leczniczego wytwarzane-
go za granicg, jezeli:

1) podmiot odpowiedzialny wystepuje z wnioskiem
o uzyskanie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 10
ust. 1i 2a, lub

2) produkt leczniczy przywozony jest na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w celu dalszego prze-
tworzenia

— po stwierdzeniu, na podstawie inspekcji przepro-
wadzonej przez inspektorow do spraw wytwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego lub ra-
portu z inspekcji przeprowadzonej w ciggu ostatnich

166) Tytut w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 28 ustawy,

o ktérej mowa w odnosniku 1.

Dodany przez art. 1 pkt 29 lit. a ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 1; wszedt w zycie z dniem 30 kwietnia

2004 r.

168) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 49 lit. a ustawy,

o ktérej mowa w odnosniku 12.

Przez art. 1 pkt 49 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnos-

niku 12.

Dodany przez art. 1 pkt 29 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 1; wszedt w zycie z dniem 30 kwietnia

2004 r.,, w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1

lit. b ustawy z dnia 21 kwietnia 2005 r. 0 zmianie ustawy

— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 94, poz. 787), ktora

weszta w zycie z dniem 14 czerwca 2005 r.

171 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 49 lit. c ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

167)

169)

170)
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3 lat przez wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub pahstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym albo panstwa posiadajagcego porozumienie
0 wzajemnym uznawaniu inspekcji z panstwem
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwem czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, ze zostaty spetnione albo nie
zostaty spetnione wymagania niezbedne do uzyska-
nia produktu leczniczego odpowiadajgcego deklaro-
wanej jakosci, oraz po przedstawieniu uwierzytelnio-
nej kopii zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez
wtasciwy organ w panstwie, gdzie produkt jest wy-
twarzany.

5.171 W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przedstawia opinie
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

6.7 Inspekcje, o ktérej mowa w ust. 4, przepro-
wadza inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego na koszt podmiotu
wnioskujgcego o wydanie opinii, o ktérej] mowa
w ust. 4.

7.172) Przepiséw ust. 4—6 nie stosuje sie w odnie-
sieniu do panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym innych, niz Rzeczpo-
spolita Polska oraz pahstw majacych réwnowazne
z Unig Europejska wymagania Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania i rownowazny system inspekc;ji.

8. (uchylony).173)

9.174) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przesyta
kopie decyzji, o ktorych mowa w ust. 1i 1a, do Euro-
pejskiej Agencji Lekéw.

Art. 39. 1. Wnioskodawca ubiegajacy sie o zezwo-
lenie na wytwarzanie powinien:

1)179) ztozyé wniosek o wydanie zezwolenia, zawiera-
jacy firme wnioskodawcy wraz z podaniem nume-
ru identyfikacji podatkowej (NIP) oraz okreslajgcy
rodzaj i nazwe produktu leczniczego, postaé far-
maceutyczng, miejsca wytwarzania, zakres wytwa-
rzania oraz miejsca kontroli;

2

~

dostarczy¢ szczegotowe dane o zapewnieniu jako-
$ci, w tym spetnieniu wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1;

172) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 lit. e ustawy,

o ktérej mowa w odnosniku 1.

Przez art. 1 pkt 49 lit. d ustawy, o ktérej mowa w odnos-

niku 12.

Dodany przez art. 1 pkt 49 lit. e ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 12.

178) W brzmieniu ustalonym przez art. 42 pkt 4 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 24.

173)

174)

3) dysponowaé odpowiednimi pomieszczeniami
i urzadzeniami technicznymi i kontrolnymi nie-
zbednymi do wytwarzania, kontroli i przechowy-
wania produktéw leczniczych wymienionych we
whniosku;

4) zatrudnia¢ osobe wykwalifikowang, odpowie-
dzialng za zapewnienie przed wprowadzeniem
na rynek, ze kazda seria produktu leczniczego zo-
stata wytworzona i skontrolowana zgodnie
Z przepisami ustawy oraz wymaganiami zawar-
tymi w specyfikacjach i dokumentach stanowia-
cych podstawe dopuszczenia do obrotu tego
produktu.

1a.176) Wnioskodawca ubiegajacy sie o zezwolenie
na import powinien:

1) ztozy¢é wniosek o wydanie zezwolenia, zawierajgcy
firme wnioskodawcy wraz z podaniem numeru
identyfikacji podatkowej (NIP) oraz okreslajacy ro-
dzaj i nazwe produktu leczniczego, postaé far-
maceutyczng, miejsca prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej w zakresie importu, zakres importu
oraz miejsca kontroli;

2) dostarczyé¢ szczegotowe dane o zapewnieniu jako-
sci, w tym spetnieniu wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1;

3) dysponowaé odpowiednimi pomieszczeniami
i urzadzeniami technicznymi i kontrolnymi nie-
zbednymi do prowadzenia importu, kontroli i prze-
chowywania produktéw leczniczych wymienio-
nych we wniosku;

4) zatrudniaé osobe wykwalifikowang, odpowiedzial-
ng za zapewnienie przed wprowadzeniem na ry-
nek, ze kazda seria produktu leczniczego zostata
skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz
wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i doku-
mentach stanowigcych podstawe dopuszczenia do
obrotu tego produktu.

2.777) Zezwolenie na wytwarzanie i zezwolenie na
import wydaje sie na czas nieokreslony po stwierdze-
niu przez Inspekcje Farmaceutyczng, ze podmiot ubie-
gajacy sie o zezwolenie spetnia odpowiednio wyma-
gania, o ktérych mowa w ust. 1 lub ust. 1a.

3. Jezeli wniosek o zezwolenie dotyczy wiekszej
liczby produktow leczniczych, nazwy produktéw lecz-
niczych objetych wnioskiem moga by¢ podane w za-
taczniku do wniosku.

4.178) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzgdzenia:

176) Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy wymienionej
w odnosniku 170 jako druga.

177 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy
wymienionej w odnos$niku 170 jako druga.

178) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy
wymienionej w odnosniku 170 jako druga.
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1)179  wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania,
uwzgledniajac odpowiednie wytyczne Wspdlnoty
Europejskie;j;

2

~

wymagania, jakim powinna odpowiadaé¢ osoba,
o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4 i ust. 1a pkt 4,
uwzgledniajgc w szczegolnosci wyksztatcenie oraz
doswiadczenie zawodowe, majac na uwadze pra-
widtowe wykonywanie jej obowigzkéw;

3

~

wzor wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarza-
nie produktow leczniczych i wzér wniosku o wyda-
nie zezwolenia na import produktéw leczniczych,
z uwzglednieniem dokumentdw potwierdzajacych
dane, o ktérych mowa w ust. 1 i 1a, oraz rodzaje
dokumentéw dotaczonych do wniosku, uwzgled-
niajgc rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wy-
twarzania i importu objety zezwoleniem;

4

~

wzo6r wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarza-
nie produktu leczniczego i wzér wniosku o zmiane
zezwolenia na import produktéw leczniczych,
z uwzglednieniem danych dotyczacych zmian.

Art. 40. 1.189 Zezwolenie na wytwarzanie zawiera:
1) nazwe i adres wytworcy;
2) wskazanie miejsc wytwarzania i kontroli;
3) rodzaj i nazwe produktu leczniczego;
4) s;czegc’)’fowy zakres wytwarzania objety zezwole-
niem;
5) numer zezwolenia oraz date jego wydania.
1a.181 Zezwolenie na import zawiera:
1) nazwe i adres importera;

2) wskazanie miejsc prowadzenia dziatalnosci gospo-
darczej w zakresie importu;

3) rodzaj i nazwe produktu leczniczego;
4) szczegotowy zakres importu objety zezwoleniem;
5) numer zezwolenia oraz date jego wydania.

2. Jezeli zezwolenie dotyczy wiekszej liczby pro-
duktow leczniczych, nazwy produktéw leczniczych ob-
jete zezwoleniem moga by¢ okreslone w zataczniku do
zezwolenia.

3.182) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzér zezwolenia na wytwa-
rzanie produktu leczniczego i wzor zezwolenia na im-
port produktu leczniczego, uwzgledniajgc w szczegol-
nosci dane okreslone w ust. 1i 1a.

179 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 50 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

180) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy
wymienionej w odnosniku 170 jako druga.

81 Dodany przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy wymienionej
w odnosniku 170 jako druga.

182) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy
wymienionej w odnosniku 170 jako druga.

Art. 41. 1. Wydanie decyzji w sprawie udzielenia
lub odmowy udzielenia zezwolenia na wytwarzanie
produktéw leczniczych nie moze trwaé dtuzej niz
90 dni liczac od dnia ztozenia wniosku przez wniosko-
dawce.

2. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega za-
wieszeniu, jezeli wniosek wymaga uzupetnienia.

3. Wydanie decyzji w sprawie zmiany zezwolenia na
wytwarzanie dokonywane jest w terminie 30 dni od
dnia ztozenia wniosku; w uzasadnionych przypadkach
termin moze ulec przedtuzeniu, nie dtuzej jednak niz
o kolejne 60 dni; przepis ust. 2 stosuje sie odpowiednio.

4.83) 73 udzielenie zezwolenia na wytwarzanie, za
udzielenie zezwolenia na import, za zmiane zezwole-
nia na wytwarzanie oraz za zmiane zezwolenia na im-
port pobierane sa optaty, ktore stanowia dochod bu-
dzetu panstwa.

5.184) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wysoko$é i sposéb pobiera-
nia optat, o ktéorych mowa w ust. 4, uwzgledniajac
w szczegolnosci, ze wysokos$é optat nie moze byé
wyzsza niz siedmiokrotno$é minimalnego wynagro-
dzenia za prace okreslonego na podstawie przepi-
sOw o0 minimalnym wynagrodzeniu za prace, a takze
zakres wytwarzania i importu.

Art. 42. 1. Do obowigzkow wytworcy nalezy:

1) wytwarzanie jedynie produktéw leczniczych obje-
tych zezwoleniem, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1,
z zastrzezeniem art. 50;

1a)18% sprzedaz wytworzonych produktéw leczni-
czych:

a) przedsiebiorcy zajmujacemu sie wytwarzaniem
lub prowadzacemu obrot hurtowy produktami
leczniczymi,

b) zaktadom lecznictwa zamknietego w zakresie
produktéw leczniczych stosowanych przy
udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej wyko-
nywanych w ramach umoéw zawartych z Naro-
dowym Funduszem Zdrowia;

2) zawiadamianie na pismie Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, co najmniej 30 dni wczes$niej,
0 zamierzonej zmianie dotyczacej warunkéw wy-
twarzania, a zwtaszcza niezwtoczne zawiadamianie
o koniecznosci zmiany osoby wykwalifikowanej;

3) przechowywanie prébek archiwalnych produktow
leczniczych, w warunkach okreslonych w pozwo-
leniu, przez okres dtuzszy o jeden rok od daty waz-
nosci produktu leczniczego, nie krocej jednak niz
trzy lata;

183) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a ustawy
wymienionej w odnosniku 170 jako druga.

184 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. b ustawy

wymienionej w odnos$niku 170 jako druga.

Dodany przez art. 220 pkt 2 ustawy, o ktdrej mowa

w odnosniku 47.

185)
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4)'86) ydostepnianie, w celu przeprowadzenia inspek-
cji, inspektorom do spraw wytwarzania Gtownego
Inspektoratu Farmaceutycznego pomieszczen wy-
twérni, dokumentacji i innych danych dotyczacych
wytwarzania, a takze umozliwienie pobrania pré-
bek produktéw leczniczych do badan jakoscio-
wych, w tym z archiwum;

5

-~

umozliwianie osobie wykwalifikowanej zatrudnio-
nej w wytworni podejmowania niezaleznych decy-
zji w ramach udzielonych uprawnien;

6)187) stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania odnosnie do produktow leczniczych oraz
stosowanie jako materiatéw wyjsciowych prze-
znaczonych do wytwarzania produktéw leczni-
czych wytacznie substancji czynnych, ktére zosta-
ty wytworzone zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania odnos$nie do substanc;ji
czynnych przeznaczonych do wytwarzania produk-
tow leczniczych;

7)'88) stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania w odniesieniu do substancji uzupetniaja-
cych okreslonych w przepisach wydanych na pod-
stawie ust. 3.

2. Przy wytwarzaniu produktu leczniczego, ze sto-
sowaniem jako wyrobu wyjsciowego ludzkiej krwi,
wytwodrca obowigzany jest:

1) podejmowaé wszystkie niezbedne $rodki w celu
zapobiegania przekazywania choréb zakaznych;

2) przestrzegaé¢ ustalen przyjetych w Polskiej Far-
makopei lub w farmakopeach uznawanych w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej;

3) przestrzegac¢ w zakresie selekcji badania dawcow
krwi zalecen Rady Europy i Swiatowej Organizacji
Zdrowia;

4) uzywaé jedynie krwi pochodzacej od osob, kto-
rych stan zdrowia zostat okreslony zgodnie z od-
rebnymi przepisami.

3.189) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, liste substancji uzupetniajg-
cych, w odniesieniu do ktdrych stosuje sie wymagania
Dobrej Praktyki Wytwarzania, oraz zakres zastosowa-
nia tych wymagan, uwzgledniajac przepisy prawa
Wspdlnoty Europejskie;.

Art. 43. 1.9 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na wytwarzanie,

186) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 51 lit. a tiret
pierwsze ustawy, o ktdrej mowa w odnos$niku 12.

187) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 51 lit. a tiret dru-

gie ustawy, o ktorej mowa w odnos$niku 12.

Dodany przez art. 1 pkt 51 lit. a tiret trzecie ustawy,

o ktérej mowa w odnosniku 12.

Dodany przez art. 1 pkt 51 lit. b ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 12.

1900 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. a ustawy
wymienionej w odnosniku 170 jako druga.

188)

189)

gdy wytwodrca przestat spetniaé wymagania okreslone
w art. 39 ust. 1 pkt 2i 3, art. 42 ust. 1 pkt 1i ust. 2 oraz
w zezwoleniu, o ktérym mowa w art. 40 ust. 1.

2. Zezwolenie moze by¢ cofniete w przypadku na-
ruszenia przepisow art. 42 ust. 1 pkt 2—6.

3.191 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa,
w drodze decyzji, zezwolenie na import w przypadku,
gdy importer przestat spetnia¢ wymagania okreslone
w art. 39 ust. 1a pkt 2i 3, art. 42 ust. 1 pkt 1 oraz w ze-
zwoleniu, o ktérym mowa w art. 40 ust. 1a.

4.192) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny powiada-
mia ministra wtasciwego do spraw zdrowia o cofnie-
ciu zezwolenia na wytwarzanie.

Art. 44. (uchylony).193)
Art. 45. (uchylony).194

Art. 46.'9%) 1, Inspektor farmaceutyczny do spraw
wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutyczne-
go niezaleznie od inspekcji, o ktérych mowa w ust. 3,
nie rzadziej niz raz na 3 lata sprawdza, czy wytwadrca
spetnia obowiazki wynikajgce z ustawy; o terminie roz-
poczecia inspekcji informuje wytwdrce co najmniej na
30 dni przed planowanym terminem inspekgcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji sporzadza sie ra-
port, na podstawie ktdrego wydawana jest opinia
o spetnianiu przez wytwoérce wymagan Dobrej Prakty-
ki Wytwarzania; raport dostarczany jest wytworcy.

3. W przypadku powziecia uzasadnionego podej-
rzenia o uchybieniach wytwércy powodujgcych zagro-
zenie dla jakosci, bezpieczenstwa stosowania lub sku-
tecznosci wytwarzanych przez niego produktéw lecz-
niczych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza
dorazng inspekcje wytworni bez uprzedzenia.

4. W przypadku powziecia uzasadnionego podej-
rzenia o uchybieniach powodujacych zagrozenie dla
jakosci lub bezpieczenstwa substancji czynnych Gtéw-
ny Inspektor Farmaceutyczny zarzagdza dorazing
inspekcje u wytwodrcy substancji czynnych lub u pod-
miotu odpowiedzialnego.

5. Inspekcje, o ktorej mowa w ust. 4, Giowny
Inspektor Farmaceutyczny zarzadza réwniez na wnio-
sek wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, Europejskiej Agencji Lekéw lub Komisji Euro-
pejskiej.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. b ustawy
wymienionej w odnosniku 170 jako druga.

192) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 52 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 12.

193) Przez art. 42 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 24.

194) Przez art. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 23.

195) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 53 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 12.
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6. Wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, Europejska Agencja Lekéw lub Komisja Euro-
pejska moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie in-
spekcji warunkow wytwarzania u wytworcy produk-
tow leczniczych lub wytwdrecy substancji czynnych.

7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wysta-
pi¢ o poddanie sie inspekcji warunkéw wytwarzania
do wytwodrcy produktéw leczniczych lub wytworcy
substancji czynnych majacego siedzibe w panstwie
niebedacym cztonkiem Unii Europejskiej lub pahstwie
niebedagcym cztonkiem Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym.

8. Na podstawie ustalen inspekcji, o ktérej mowa
w ust. 1i 3, w celu ochrony ludzi oraz zwierzat przed
produktami leczniczymi nieodpowiadajacymi ustalo-
nym wymaganiom jakosciowym, bezpieczenstwa sto-
sowania lub skutecznosci lub w celu zapewnienia, ze
produkty lecznicze bedg wytwarzane zgodnie z usta-
wg, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze de-
cyzji, moze:

1) natozy¢é na wytwodrce nakaz usuniecia stwierdzo-
nych w raporcie uchybien w wyznaczonym termi-
nie, w tym pod rygorem cofniecia zezwolenia;

2) wstrzymac¢ wytwarzanie produktu leczniczego cat-
kowicie lub do czasu usuniecia stwierdzonych
uchybien.

Art. 47. 1. Wytworca, eksporter lub organ upraw-
niony w sprawach dopuszczenia do obrotu w kraju im-
portera moze wystgpi¢ z wnioskiem do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego o wydanie zaswiadcze-
nia stwierdzajacego, ze wytwoérca produktu lecznicze-
go posiada zezwolenie na wytwarzanie danego pro-
duktu leczniczego.

2. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, powin-
no byé zgodne z formularzami przyjetymi przez Swia-
towg Organizacje Zdrowia.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotgczyé
nalezy:

1) Charakterystyke Produktu Leczniczego, jezeli wy-
twodrca jest podmiotem odpowiedzialnym;

2)196) wyjasnienia dotyczace braku pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu, jezeli wytwdrca go nie po-
siada.

Art. 47a.797) 1. Wytwdrca moze wystapié¢ do Gtow-
nego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem

196) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 54 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

197) Dodany przez art. 1 pkt 30 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 55
ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 12.

o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiad-
czenia stanowigcego certyfikat potwierdzajacy zgod-
nos¢ warunkow wytwarzania z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

2. Wytworca substancji czynnych moze wystgpié
do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnios-
kiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania za-
swiadczenia stanowigcego certyfikat potwierdzajacy
zgodnos$¢ warunkéw wytwarzania z wymaganiami Do-
brej Praktyki Wytwarzania.

3. W ciggu 90 dni od dnia zakonczenia inspekcji,
o ktérych mowa w ust. 1i 2 oraz w art. 46 ust. 1i 6,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiad-
czenie, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli wyniki inspek-
cji przeprowadzonej przez inspektora do spraw wy-
twarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
potwierdzg zgodnos$é warunkow wytwarzania z wy-
maganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje
informacje o wydaniu albo odmowie wydania za-
swiadczenia, o ktérym mowa w ust. 1, do europejskiej
bazy danych dotyczacej wytwarzania.

5. Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktérych mowa
w ust. 1i2 oraz w art. 46 ust. 1i 6, stwierdzi sig, ze wy-
tworca produktéw leczniczych lub wytwadrca substan-
c¢ji czynnych nie przestrzega wymagan Dobrej Prakty-
ki Wytwarzania, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
przekazuje taka informacje do europejskiej bazy da-
nych dotyczacej wytwarzania.

Art. 47b.79®) 1. Inspekcje, o ktérych mowa w art. 46
ust. 6 i art. 47a ust. 1i 2, sg przeprowadzane na koszt
wytworcy produktow leczniczych lub wytworey sub-
stancji czynnych, ubiegajacych sie o wydanie za-
swiadczenia.

2. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktdrych
mowa w art. 46 ust. 6 oraz art. 47a ust. 1i 2, obejmu-
ja w szczegolnosci koszty podrdzy, pobytu i czynnosci
inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspek-
toratu Farmaceutycznego.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ i sposéb pokry-
wania kosztéw przeprowadzenia inspekcji, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 4, art. 46 ust. 6 oraz
art. 47a ust. 1i 2, kierujac sie w szczegoélnosci nakta-
dem pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynno-
$ci, poziomem kosztéw ponoszonych przez Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny oraz wysokoscia optaty
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zbli-
zonym produkcie krajowym brutto na jednego miesz-
kanca.

Art. 47¢.799) 1. Prezes Urzedu prowadzi rejestr wy-
twoércow substancji czynnych, ktére maja zastosowa-
nie przy wytwarzaniu produktéw leczniczych wetery-

198) Dodany przez art. 1 pkt 30 ustawy, o ktdrej mowa w od-
nosniku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 56
ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 12.

199) Dodany przez art. 1 pkt 57 ustawy, o ktdrej mowa w od-
nosniku 12.
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naryjnych  majacych  wtasciwosci  anaboliczne,
przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapal-
ne, hormonalne lub psychotropowe.

2. Rejestr obejmuje:

1) nazwe i adres siedziby oraz miejsca prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 42a,
zwigzanej z wytwarzaniem substancji czynnych
o witasciwosciach anabolicznych, przeciwzakaz-
nych, przeciwpasozytniczych, przeciwzapalnych,
hormonalnych lub psychotropowych;

2) zakres prowadzonej dziatalnosci w odniesieniu do
wytwarzania substancji czynnych;

3) nazwe handlowg i nazwe powszechnie stosowana
substancji czynnej w jezyku tacinskim i angielskim,
a w przypadku braku nazwy powszechnie stoso-
wanej — jedng z nazw: wedtug Farmakopei Euro-
pejskiej, Farmakopei Polskiej, nazwe potocznag
albo nazwe naukowa.

3. Przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$¢ w zakre-
sie wytwarzania substancji czynnych, o ktérych mowa
w ust. 1, jest obowigzany wystapié¢ z wnioskiem o wpis
do rejestru, o dokonanie zmiany w rejestrze albo
o skreslenie z rejestru.

4. Prezes Urzedu dokonuje skreslenia z rejestru na
whniosek przedsiebiorcy albo w przypadku powziecia
informacji o zaprzestaniu dziatalnosci przedsiebiorcy
w zakresie wytwarzania substancji czynnych, o kto-
rych mowa w ust. 1.

5. Za wpis do rejestru, zmiane w rejestrze, skresle-
nie z rejestru, dokonywane na wniosek, Prezes Urzedu
pobiera optaty.

6. Przedsiebiorcy wpisani do rejestru sg obowigza-
ni do przechowywania przez okres 3 lat dokumentdw,
w szczegolnosci faktur, rachunkéw i umoéw, dotycza-
cych obrotu substancjami czynnymi, o ktérych mowa
w ust. 1.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1) sposdb prowadzenia rejestru,

2) tryb postepowania przy dokonywaniu wpisow do
rejestru, zmian w rejestrze i skreslen z rejestru,
a takze tryb udostepniania rejestru,

3) wzdér wniosku o dokonanie wpisu do rejestru,
zmiany w rejestrze lub skreslenia z rejestru,

4) wysokosé optat, o ktérych mowa w ust. 5, oraz
sposob ich uiszczania, uwzgledniajgc naktad pracy
zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci i po-
ziomem kosztow ponoszonych przez Urzad Reje-
stracji

— uwzgledniajac w szczegdlnosci dane okreslone
w ust. 2.

Art. 48. 1. Osoba wykwalifikowana jest odpowie-
dzialna za stwierdzenie i poswiadczenie, ze:

1) w przypadku produktéw leczniczych wytworzo-
nych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej —
kazda seria produktu leczniczego zostata wytwo-
rzona i skontrolowana zgodnie z przepisami pra-
wa oraz z wymaganiami okreslonymi w pozwole-
niu na dopuszczenie do obrotu;

2)200) \y przypadku produktu leczniczego pochodzace-
go z importu, bez wzgledu na to, czy produkt zo-
stat wytworzony w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym — kazda seria produktu leczniczego zo-
stata poddana na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej petnej analizie jakosciowej i ilosciowej, przy-
najmniej w odniesieniu do wszystkich substanc;ji
czynnych, oraz innym testom i badaniom koniecz-
nym do zapewnienia jakosci produktéw leczni-
czych zgodnie z wymaganiami okreslonymi w po-
zwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

2.201) Serie produktow leczniczych, ktére przeszty
kontrole w jednym z panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, sg wytg-
czone z kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli
znajduja sie w obrocie w jednym z panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym i jezeli zostato przedtozone $wiadectwo zwolnie-
nia serii podpisane przez osobe wykwalifikowana.

3. W przypadku produktéw leczniczych przywiezio-
nych z innych krajow, z ktérymi Unia Europejska doko-
nata odpowiednich uzgodnieh zapewniajacych, ze wy-
tworca produktéw leczniczych spetnia co najmniej ta-
kie wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, jak obo-
wigzujgce w Unii Europejskiej, oraz ze kontrole, o kt6-
rych mowa w ust. 1 pkt 2, zostaty wykonane w kraju
eksportujgcym, osoba wykwalifikowana moze odsta-
pi¢ od przeprowadzenia tych kontroli.

4. We wszystkich przypadkach, a w szczegdélnosci
gdy seria produktu leczniczego zwalniana jest do ob-
rotu, osoba wykwalifikowana musi zaswiadczyé, ze
kazda wytworzona seria spetnia wymagania okreslo-
ne w ust. 1.

5. Dokument, o ktérym mowa w ust. 4, musi by¢
przechowywany przez okres dtuzszy o rok od terminu
waznosci produktu leczniczego, ale nie krétszy niz pieé
lat, i udostepniany Inspekcji Farmaceutycznej na kaz-
de zadanie.

2000 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 58 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 12.

201 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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Art. 49. Osoba wykwalifikowana zatrudniona
w wytworni moze byé na wniosek Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego zawieszona przez pracodawce
w czynnosciach okreslonych w art. 48 ust. 1, jezeli
wszczeto przeciw niej postepowanie w zwigzku z za-
niedbaniem obowigzkow.

Art. 50. 1. Podmiot odpowiedzialny lub wytwdrca
moze zawrze¢ umowe o wytwarzanie produktéow lecz-
niczych z innym wytwadrca spetniajgcym wymagania
okreslone w ustawie, z zastrzezeniem ust. 2, i 0 zawar-
ciu umowy zawiadamia Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego.

2. Umowa o wytwarzanie produktéw leczniczych
powinna byé zawarta na pismie pod rygorem niewaz-
nosci i okresla¢ obowigzki stron w zakresie zapewnia-
nia jakosci, a takze wskazywaé osobe wykwalifikowa-
ng odpowiedzialng za zwolnienie serii.

3. (uchylony).202)

4. Wytwaérca przyjmujacy zlecenie na wytwarzanie
produktu leczniczego do wytwarzania na podstawie
umowy o wytwarzanie produktéw leczniczych nie mo-
ze zlecaé¢ wytwarzania tych produktéw innym pod-
wykonawcom bez zgody zamawiajgcego wyrazonej
na pismie. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio.

Art. 51. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie nie
zwalnia wytwdrcy od odpowiedzialnosci karnej lub cy-
wilnej wynikajgcej ze stosowania produktu lecznicze-
go lub produktu leczniczego weterynaryjnego.

Art. 51a.20% Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje
sie rowniez do produktéw leczniczych przeznaczonych
wytacznie na eksport, produktéw posrednich oraz do
badanych produktéw leczniczych.

Rozdziat 4
Reklama produktow leczniczych

Art. 52. 1.204 Reklama produktu leczniczego jest
dziatalno$é polegajgca na informowaniu lub zacheca-
niu do stosowania produktu leczniczego, majgca na
celu zwigkszenie: liczby przepisywanych recept, do-
starczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw lecz-
niczych.

2.204) Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje
w szczegolnosci:

1) reklame produktu leczniczego kierowang do
publicznej wiadomosci;

2) reklame produktu leczniczego kierowang do osob
uprawnionych do wystawiania recept lub oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

202) Przez art. 1 pkt 38 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 27.

203) Dodany przez art. 1 pkt 59 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.

204) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 60 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

3) odwiedzanie oséb uprawnionych do wystawiania
recept lub oséb prowadzacych obroét produktami
leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub
medycznych;

4) dostarczanie probek produktéw leczniczych;

5) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla osoéb
upowaznionych do wystawiania recept lub oséb
prowadzacych obrot produktami leczniczymi;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdoéw i kongreséw
naukowych dla oséb upowaznionych do wysta-
wiania recept lub oséb prowadzacych obrét pro-
duktami leczniczymi.

3.204) 73 reklame produktéw leczniczych nie uwaza
sie:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz
zatgczonych do opakowan produktow leczniczych,
zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do ob-
rotu;

2) korespondencji, ktorej towarzysza materiaty infor-
macyjne o charakterze niepromocyjnym niezbed-
ne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace
konkretnego produktu leczniczego;

3) ogtoszen o charakterze informacyjnym niekiero-
wanych do publicznej wiadomosci dotyczacych
w szczegolnosci zmiany opakowania, ostrzezen
o dziataniach niepozgadanych, pod warunkiem ze
nie zawierajg tresci odnoszacych sie do wtasciwo-
sci produktéw leczniczych;

4) katalogéw handlowych lub list cenowych, zawie-
rajagcych wytacznie nazwe wtasng, nazwe po-
wszechnie stosowang, dawke, postaé i cene pro-
duktu leczniczego, a w przypadku produktu leczni-
czego objetego refundacjg — cene urzedowg deta-
liczng, pod warunkiem ze nie zawierajg tresci od-
noszacych sie do wtasciwosci produktéw leczni-
czych, w tym do wskazan terapeutycznych;

5) informacji dotyczacych zdrowia lub choréb ludzi
i zwierzat, pod warunkiem ze nie odnosza sie na-
wet posrednio do produktéw leczniczych;

6) udostepniania Charakterystyki Produktu Leczni-
czego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego.

4. (uchylony).20%)

Art. 53.206) 1, Reklama produktu leczniczego nie
moze wprowadzaé¢ w btgd, powinna prezentowac pro-
dukt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o jego ra-
cjonalnym stosowaniu.

205) Przez art. 3 ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o zmianie
ustawy o podatku dochodowym od oséb fizycznych
oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 217,
poz. 1588), ktéra weszta w zycie z dniem 1 stycznia
2007 r.

208) \WW brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 61 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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2. Reklama produktu leczniczego nie moze polegaé
na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci
w spos6b posredni lub bezposredni w zamian za na-
bycie produktu leczniczego lub dostarczanie dowo-
dow, ze doszto do jego nabycia.

3. Reklama produktu leczniczego nie moze by¢ kie-
rowana do dzieci ani zawieraé¢ zadnego elementu, kto-
ry jest do nich kierowany.

4. Reklama produktu leczniczego, bedaca przypo-
mnieniem petnej reklamy, poza jego nazwag wtasnag
i nazwg powszechnie stosowang moze zawiera¢ tylko
znak towarowy niezawierajgcy odniesien do wskazan
leczniczych, postaci farmaceutycznej, dawki, haset re-
klamowych lub innych tresci reklamowych.

Art. 54,2060 1.207) Reklama produktu leczniczego
kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania re-
cept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczni-
czymi powinna zawieraé¢ informacje zgodne z Charak-
terystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego i informacje
o przyznanej kategorii dostepnosci, a w przypadku
produktéw leczniczych umieszczonych na wykazach
lekéw refundowanych — réwniez informacje o cenie
urzedowej detalicznej i maksymalnej kwocie doptaty
ponoszonej przez pacjenta.

2. Dokumentacja przekazywana osobom, o ktérych
mowa w ust. 1, powinna zawieraé informacje rzetelne,
aktualne, sprawdzalne i na tyle kompletne, aby umoz-
liwi¢ odbiorcy dokonanie wtasnej oceny wartosci tera-
peutycznej produktu leczniczego, oraz informacje o da-
cie jej sporzadzenia lub ostatniej aktualizacji. Cytaty, ta-
bele i inne ilustracje pochodzace z piSmiennictwa
naukowego lub innych prac naukowych powinny byé
wiernie odtworzone oraz zawiera¢ wskazanie zrddta.

3. Reklama produktu leczniczego polegajgca na
bezptatnym dostarczaniu jego probek moze by¢ kiero-
wana wytacznie do oséb uprawnionych do wystawia-
nia recept, pod warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept wysta-
pita w formie pisemnej do przedstawiciela handlo-
wego lub medycznego o dostarczenie probki pro-
duktu leczniczego;

2) osoba dostarczajgca probke prowadzi ewidencje
dostarczanych prébek;

3) kazda dostarczana probka nie jest wieksza niz jed-
no najmniejsze opakowanie produktu leczniczego
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej;

4) kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem
~probka bezptatna — nie do sprzedazy”;

207) W zakresie dotyczacym informacji o przyznanej katego-
rii dostepnosci, o cenie urzedowej detalicznej oraz
o maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez pa-
cjenta, wszedt w zycie z dniem 27 pazdziernika 2007 r.,
zgodnie z art. 16 pkt 1 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 12.

5) do kazdej dostarczanej prébki dotaczona jest Cha-
rakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakte-
rystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

6) ilos¢ prébek tego samego produktu leczniczego
dostarczanych tej samej osobie nie przekracza pie-
ciu opakowan w ciggu roku.

4. Przepis ust. 3 stosuje sie rowniez do probek do-
starczanych do lekarza i zastosowanych do leczenia
pacjentow w zaktadach opieki zdrowotnej, o ktérych
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 .
Nr 14, poz. 89, z pézn. zm.208)), Probki te musza byé
ewidencjonowane przez apteke szpitalng, o ktérej mo-
wa w art. 87 ust. 1 pkt 2, apteke zaktadowag, o ktérej
mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, lub dziat farmacji szpital-
nej, o ktérym mowa w art. 87 ust. 4.

5. Reklama produktu leczniczego polegajgca na
bezptatnym dostarczaniu jego probek nie moze doty-
czyé produktéw leczniczych zawierajacych srodki odu-
rzajgce lub substancje psychotropowe.

Art. 55.206) 1.209) Reklama produktu leczniczego
kierowana do publicznej wiadomosci nie moze pole-
gac na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby
znane publicznie, naukowcow, osoby posiadajgce
wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub
sugerujace posiadanie takiego wyksztatcenia;

2) odwotywaniu sie do zalecen o0s6b znanych
publicznie, naukowcow, osdb posiadajgcych wy-
ksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub su-
gerujacych posiadanie takiego wyksztatcenia.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomosci nie moze ponadto zawieraé
tresci, ktore:

1) sugeruja, ze:

a) mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub
zabiegu chirurgicznego, zwtaszcza przez posta-
wienie diagnozy lub zalecanie leczenia w dro-
dze korespondencyjnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt lecz-
niczy poprawi swoj stan zdrowia,

c) nieprzyjmowanie produktu leczniczego moze
pogorszy¢ stan zdrowia danej osoby; zastrzeze-
nie nie dotyczy szczepien, o ktérych mowa
w art. 57 ust. 2,

d) produkt leczniczy jest $rodkiem spozywczym,
kosmetycznym lub innym artykutem konsump-
cyjnym,

208) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogfoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849, Nr 166,
poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290.

209) W zakresie dotyczacym osob znanych publicznie wszedt
w zycie z dniem 27 pazdziernika 2007 r., zgodnie z art. 16
pkt 1 ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 12.



Dziennik Ustaw Nr 45

— 2627 —

Poz. 271

e) skutecznos$é lub bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego wynika z jego naturalne-
go pochodzenia;

2) zapewniajg, ze przyjmowanie produktu lecznicze-
go gwarantuje wtasciwy skutek, nie towarzyszg
mu zadne dziatania niepozgdane lub ze skutek jest
lepszy lub taki sam, jak w przypadku innej metody
leczenia albo leczenia innym produktem leczni-
czym;

3) moga prowadzié¢ do btednej autodiagnozy przez
przytaczanie szczegétowych opiséw przypadkow
i objawow choroby;

4) zawierajg niewtasciwe, niepokojace lub mylace
okreslenia przedstawionych graficznie zmian cho-
robowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania
produktu leczniczego na ludzkie ciato lub jego cze-
Sci;

5) uzasadniajg stosowanie produktu leczniczego fak-
tem dopuszczenia go do obrotu.

Art. 56.206) Zabrania sie reklamy produktéw leczni-
czych:

1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej;

2) zawierajacej informacje niezgodne z Charaktery-
styka Produktu Leczniczego albo z Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

Art. 57. 1. Zabrania sie kierowania do publicznej
wiadomosci reklamy dotyczacej produktow leczni-
czych:

1) wydawanych wytacznie na podstawie recepty;

2) zawierajacych $rodki odurzajace i substancje

psychotropowe;

3) umieszczonych na wykazach lekéw refundowa-
nych, zgodnie z odrebnymi przepisami, oraz do-
puszczonych do wydawania bez recept o nazwie
identycznej z umieszczonymi na tych wykazach.

1a.2'0 Przepis ust. 1 dotyczy réowniez reklamy pro-
duktu leczniczego, ktérego nazwa jest identyczna z na-
zwa produktu leczniczego wydawanego wytacznie na
podstawie recepty.

2.217) Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepieh ochron-
nych okreslonych w komunikacie Gtéwnego Inspekto-
ra Sanitarnego wydanym na podstawie art. 14 ust. 9
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaz-
nych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z p6zn.
Zm.212))-

2100 Dodany przez art. 1 pkt 62 lit. a ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

21 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 62 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

212) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone
w Dz. U. z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 199, poz. 1938,
z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 173, poz. 1808 i Nr 210,
poz. 2135 oraz z 2006 r. Nr 220, poz. 1600.

Art. 58. 1. Zabrania sie kierowania do oséb upraw-
nionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzga-
cych obrot produktami leczniczymi reklamy produktu
leczniczego polegajacej na wreczaniu, oferowaniu
i obiecywaniu korzysci materialnych, prezentéw i réz-
nych utatwien, nagréd, wycieczek oraz organizowaniu
i finansowaniu spotkan promocyjnych produktéw
leczniczych, podczas ktorych przejawy goscinnosci
wykraczajg poza gtéwny cel tego spotkania.

2. Zabrania sie przyjmowania korzysci, o ktérych
mowa w ust. 1.

3.213) Przepisy ust. 1 i 2 nie dotycza dawania lub
przyjmowania przedmiotéw o wartosci materialnej
nieprzekraczajgcej kwoty 100 ztotych, zwigzanych
z praktyka medycznag lub farmaceutyczng, opatrzo-
nych znakiem reklamujagcym dang firme lub produkt
leczniczy.

Art. 59.2'% Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) warunki i formy reklamy produktéw leczniczych
kierowanej do publicznej wiadomosci, do oséb
uprawnionych do wystawiania recept i oséb pro-
wadzgcych obrdét produktami leczniczymi,

2) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierac,
3) sposob przekazywania reklamy,

4) dokumentacje bedaca podstawg do wprowadze-
nia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej probek
produktow leczniczych przeznaczonych do dostar-
czania w ramach reklamy

— uwzgledniajgc w szczegdlnosci obowigzek obiek-
tywnej prezentacji produktu leczniczego oraz bezpie-
czenstwo jego stosowania.

Art. 60. 1. Reklama produktu leczniczego moze by¢
prowadzona wytgcznie przez podmiot odpowiedzialny
lub na jego zlecenie.

2. Podmiot odpowiedzialny ustanawia w ramach
swojej dziatalnos$ci osobe, do obowigzkdw ktérej nale-
zy miedzy innymi informowanie o produktach leczni-
czych wprowadzonych do obrotu przez podmiot odpo-
wiedzialny.

3. Do obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego
nalezy zapewnienie, aby:

1) reklama byta zgodna z obowigzujacymi przepisa-
mi;

2) przechowywane byty wzory reklam, przez okres
2 lat od zakonczenia roku kalendarzowego, w kté-
rym reklama byta rozpowszechniana;

213) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 63 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

214) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 64 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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3) decyzje podejmowane przez organ, o ktérym mo-
wa w art. 62 ust. 2, byty wykonywane niezwtocz-
nie.

4. Podmiot odpowiedzialny zatrudnia w charakte-
rze przedstawicieli medycznych i handlowych osoby,
ktdre maja wystarczajaca wiedze naukowa pozwalajg-
cg na przekazywanie mozliwie petnej i $cistej informa-
cji o reklamowanym produkcie leczniczym.

5.215) Przepisy ust. 1—4 stosuje sie do podmiotu
uprawnionego do importu réownolegtego.

Art. 61. 1. Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze je-
go przedstawiciele medyczni beda zbieraé i przekazy-
waé mu wszelkie informacje o produktach leczniczych,
a zwtaszcza o ich dziataniach niepozadanych zgtoszo-
nych przez osoby wizytowane.

2. Podmiot odpowiedzialny zapewni system szko-
lenia swoich przedstawicieli medycznych.

3.216) W trakcie wykonywania czynnosci opisanej
w art. 52 ust. 2 pkt 3 przedstawiciel medyczny lub hand-
lowy jest obowigzany przekazaé lub udostepnié Cha-
rakterystyke Produktu Leczniczego albo Charaktery-
styke  Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
a w przypadku produktéw leczniczych umieszczonych
na wykazach lekéw refundowanych — réwniez infor-
macje o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej
kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta.

Art. 62. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
a w odniesieniu do produktow weterynaryjnych Gtéw-
ny Lekarz Weterynarii, sprawuje nadzor nad przestrze-
ganiem przepisow ustawy w zakresie reklamy.

2.27 QOrgany, o ktérych mowa w ust. 1, moga
w drodze decyzji nakazacé:

1) zaprzestania ukazywania sie lub prowadzenia re-
klamy produktéw leczniczych sprzecznej z obowia-
Zujgcymi przepisami;

2) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktorych
ukazata sie reklama sprzeczna z obowigzujgcymi
przepisami, oraz publikacje sprostowania btednej
reklamy;

3) usuniecie stwierdzonych naruszen.

3.218) Decyzje, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 3,
maja rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Art. 63. Podmiot odpowiedzialny obowigzany jest
na zgdanie organéw Inspekcji Farmaceutycznej udo-
stepnic:

218) Dodany przez art. 1 pkt 65 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 12.

218) Dodany przez art. 1 pkt 66 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 12.

217) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 33 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

218) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 33 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

1) wzér kazdej reklamy skierowanej do publicznej
wiadomosci, wraz z informacja o sposobie i dacie
jej rozpowszechnienia;

2) informacje o kazdej reklamie skierowanej do osob
upowaznionych do wystawiania recept oraz osob
prowadzacych zaopatrzenie w produkty lecznicze.

Art. 64. Przepisy art. 62 i 63 nie naruszajg ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji.

Rozdziat 5
Obrét produktami leczniczymi

Art. 65. 1. Obrot produktami leczniczymi moze byé
prowadzony tylko na zasadach okreslonych w usta-
wie.

1a. Nie stanowi obrotu obrdét produktami leczni-
czymi na potrzeby rezerw panstwowych.

2. Nie stanowi obrotu przywéz z zagranicy, w ce-
lach reklamowych, probek produktu leczniczego przez
podmiot odpowiedzialny.

3. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 4,
moga znajdowacé sie w obrocie pod warunkiem, ze zo-
staty poddane kontroli seryjnej wstepnej na koszt pod-
miotu odpowiedzialnego.

4.2'9) Kontroli seryjnej wstepnej podlegaja:

1) produkty immunologiczne przeznaczone dla ludzi,
ktore stanowia:

a) szczepionki zawierajgce zywe mikroorganizmy,

b) szczepionki przeznaczone dla noworodkdow lub
innych grup ryzyka,

c) szczepionki stosowane w ramach publicznych
programow szczepien,

d

-

nowe immunologiczne produkty lecznicze lub
immunologiczne produkty lecznicze wytworzo-
ne przy zastosowaniu nowych, zmienionych
lub nowych dla danego wytwoérey rodzajow
technologii w okresie wskazanym w pozwole-
niu na dopuszczenie do obrotu;

2) produkty lecznicze weterynaryjne immunologicz-
ne;

3) produkty krwiopochodne;

4) surowce wykorzystywane do sporzadzania lekdw
recepturowych lub aptecznych, przed ich dystry-
bucja w tym celu.

5. Kontrole seryjng wstepna, o ktdérej mowa
w ust. 4, wykonuja jednostki badawczo-rozwojowe
oraz laboratoria kontroli jakosci lekdw.

219) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 67 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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6.220) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze za-
zadaé od wytwdércy immunologicznego produktu lecz-
niczego przedstawienia $wiadectw kontroli jakosci
kazdej serii poswiadczonych przez osobeg, o ktorej mo-
wa w art. 39 ust. 1 pkt 4.

7.2200 Jednostki badawczo-rozwojowe upowaznio-
ne do prowadzenia kontroli seryjnej wstepnej zwalnia-
ja z kontroli seryjnej wstepnej dang serie produktu
leczniczego, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 1—3, jezeli
zostata ona poddana takim badaniom przez wtasciwe
organy w jednym z panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jezeli zostat
przedstawiony dokument potwierdzajgcy wykonanie
takich badan.

8. (uchylony).22V

9.222) Termin wykonywania kontroli seryjnej
wstepnej dla produktéw, o ktérych mowa w ust. 4
pkt 1—3, wynosi 60 dni, a dla produktow, o ktdrych
mowa w ust. 4 pkt 4, wynosi 30 dni.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej
wstepnej — uwzgledniajgc w szczegdélnosci liczbe
probek pobieranych do badan, wskazanie doku-
mentow niezbednych do zgtoszenia kontroli seryj-
nej, sposob przekazania prob do badan;

2)223) jednostki badawczo-rozwojowe oraz laborato-
ria kontroli jakosci lekéw, w zakresie badan pro-
duktéw leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt 1—3
i ust. 7 — uwzgledniajagc w szczegolnosci prze-
strzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Prakty-
ki Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy z dnia
11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych;

2a)?23) |aboratoria kontroli jakosci lekéw specjalizuja-
ce sie w badaniach produktéow, o ktérych mowa
w ust. 4 pkt 4 — uwzgledniajgc w szczegodlnosci
przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i prepara-
tach chemicznych;

3) wzoér orzeczenia wydawanego przez jednostki,
o ktérych mowa w pkt 2.

Art. 66. Produkty lecznicze moga znajdowac sie
w obrocie w ustalonym dla nich terminie waznosci.

220) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 67 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

221 Przez art. 1 pkt 67 lit. c ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 12.

222) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 67 lit. d ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

223) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 67 lit. e ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

Art. 67. 1. Zakazany jest obrot, a takze stosowanie
produktéw leczniczych nieodpowiadajacych ustalo-
nym wymaganiom jakosciowym oraz produktami
leczniczymi, w odniesieniu do ktorych uptynat termin
waznosci.

2.224 Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 1,
podlegajg zniszczeniu, z zastrzezeniem art. 122 ust. 1
pkt 2.

3. Koszt zniszczenia produktu leczniczego, ktéry
nie spetnia wymagan jakosciowych, ponosi podmiot
wskazany w decyzji wydanej na podstawie art. 122,
a w odniesieniu do produktow leczniczych, dla ktérych
uptynat termin waznosci — podmiot, u ktérego po-
wstata przyczyna koniecznos$ci wycofania produktu
leczniczego z obrotu.

Art. 68. 1. Obroét detaliczny produktami leczniczymi
prowadzony jest w aptekach ogdlnodostepnych, z za-
strzezeniem przepiséw ust. 2, art. 70 ust. 1 i art. 71
ust. 1.

2.225) Obrét detaliczny produktami leczniczymi we-
terynaryjnymi zakupionymi w hurtowni farmaceutycz-
nej produktéw leczniczych weterynaryjnych jest pro-
wadzony w ramach dziatalnosci zaktadu leczniczego
dla zwierzat.

2a.226) Odpowiedzialnym za obrét, o ktérym mowa
w ust. 2, jest kierownik zaktadu leczniczego dla zwie-
rzat lub lekarz weterynarii przez niego wyznaczony.

3.221) Dopuszcza sie prowadzenie przez apteki
ogélnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprze-
dazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepi-
su lekarza.

3a.228) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okres$-
li, w drodze rozporzadzenia, warunki wysytkowej
sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza oraz sposéb dostarczania tych pro-
duktéw do odbiorcéw, majac na wzgledzie zapewnie-
nie ich odpowiedniej jakosci.

4. Nie uznaje sie za obrot detaliczny bezposrednie
zastosowanie u pacjenta przez lekarza, lekarza stoma-
tologa 229 |ub inng osobe wykonujacg zawod medycz-

224) W brzmieniu ustalonym przez art. 89 pkt 1 ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 93, poz. 896), ktéra weszta w zycie z dniem 1 maja
2004 r.

225) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 68 lit. a ustawy,

o ktérej mowa w odnosniku 12.

Dodany przez art. 1 pkt 68 lit. b ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 12.

227) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 68 lit. ¢ ustawy,

o ktérej mowa w odnosniku 12.

Dodany przez art. 1 pkt 68 lit. d ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 12.

229) QObecnie: lekarza dentyste, stosownie do art. 3 ustawy
z dnia 10 kwietnia 2003 r. 0 zmianie ustawy o zawodzie
lekarza oraz ustawy o zmianie ustawy o zawodzie leka-
rza oraz o zmianie innych ustaw (Dz. U. Nr 90, poz. 845),
ktory stosuje sie od dnia 1 maja 2004 r.

226)

228)
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ny produktéw leczniczych oraz produktow leczniczych
wchodzacych w sktad zestawdéw przeciwwstrzaso-
wych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodza-
ju udzielanego $wiadczenia zdrowotnego.

4a.239) Nje uznaje sie za obrét detaliczny bezpo-
sredniego zastosowania u zwierzecia przez lekarza
weterynarii produktow leczniczych weterynaryjnych
lub produktow leczniczych, ktérych potrzeba zastoso-
wania wynika z rodzaju swiadczonej ustugi lekarsko-
-weterynaryjne;j.

5. Nie wymaga zgody ministra wtasciwego do
spraw zdrowia przyw6éz z zagranicy produktu leczni-
czego na wtasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprze-
kraczajacej pieciu najmniejszych opakowan.

6.231) Przepisu ust. 5 nie stosuje sie do $rodkow
odurzajacych i substancji psychotropowych, ktérych
przywoz z zagranicy okreslajg przepisy ustawy z dnia
29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
Nr 179, poz. 1485, z p6zn. zm.232)), oraz produktéw
leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla
zwierzat, z ktérych lub od ktérych pozyskuje sie tkanki
lub produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz produktéw leczniczych, ktéore moga by¢ do-
raznie dostarczane w zwiagzku z udzielanym swiad-
czeniem zdrowotnym, uwzgledniajgc rodzaj udzie-
lanego swiadczenia;

2) wykaz produktéw leczniczych  wchodzacych
w sktad zestawdw przeciwwstrzagsowych, ratuja-
cych zycie.

Art. 69.233) 1, Lekarz weterynarii $wiadczacy ustugi
lekarsko-weterynaryjne w ramach zaktadu leczniczego
dla zwierzat jest obowigzany do:

1) prowadzenia dokumentacji w odniesieniu do kaz-
dej transakcji dotyczacej produktéw leczniczych
weterynaryjnych wydawanych na recepte w po-
staci:

a) dokumentacji obrotu detalicznego,

b) dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w spo-
sOb okreslony przepisami ustawy z dnia
11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat
oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat
(Dz. U. Nr 69, poz. 625, z p6zn. zm.23%);

230) Dodany przez art. 1 pkt 35 ustawy, o ktérej mowa w od-

nosniku 1.

231) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 68 lit. e ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

232) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826 oraz z 2007 r.
Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558.

233) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 69 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

234) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone
w Dz. U. z 2005 r. Nr 23, poz. 188 i Nr 33, poz. 289,
z 2006 r. Nr 17, poz. 127, Nr 144, poz. 1045 i Nr 249,
poz. 1830 oraz z 2007 r. Nr 133, poz. 920.

2) przeprowadzenia przynajmniej raz w roku spisu
kontrolnego stanu magazynowego produktow
leczniczych weterynaryjnych, wraz z odnotowa-
niem wszelkich niezgodnosci.

2. Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia lub
zdrowia zwierzat, a w szczegdlnosci ograniczenia cier-
pienia zwierzat, stosuje produkty lecznicze.

3. Jezeli tkanki i produkty pochodzace od zwierzat
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, to posiada-
cze tych zwierzat lub osoby odpowiedzialne za te zwie-
rzeta sg obowigzani do posiadania dokumentacji
w formie ewidencji nabycia, posiadania i stosowania
produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz leczenia
zwierzgt prowadzonej zgodnie z przepisami ustawy
z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat
oraz zwalczaniu choroéb zakaznych zwierzat.

4. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1i 3, lekarz
weterynarii, posiadacz zwierzat i osoba odpowiedzial-
na za zwierzeta przechowuja przez okres 5 lat od dnia
jej sporzadzenia.

5. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresli,
w drodze rozporzadzenia, sposdb prowadzenia doku-
mentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi i jej wzor, majac na wzgledzie za-
pewnienie ujednolicenia tej dokumentacji oraz ochro-
ne zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrone $rodowiska,
a takze obowigzujace w tym zakresie przepisy Wspol-
noty Europejskie;j.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb postepowa-
nia przy stosowaniu produktéw leczniczych, w sytuaciji
gdy brak jest odpowiedniego produktu leczniczego
weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla dane-
go gatunku zwierzat, uwzgledniajac w szczegdlnosci
koniecznos$é zapewnienia, ze zywno$é pochodzaca od
leczonych zwierzat nie zawiera pozostatosci szkodli-
wych dla konsumenta.

Art. 70. 1. Poza aptekami obrét detaliczny produk-
tami leczniczymi, z uwzglednieniem art. 71 ust. 1i 3
pkt 2, mogg prowadzi¢ punkty apteczne.

2. Punkty, o ktérych mowa w ust. 1, moze prowa-
dzié¢ osoba fizyczna, osoba prawna oraz niemajaca
osobowosci prawnej spotka prawa handlowego.

2a. W punkcie aptecznym musi byé ustanowiona
osoba odpowiedzialna za prowadzenie punktu, beda-
ca kierownikiem punktu aptecznego.

2b. Kierownikiem punktu aptecznego moze byé
farmaceuta z rocznym stazem lub technik farmaceu-
tyczny, posiadajacy trzyletni staz pracy w aptekach
ogélnodostepnych.

3.23%) Punkty apteczne tworzone po dniu wejécia
w zycie ustawy moga by¢ usytuowane jedynie na te-
renach wiejskich, jezeli na terenie danej wsi nie jest
prowadzona apteka ogélnodostepna.

235) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 37 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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4. Prowadzenie punktéw aptecznych wymaga uzy-
skania zezwolenia. Przepisy art. 99 ust. 2 i 3, art. 100
ust. 1—3, art. 101—104 oraz art. 107 stosuje sie odpo-
wiednio.

5.236) W zakresie przechowywania i prowadzenia
dokumentacji zakupywanych i sprzedawanych pro-
duktéw leczniczych oraz sposobu i trybu przeprowa-
dzania kontroli przyjmowania produktow leczniczych
oraz warunkéw i trybu przekazywania informacji o ob-
rocie i stanie posiadania okreslonych produktéw lecz-
niczych stosuje sie odpowiednio przepisy dotyczace
aptek.

6.237) Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie
punktu aptecznego oraz za zmiane zezwolenia na pro-
wadzenie punktu aptecznego sg pobierane opftaty, kt6-
re stanowig dochdd budzetu panstwa.

7.237) Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wysokos$é optat, o ktérych
mowa w ust. 6, uwzgledniajgc w szczegdlnosci rodzaj
prowadzonej dziatalnosci gospodarczej, przy czym
wysoko$é tych optat nie moze byé wyzsza niz dwu-
krotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace okres-
lonego na podstawie przepiséw o minimalnym wyna-
grodzeniu za prace.

Art. 71. 1.238) Poza aptekami i punktami apteczny-
mi obrot detaliczny produktami leczniczymi wydawa-
nymi bez przepisu lekarza, z wytgczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych, moga prowadzié:

1) sklepy zielarsko-medyczne,
2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
3) sklepy ogdlnodostepne

— zwane dalej ,placéwkami obrotu pozaapteczne-

go”.

1a.239) Poza zaktadami leczniczymi dla zwierzat
przedsiebiorcy mogg prowadzi¢ obrdét detaliczny pro-
duktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi
bez przepisu lekarza po zgtoszeniu wojewddzkiemu le-
karzowi weterynarii na 7 dni przed rozpoczeciem dzia-
talnosci.

2. Sklepy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, moga by¢
prowadzone przez farmaceute, technika farmaceutycz-
nego oraz absolwenta kursu Il stopnia z zakresu
towaroznawstwa zielarskiego lub przedsiebiorcéw za-
trudniajgcych wymienione osoby jako kierownikéw
tych placowek.

236) W brzmieniu ustalonym przez art. 89 pkt 2 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 224.

237) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 70 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 12.

238) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 71 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

239) Dodany przez art. 1 pkt 71 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

3.240) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria klasyfikacji produktow leczniczych do wy-
kazow, o ktérych mowa w pkt 2,

2) wykazy produktéw leczniczych, ktére moga byé
dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,

3) kwalifikacje oséb wydajgcych produkty lecznicze
w placéwkach obrotu pozaaptecznego,

4) wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal
i wyposazenie placéwek obrotu pozaaptecznego
i punktu aptecznego, o ktérym mowa w art. 70

— uwzgledniajgc bezpieczenistwo stosowania pro-
duktéw leczniczych oraz wymagania dotyczace prze-
chowywania i dystrybucji produktow leczniczych
w tych placéwkach.

4.247) Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okres-
li, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych wetery-
naryjnych do wykazu, o ktérym mowa w pkt 2,

2) wykaz produktow leczniczych weterynaryjnych,
ktére moga byé przedmiotem obrotu przez pod-
mioty, o ktérych mowa w ust. 1a,

3) warunki, jakie powinny spetnia¢ podmioty, o kto-
rych mowa w ust. 1a

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczehstwa
obrotu detalicznego produktami leczniczymi wetery-
naryjnymi oraz uwarunkowania higieniczno-sanitar-
ne, a w szczegolnosci zapewnienie nalezytego od-
dzielenia tych produktéw od pozostatego asortymen-
tu oraz zapewnienie wtasciwego przechowywania.

5.241) Wykazy, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2
i w ust. 4 pkt 2, aktualizuje sie co 12 miesiecy.

Art. 72. 1.242 Obrét hurtowy produktami leczniczy-
mi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga prowadzi¢ wy-
tgcznie hurtownie farmaceutyczne, sktady celne i kon-
sygnacyjne produktéw leczniczych.

2. Do sktadow celnych i konsygnacyjnych produk-
tow leczniczych stosuje sie odpowiednio przepisy do-
tyczace hurtowni farmaceutycznej.

3.243) Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie
polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu,
dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczni-
czych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, po-

240) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 71 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

241) Dodany przez art. 1 pkt 71 lit. d ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 12.

242) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 38 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

243) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 72 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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siadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwole-
nie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wy-
twdércami lub importerami w zakresie wytwarzanych
lub importowanych przez nich produktéw leczniczych,
lub z przedsiebiorcami zajmujacymi sie obrotem hur-
towym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla
zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami,
z wytgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludno-
Sci.

3a.244 Wprowadzenie do obrotu hurtowego na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu lecznicze-
go wymaga uprzednio powiadomienia:

1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze przywozu
produktu leczniczego;

2) Prezesa Urzedu.

4.2%5) Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest
wywoz produktow leczniczych z terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej oraz przywdz produktéw leczniczych
z terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub Panstw Cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Hurtownie farmaceutyczne moga réwniez pro-
wadzi¢ obrét hurtowy:

1) wyrobami medycznymi,

1a)246)  produktami leczniczymi przeznaczonymi
wytacznie na eksport, posiadajagcymi pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu inne niz okreslone
w ust. 3,

2)247) $rodkami spozywczymi specjalnego przezna-
czenia zywieniowego,

2a)248) suplementami diety, w rozumieniu przepiséw
0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,

3) srodkami kosmetycznymi, w rozumieniu art. 2
ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach
(Dz. U. Nr 42, poz. 473, z pézn. zm.249), z wytacze-
niem kosmetykdéw przeznaczonych do perfumo-
wania lub upiekszania,

244) Dodany przez art. 1 pkt 72 lit. b ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 12.

245) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 38 lit. b ustawy,

o ktérej mowa w odnosniku 1.

Dodany przez art. 1 pkt 72 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 12.

247) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 38 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

248) W brzmieniu ustalonym przez art. 110 ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywie-
nia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225), ktéra weszta w zycie
z dniem 28 pazdziernika 2006 r.

249 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone
w Dz. U. z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz. 1852
i Nr 208, poz. 2019 oraz z 2004 r. Nr 213, poz. 2158.

246)

4) srodkami higienicznymi,

5) przedmiotami do pielegnacji niemowlat i chorych,

6) srodkami spozywczymi zawierajgcymi w swoim
sktadzie farmakopealne naturalne sktadniki po-
chodzenia roslinnego,

7) srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medy-
cynie

— spetniajagcymi wymagania okreslone w odrebnych
przepisach.

6. Hurtownie farmaceutyczne moga prowadzi¢ ob-
rot hurtowy srodkami zaopatrzenia technicznego przy-
datnymi w pracy szpitali, aptek oraz placéwek, o kté-
rych mowa w art. 70 i 71.

7.250) Hurtownie farmaceutyczne produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych moga prowadzi¢ obrét hur-
towy takze:

1) paszami, dodatkami paszowymi, premiksami;
2) srodkami higienicznymi;
3) produktami biobdjczymi;

)

4) wyrobami stosowanymi w medycynie weteryna-
ryjnej w rozumieniu art. 2 ust. 2 ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowanych

w medycynie weterynaryjnej (Dz. U. Nr 93,
poz. 893);

5) drukami stosowanymi w medycynie weterynaryj-
nej;

6) wyrobami stuzgcymi do identyfikacji zwierzat do-
mowych w rozumieniu art. 4 pkt 22 ustawy z dnia
22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. Nr 144,
poz. 1045).

8. Nie stanowi obrotu hurtowego:
1) (uchylony);2%"

2) przyjmowanie i wydawanie, w tym przywoéz z za-
granicy i wywaoz za granice produktow leczniczych
i wyrobow medycznych przeznaczonych na po-
moc humanitarng z wytaczeniem srodkéw odurza-
jacych i substancji psychotropowych oraz zawie-
rajacych prekursory z grupy I-R, jezeli odbiorca
wyrazi zgode na ich przyjecie — pod warunkiem ze
produkty te beda spetnia¢ wymagania okreslone
odrebnymi przepisami.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie powinny
spetniaé¢ produkty lecznicze bedace przedmiotem po-
mocy humanitarnej, oraz szczegétowe procedury po-
stepowania dotyczace przyjmowania i wydawania
produktéw leczniczych przeznaczonych na pomoc
humanitarna.

Art. 73. (uchylony).252)

250) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 72 lit. d ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

251) Przez art. 1 pkt 54 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 27.

252) Przez art. 42 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 24.
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Rozdziat 6

Hurtownie farmaceutyczne

Art. 74. 1. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w za-
kresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wyma-
ga uzyskania zezwolenia Gtdwnego Inspektora Far-
maceutycznego.

2. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwo-
lenia, zmiana oraz cofniecie zezwolenia dokonywane
jest w drodze decyzji, wydawanej przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, z zastrzezeniem
ust. 3i 4.

3.253) Wydanie zezwolenia, odmowa wydania ze-
zwolenia, zmiana oraz cofnigcie zezwolenia na prowa-
dzenie hurtowni farmaceutycznej produktéw leczni-
czych weterynaryjnych dokonywane jest w drodze de-
cyzji wydawanej przez Gtownego Lekarza Weterynarii.
Przepisy art. 75, 76, 77 ust. 1i art. 78 ust. 1 stosuje sie
odpowiednio.

4. O wydaniu decyzji w sprawach, o ktérych mowa
w ust. 3, Gtowny Lekarz Weterynarii zawiadamia
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

5. Prowadzenie obrotu hurtowego srodkami odu-
rzajagcymi, substancjami psychotropowymi i prekurso-
rami grupy |-R wymaga dodatkowego zezwolenia
okreslonego odrebnymi przepisami.

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej i hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych weterynaryjnych pobierana
jest optata.

6a.25%) Za zmiane zezwolenia lub jego przedtuzenie
w przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony
pobiera sie optate w wysokosci potowy kwoty, o kté-
rej mowa w ust. 6.

6b.254 Optaty, o ktérych mowa w ust. 6 i 6a, stano-
wig dochod budzetu panstwa.

7.255) Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych
minister wtasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w dro-
dze rozporzadzenia, wysokos$é¢ optaty, o ktérej mowa
w ust. 6, uwzgledniajgc w szczegdlnosci rodzaj prowa-
dzonej dziatalnos$ci gospodarczej, przy czym wyso-
kos¢ tej optaty nie moze byé wyzsza niz siedmiokrot-
nos¢ minimalnego wynagrodzenia za prace okreslo-
nego na podstawie przepisow o minimalnym wyna-
grodzeniu za prace.

Art. 75. 1. Wniosek o udzielenie zezwolenia na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej, zwany dalej
~wnioskiem”, powinien zawieraé:

253) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 73 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

254) Dodany przez art. 1 pkt 73 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

255) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 73 lit. c ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

1) oznaczenie przedsiebiorcy ubiegajacego sie o ze-
zwolenie;

2) siedzibe i adres przedsiebiorcy;

3) okreslenie rodzajoéw produktéow leczniczych maja-
cych stanowié¢ przedmiot obrotu w przypadku
ograniczenia asortymentu;

4) wskazanie miejsca i pomieszczeh przeznaczonych
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

5) wskazanie dodatkowych komaor przetadunkowych,
o ktérych mowa w art. 76, zlokalizowanych poza
miejscem prowadzenia hurtowni farmaceutycznej,
jezeli takie wystepuja;

6) date podjecia zamierzonej dziatalnosci;

7) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby sktada-
jacej wniosek.

2. Do wniosku nalezy zataczy¢:

1) wyciag z rejestru zgodnie z odrebnymi przepisa-
mi;

2)256) tytut prawny do pomieszczen hurtowni lub ko-
mory przetadunkowej;

3)2%6) plan i opis techniczny pomieszczeh hurtowni,
z uwzglednieniem ust. 1 pkt 5, sporzadzony przez
osobe uprawniong do ich wykonania;

4) uwierzytelnione odpisy dokumentéw stwierdzaja-
cych uprawnienia osoby wykwalifikowanej odpo-
wiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz jej
oswiadczenie, ze podejmie sie tych obowigzkéw;

5) opis procedur postepowania umozliwiajgcych
skuteczne wstrzymywanie lub wycofywanie pro-
duktu leczniczego z obrotu i aptek szpitalnych;

6)257) opinie wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego o przydatnosci lokalu przeznaczonego na
hurtownie, a w przypadku hurtowni produktow
leczniczych weterynaryjnych opinie wojewddzkie-
go lekarza weterynarii;

7)257) opinie Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o loka-
lu zgodnie z odrebnymi przepisami.

3. W przypadku gdy przedsiebiorca zamierza pro-
wadzi¢ hurtownie w dwadch lub wiecej miejscach, na
kazde miejsce dziatalnosci nalezy ztozyé odrebny
whniosek.

4. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, przedsiebior-
ca sktada do Gtownego Inspektora Farmaceutyczne-
go, a w przypadku hurtowni farmaceutycznej produk-
téw leczniczych weterynaryjnych — do Gtéwnego Le-
karza Weterynarii.

256) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 39 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

257) Dodany przez art. 1 pkt 39 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.
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Art. 76. 1. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej zawieraé powinno:

1) nazwe przedsigbiorcy i jego siedzibe;

2) nazwe hurtowni farmaceutycznej, jezeli taka wy-
stgpuje;

3) numer zezwolenia;
4) miejsce prowadzenia hurtowni farmaceutycznej;

5) wskazanie dodatkowych komaor przetadunkowych,
jezeli takie wystepuja;

6) okres waznosci zezwolenia, jezeli jest ograniczony;

7) podstawowe warunki prowadzenia hurtowni far-
maceutycznej oraz obowiazki natozone na przed-
siebiorce w zwigzku z prowadzeniem hurtowni far-
maceutycznej;

8) okreslenie rodzajow produktéw leczniczych, do
prowadzenia obrotu ktédrymi upowazniona jest
hurtownia, w przypadku ograniczenia asortymen-
tu.

2. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni wydaje
sie na czas nieokreslony, chyba ze wnioskodawca wy-
stapit o wydanie zezwolenia na czas okreslony.

3. Komora przetadunkowa stanowi element syste-
mu transportowego hurtowni i moze by¢ zlokalizowa-
na poza miejscem prowadzenia hurtowni. Do produk-
tow leczniczych znajdujacych sie w komorach przeta-
dunkowych nalezy dotagczy¢ dokumentacje transporto-
wa, w tym okreslajacag czas dostawy tych produktéw
do komory.

4. Pomieszczenia komory przetadunkowej musza
odpowiadaé warunkom technicznym wymaganym dla
pomieszczen hurtowni farmaceutycznej, co stwierdza
w drodze postanowienia wojewddzki inspektor far-
maceutyczny, na ktérego terenie zlokalizowana jest
komora przetadunkowa.

5. Komory przetadunkowe znajdujgce sie poza
miejscem prowadzenia hurtowni mogga stuzyé¢ przed-
sigbiorcy, posiadajgcemu zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, do czasowego sktadowa-
nia, nie dtuzej niz 36 godzin, produktdw leczniczych
wytgcznie w zamknietych opakowaniach transporto-
wych lub w zbiorczych opakowaniach wytworcy
w warunkach okreslonych dla danych produktéw lecz-
niczych.

6. (uchylony).258)

Art. 76a.2%9) 1. Uruchomienie komory przetadunko-
wej wymaga zmiany w zezwoleniu na prowadzenie
hurtowni farmaceutyczne;.

258) Przez art. 1 pkt 40 ustawy, o ktérej mowa w odno$ni-
ku 1.

259) Dodany przez art. 1 pkt 41 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.

2. Wniosek o zmiane zezwolenia, o ktérym mowa
w ust. 1, zawiera dane wymienione w art. 75 ust. 1
pkt1,2,5i7.

3. Do wniosku dotacza sie:

1) tytut prawny do pomieszczeh komory przetadun-
kowej;

2) plan i opis techniczny pomieszczen komory przeta-
dunkowej, sporzadzony przez osobe uprawniong
do ich wykonania;

3) postanowienie, o ktérym mowa w art. 76 ust. 4.

Art. 77. 1. Przedsiebiorca podejmujacy dziatalnos¢
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
powinien:

1) dysponowacé¢ obiektami umozliwiajagcymi prawi-
dtowe prowadzenie obrotu hurtowego;

2) zatrudnia¢ osobe wykwalifikowang — kierownika
hurtowni — odpowiedzialng za prowadzenie hur-
towni, odpowiadajagca wymogom okreslonym
w art. 84;

3) wypetniaé¢ obowigzki okreslone w art. 78.

2. Przepisu ust. 1 pkt 2 nie stosuje sig, jezeli podej-
mujacym dziatalno$¢ jest magister farmacji spetniajg-
cy wymagania, o ktorych mowa w art. 84, osobiscie
petniacy funkcje kierownika.

Art. 78. 1. Do obowigzkéw przedsiebiorcy prowa-
dzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej nalezy:

1)260) zakup produktéw leczniczych wytgcznie od
przedsiebiorcy zajmujacego sie wytwarzaniem lub
prowadzacego obrét hurtowy;

2) posiadanie jedynie produktéw leczniczych uzyski-
wanych od podmiotéw uprawnionych do ich do-
starczania;

3) dostarczanie produktéw
podmiotom uprawnionym;

leczniczych wytacznie

4) przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

5) zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asor-
tymentu;

6)261 przekazywanie ministrowi wtfasciwemu do
spraw zdrowia, a w przypadku produktéw leczni-
czych weterynaryjnych ministrowi wtasciwemu
do spraw rolnictwa, kwartalnych raportéw doty-
czacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi,
wraz ze strukturg tego obrotu;

7)262) przechowywanie dokumentéw, o ktérych mo-
wa w pkt 6, przez okres 5 lat, liczac od konca dane-
go roku kalendarzowego.

260) W brzmieniu ustalonym przez art. 89 pkt 3 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 224.

261 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 74 lit. a tiret
pierwsze ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 12.

262) Dodany przez art. 1 pkt 74 lit. a tiret drugie ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wykaz podmiotéw upraw-
nionych do zakupu produktéow leczniczych w hurtow-
niach farmaceutycznych, a minister wtasciwy do
spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wy-
kaz podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw
leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach far-
maceutycznych produktéw leczniczych weterynaryj-
nych, uwzgledniajac w szczegdlnosci zakres prowa-
dzonej dziatalnosci przez poszczegdlne podmioty.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, sposob i zakres przekazywa-
nia danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, zapewnia-
jac zachowanie tajemnicy handlowej i uwzgledniajgc
w szczegolnosci strukture obrotu produktami leczni-
czymi skierowanymi do lecznictwa otwartego i zakta-
dow opieki zdrowotnej oraz sposob identyfikacji pro-
duktu.

4.263) Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okres-
li, w drodze rozporzadzenia, zakres danych, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 6, i sposdéb ich przekazywania, za-
pewniajac zachowanie tajemnicy handlowej
i uwzgledniajgc w szczegodlnosci strukture obrotu pro-
duktami leczniczymi weterynaryjnymi skierowanymi
do zaktadéw leczniczych dla zwierzat oraz sposéb
identyfikacji produktow.

Art. 79. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznej prowa-
dzgcej produkty lecznicze weterynaryjne w porozumie-
niu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okres-
la, w drodze rozporzadzenia, procedury Dobrej Prakty-
ki Dystrybucyjnej, uwzgledniajac w szczegodlnosci:

1) zasady przechowywania produktéw leczniczych
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu;

2) utrzymanie wtasciwego stanu technicznego i sani-
tarnego lokalu;

3) zasady i tryb przyjmowania i wydawania produk-
tow leczniczych;

4) warunki transportu i zatadunku;

5) procedury prawidtowego prowadzenia hurtowni,
w tym czynnosci nalezagce do pracownika przyjmu-
jacego i wydajgcego towar, oraz zasady i tryb spo-
rzgdzania protokotu przyjecia;

6) sposdb powierzania zastepstwa osoby wykwalifi-
kowanej odpowiedzialnej za prowadzenie hurtow-
ni w zakresie zadan, o ktérych mowa w art. 85.

Art. 80. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny od-
mawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtow-
ni farmaceutycznej:

1) gdy wnioskodawca nie spetnia warunkéw prowa-
dzenia hurtowni okreslonych w art. 77—79;

263) Dodany przez art. 1 pkt 74 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

2) gdy wnioskodawcy w okresie trzech lat przed zto-
zeniem whniosku cofnieto zezwolenie na prowadze-
nie apteki lub hurtowni farmaceutycznej;

3) gdy wnioskodawca prowadzi lub wystgpit z wnios-
kiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie apte-
ki.

2. W przypadku hurtowni produktéow leczniczych
weterynaryjnych decyzje, o ktérych mowa w ust. 1,
wydaje Gtéwny Lekarz Weterynarii.

Art. 81. 1.25% Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz
Weterynarii, cofa zezwolenie na prowadzenie hurtow-
ni farmaceutycznej, jezeli przedsiebiorca prowadzi ob-
rét produktami leczniczymi niedopuszczonymi do ob-
rotu.

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odnie-
sieniu do hurtowni farmaceutycznych produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynarii,
moze cofnaé zezwolenie, w szczegdlnosci jezeli:

1) pomimo uprzedzenia, przedsiebiorca uniemozli-
wia lub utrudnia wykonywanie czynnosci urzedo-
wych przez Inspekcje Farmaceutyczng;

2) przedsigbiorca przechowuje produkty lecznicze
niezgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu;

3) przedsigbiorca nie uruchomit hurtowni w ciggu
4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie
prowadzi dziatalnosci objetej zezwoleniem przez
okres co najmniej szesciu miesiecy.

3. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej wygasa:

1) w przypadku $mierci osoby, na rzecz ktdrej zostato
wydane zezwolenie;

2) wykreslenia spotki z rejestru prowadzonego zgod-
nie z odrebnymi przepisami.

4. Cofniecie lub stwierdzenie wygasniecia naste-
puje w drodze decyzji organu, ktéry wydat zezwolenie
na prowadzenie hurtowni.

5.265) W razie uznania przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego w stosunku do przedsiebiorcy po-
siadajgcego zezwolenie na obrét hurtowy wydane
przez wtasciwy organ innego panstwa cztonkowskie-
go Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, ze zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa
w ust. 2 lub 3, powiadamia on niezwtocznie Komisje
Europejska i wtasciwy organ innego panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkow-

264) \WW brzmieniu ustalonym przez art. 42 pkt 7 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 24.

265) Dodany przez art. 1 pkt 75 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 12.
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skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Hand-
lu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym o tym fakcie oraz o podjetych decy-
zjach.

Art. 82.266) 1, O cofnieciu zezwolenia na prowadze-
nie hurtowni farmaceutycznej Gtéwny Inspektor Far-
maceutyczny zawiadamia:

1) wtasciwe organy celne;

2) wtasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. O wygasnieciu zezwolenia na prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej Gtéwny Inspektor Farmaceu-
tyczny zawiadamia wtasciwe organy celne.

3. O cofnigciu lub wygasnieciu zezwolenia na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynarii
zawiadamia wtasciwe organy celne.

Art. 83. 1. Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny,
a w odniesieniu do hurtowni produktow leczniczych
weterynaryjnych Gtéowny Lekarz Weterynarii, prowa-
dzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Far-
maceutyczne;.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, powinien za-
wieraé¢ dane wymienione w art. 76 ust. 1 pkt 1—6 i 8.

3. Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofniecie lub
wygasniecie wymaga wprowadzenia stosownych
zmian w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 84. 1. Osoba wykwalifikowang, o ktérej mowa
w art. 77 ust. 1 pkt 2, moze byé farmaceuta majacy
dwuletni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej lub
w aptece, z zastrzezeniem ust. 2—4.

2.267) Osobg wykwalifikowang w hurtowni produk-
tow leczniczych weterynaryjnych moze by¢ takze le-
karz weterynarii posiadajgcy prawo wykonywania za-
wodu i dwuletni staz pracy w zawodzie lekarza wete-
rynarii, pod warunkiem ze jest to jego jedyne miejsce
zatrudnienia w zawodzie lekarza weterynarii oraz nie
jest wtascicielem lub wspédtwtascicielem zaktadu lecz-
niczego dla zwierzat lub nie prowadzi o$rodka rehabi-
litacji zwierzat w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody (Dz. U. Nr 92,
poz. 880, z p6zn. zm.268)),

3. Osobg wykwalifikowang odpowiedzialng za pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej, prowadzacej ob-

266) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 76 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

267) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 77 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

268) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone
w Dz. U. z 2005 r. Nr 113, poz. 954 i Nr 130, poz. 1087
oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 493, Nr 176, poz. 1238 i Nr 181,
poz. 1286.

rot wytgcznie gazami medycznymi, moze by¢ takze
osoba posiadajgca swiadectwo maturalne oraz odpo-
wiednie przeszkolenie w zakresie bezpieczehnstwa i hi-

gieny pracy.

4. Nie mozna réwnoczes$nie byé osobg wykwalifi-
kowana odpowiedzialng za prowadzenie hurtowni far-
maceutycznej i petni¢ funkcji kierownika apteki.

5. Osoba wykwalifikowang odpowiedzialng za pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej mozna by¢ tylko
w jednej hurtowni farmaceutyczne;j.

Art. 85. Do obowigzkéw osoby wykwalifikowanej
odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej nalezy przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystry-
bucyjnej, a zwtaszcza wydawanie uprawnionym pod-
miotom produktéw leczniczych, a ponadto:

1)269) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceu-
tycznej, a w przypadku produktu leczniczego wete-
rynaryjnego rowniez wtasciwemu wojewoddzkie-
mu lekarzowi weterynarii, informacji o podejrze-
niu lub stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom ja-

kosciowym;

2) wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu i stosowa-
nia produktéw leczniczych, po uzyskaniu decyzji
wtasciwego organu;

3) (uchylony);270

4) wtasciwy przebieg szkolen dla personelu w zakre-
sie powierzonych im obowigzkdéw.

Rozdziat 7
Apteki

Art. 86. 1. Apteka jest placéwka ochrony zdrowia
publicznego, w ktorej osoby uprawnione $wiadczag
w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mo-
wa w ust. 2.

2. Nazwa apteka zastrzezona jest wytacznie dla
miejsca $wiadczenia ustug farmaceutycznych obejmu-

jacych:

1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych, okreslonych w odrebnych przepisach;

2) sporzadzanie lekéw recepturowych, w terminie nie
dtuzszym niz 48 godzin od ztozenia recepty przez
pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturo-
wy zawierajgcy $rodki odurzajgce lub oznaczonej
~wydac¢ natychmiast” — w ciggu 4 godzin;

3) sporzadzenie lekdw aptecznych;

4) udzielanie informacji o produktach leczniczych
i wyrobach medycznych.

269 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 78 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
270) Przez art. 1 pkt 60 ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 27.
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3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ustuga far-
maceutyczng jest rowniez:

1) sporzadzanie lekéw do zywienia pozajelitowego;
2) sporzadzanie lekéw do zywienia dojelitowego;

3) przygotowywanie lekow w dawkach dziennych,
w tym lekdw cytostatycznych;

4) wytwarzanie ptynéw infuzyjnych;

5) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty
lecznicze i wyroby medyczne;

6) przygotowywanie roztwordw do hemodializy i dia-
lizy dootrzewnowej;

7) udziat w monitorowaniu dziatan niepozadanych
lekow;

8) udziat w badaniach klinicznych prowadzonych na
terenie szpitala;

9) udziat w racjonalizacji farmakoterapii;

10) wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
w szpitalu.

4. W aptekach szpitalnych poza udzielaniem ustug
farmaceutycznych:

1) prowadzona jest ewidencja probek do badan kli-
nicznych oraz uzyskiwanych darow produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych;

2) ustalane sg procedury wydawania produktéw lecz-
niczych lub wyrobéw medycznych przez apteke
szpitalng na oddziaty oraz dla pacjenta.

5. W aptekach ogdlnodostepnych moga by¢ wyda-
wane na podstawie recepty lekarza weterynarii pro-
dukty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla
ludzi, ktére bedg stosowane u zwierzat.

6. (uchylony).27V
7. (uchylony).2’71)

8. W aptekach ogdlnodostepnych na wydzielonych
stoiskach mozna sprzedawa¢ produkty okreslone
w art. 72 ust. 5 posiadajgce wymagane prawem atesty
lub zezwolenia, pod warunkiem ze ich przechowywa-
nie i sprzedaz nie beda przeszkadza¢ podstawowej
dziatalnosci apteki.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okres-
lié, w drodze rozporzadzenia, inne rodzaje dziatalnosci
niz okreslone w ust. 2—4 i 8 zwigzane z ochrong zdro-
wia dopuszczalne do prowadzenia w aptece.

Art. 87. 1. Apteki dzielg sie na:
1) ogdélnodostepne;

27 Przez art. 1 pkt 61 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 27.

2) szpitalne, zaopatrujgce oddziaty szpitalne lub inne
niewymienione z nazwy zaktady przeznaczone dla
0so6b, ktérych stan zdrowia wymaga udzielania
catodobowych lub catodziennych $wiadczen zdro-
wotnych wykonywanych w tym zaktadzie lub jed-
nostce organizacyjnej wchodzacej w sktad zakta-
du;

3) zaktadowe, zaopatrujgce w zaktadach opieki zdro-
wotnej, utworzonych przez Ministra Obrony Naro-
dowej i Ministra Sprawiedliwosci, gabinety, pra-
cownie, izby chorych i oddziaty terapeutyczne,
a takze inne niewymienione z nazwy zaktady prze-
znaczone dla osdb, ktérych stan zdrowia wymaga
udzielenia catodobowych lub catodziennych
swiadczen zdrowotnych wykonywanych w tym za-
ktadzie lub jednostce organizacyjnej wchodzacej
w sktad zaktadu.

2. Apteki ogolnodostepne przeznaczone s do:

1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki
apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i in-
ne artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8;

2) wykonywania czynnosci okreslonych w art. 86
ust. 1i 2.

3. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze
zwolni¢ jednostki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,
z obowiagzku prowadzenia apteki szpitalnej, uwzgled-
niajac:

1) rodzaj udzielanych swiadczen;

2) liczbe t6zek oraz ich wykorzystanie.

4. Funkcje apteki szpitalnej w jednostkach, o kto-
rych mowa w ust. 3, spetnia dziat farmacji szpitalnej,
do ktérego nalezy wykonywanie zadan okreslonych
w art. 86 ust. 2 pkt 1i 4, ust. 3 pkt 5, 7, 9 i 10 oraz
ust. 4.

Art. 88. 1. W aptece ogodlnodostepnej musi byé
ustanowiony  farmaceuta, o ktérym  mowa
w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2 | 5—7272 ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U.
z 2003 r. Nr 9, poz.108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz
z 2007 r. Nr 176, poz. 1238), odpowiedzialny za prowa-
dzenie apteki, zwany dalej ,kierownikiem apteki”;
mozna by¢ kierownikiem tylko jednej apteki.

2.273) Kierownikiem apteki moze byé farmaceuta,
o ktérym mowa w ust. 1, ktéry nie przekroczyt 65 roku
zycia i ma co najmniej 5-letni staz pracy w aptece lub
3-letni staz pracy w aptece, w przypadku, gdy posiada
specjalizacje z zakresu farmacji apteczne;.

272) Obecnie obowiazuje art. 2b ust. 1 w brzmieniu ustalo-
nym przez art. 4 pkt 3 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r.
0 zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 92, poz. 885),
ktora weszta w zycie z dniem 1 maja 2004 r.

273) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 42 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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2a. (uchylony).274

3. Za zgoda wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego wydang na wniosek zainteresowanego po
zasiegnieciu opinii okregowej izby aptekarskiej prowa-
dzacemu apteke, ktory ukonczyt 65 lat, okres, o ktérym
mowa w ust. 2, moze by¢ przedtuzony do 70 roku zy-
cia.

4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nie-
obecnosci spowodowanej chorobg lub urlopem, far-
maceute, o ktérym mowa w ust. 1, do jego zastepowa-
nia, w trybie okreslonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.

5. Do zadan kierownika apteki nalezy:

1) organizacja pracy w aptece, polegajgca miedzy in-
nymi na przyjmowaniu, wydawaniu, przechowy-
waniu i identyfikacji produktow leczniczych i wy-
robéw medycznych, prawidtowym sporzadzaniu
lekdw recepturowych i lekdw aptecznych oraz
udzielaniu informacji o lekach;

2) nadzér nad praktykami studenckimi oraz praktyka-
mi technikéw farmaceutycznych;

3) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o nie-
pozadanym dziataniu produktu leczniczego lub
wyrobu medycznego;

4) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycz-
nej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze
dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jako$ciowym;

5)275) zakup produktéw leczniczych, wytgcznie od
podmiotdéw posiadajgcych zezwolenie na prowa-
dzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich wyda-
wanie zgodnie z art. 96;

6) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece
0s6b wymienionych w art. 90;

7) przekazywanie okregowym izbom aptekarskim
danych niezbednych do prowadzenia rejestru far-
maceutow przewidzianego ustawg o izbach apte-
karskich;

8) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stoso-
wania produktow leczniczych po uzyskaniu decyzji
wtasciwego organu.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzér prowadzenia ewiden-
cji os6b, o ktéorych mowa w ust. 5, uwzgledniajac da-
ne takie, jak:

1) imiona i nazwiska magistra farmacji lub technika
farmaceutycznego;

2) data i miejsce urodzenia magistra farmacji lub
technika farmaceutycznego;

274) Przez art. 1 pkt 42 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 1.

275) W brzmieniu ustalonym przez art. 89 pkt 4 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 224.

3) numer i data dyplomu ($wiadectwa) ukonczenia
uczelni (szkoty) przez magistra farmac;ji lub techni-
ka farmaceutycznego oraz nazwa uczelni lub szko-
ty wydajacej dyplom (Swiadectwo);

4) numer i data wydania zaswiadczenia o prawie wy-
konywania zawodu magistra farmac;ji;

5) numer i data wydania zaswiadczenia o odbyciu
rocznej praktyki przez magistra farmacji;

6) numer i data wydania zaswiadczenia stwierdzaja-
cego posiadanie przez magistra farmacji stopnia
specjalizacji;

7) data i podpis kierownika apteki.

Art. 89. 1. Farmaceuta w ramach ksztatcenia pody-
plomowego uzyskuje tytut specjalisty, potwierdzajacy
posiadanie okreslonych kwalifikacji zawodowych, po
odbyciu przeszkolenia specjalizacyjnego, zwanego da-
lej ,specjalizacjg”, ustalonego programem specjaliza-
cji i zdaniu egzaminu panstwowego.

2. Specjalizacje moze rozpoczgé, z zastrzezeniem
ust. 3, osoba, ktéra spetnia tagcznie nastepujgce wa-
runki:

1) posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty;
2) posiada roczny staz pracy w zawodzie;

3) zostata zakwalifikowana do odbycia specjalizacji
w postepowaniu kwalifikacyjnym.

3. Farmaceuta wnosi optate za postepowanie kwa-
lifikacyjne, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3, oraz za po-
stepowanie egzaminacyjne i za kursy w szkoleniu cigg-
tym.

4. Wysokosé optaty, o ktérej mowa w ust. 3, ustala
kierownik jednostki szkolgcej, okreslonej w art. 89a
ust. 1.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uznaje ty-
tut specjalisty uzyskany za granicg za réwnowazny
z tytutem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jeze-
li zostaty spetnione tacznie nastepujgce warunki:

1) farmaceuta posiada prawo wykonywania zawodu
na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej;

2) program specjalizacji w zakresie wymaganej wie-
dzy teoretycznej oraz umiejetnosci praktycznych,
sposob potwierdzania nabytej wiedzy oraz umie-
jetnosci odpowiadajg w istotnych elementach pro-
gramowi danej specjalizacji w Rzeczypospolitej
Polskiej;

3) sposob i tryb ztozenia egzaminu lub innej formy
potwierdzenia uzyskanej wiedzy i umiejetnosci od-
powiada warunkom egzaminu sktadanego przez
farmaceute w Rzeczypospolitej Polskie;j.

6. Farmaceuta, ktéry nie spetnia wymagan okres-
lonych w ust. 5 pkt 2, moze by¢ zobowigzany do odby-
cia przeszkolenia uzupetniajgcego.
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7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz specjalnosci farmaceutycznych, ze szcze-
golnym uwzglednieniem zapotrzebowania na ka-
dre;

2) ramowe programy specjalizacji i czas ich odbywa-
nia, ze szczegélnym uwzglednieniem zakresu oraz
form zdobywania wiedzy teoretycznej i wykazu
umiejetnosci praktycznych;

3) sposdb i tryb przeprowadzania postepowania
kwalifikacyjnego, o ktdrym mowa w ust. 2 pkt 3, ze
szczegdlnym uwzglednieniem wzoru wniosku
o rozpoczecie specjalizacji i kryteridéw oceny poste-
powania kwalifikacyjnego;

4) sposéb odbywania specjalizacji, ze szczegdlnym
uwzglednieniem trybu dokumentowania jej prze-
biegu;

5) sposéb i tryb sktadania egzaminu panstwowego,
o ktorym mowa w ust. 1, ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem wymagan dotyczacych egzaminu pisem-
nego i ustnego;

6) tryb uznawania rdwnowaznosci tytutu specjalisty
uzyskanego za granica, ze szczegélnym uwzgled-
nieniem zakresu szkolenia odbytego za granica
oraz trybu i zakresu odbywania przeszkolenia uzu-
petniajgcego, o ktorym mowa w ust. 6;

7) wzor dyplomu wydawanego po ztozeniu egzami-
nu, o ktérym mowa w ust. 1;

8) sposob ustalenia optat, o ktérych mowa w ust. 3,
uwzgledniajgc w szczegdlnosci wydatki zwigzane
z postepowaniem kwalifikacyjnym.

Art. 89a. 1. Specjalizacje w ramach ksztatcenia po-
dyplomowego sg prowadzone przez wydziaty albo in-
ne jednostki organizacyjne szkét wyzszych, ktére pro-
wadzg studia na kierunku farmacja, zwane dalej ,jed-
nostkami szkolgcymi”, po uzyskaniu akredytacji udzie-
lonej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Podstawg udzielenia akredytacji oraz jej uzyska-
nia przez jednostke szkolgcg ubiegajaca sie o akredyta-
cje, jest spetnienie przez te jednostke okreslonych stan-
dardow ksztatcenia specjalizacyjnego farmaceutow.

3. Akredytacji udziela sie na wniosek jednostki
szkolgcej ubiegajacej sie o akredytacje. Dokumentem
potwierdzajgcym uzyskanie akredytacji jest certyfikat
akredytacyjny.

4. Udzielenie akredytacji i odmowa jej udzielenia
oraz cofniecie akredytacji nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej. W sprawach nieuregulowanych
w ustawie stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego.

5. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, sktada sie
najpozniej na 4 miesigce przed planowanym termi-
nem rozpoczecia przez jednostke szkolacg prowadze-
nia specjalizaciji.

6. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, powinien za-
wierac:

1) oznaczenie jednostki szkolacej
o akredytacje;

ubiegajacej sie

2) oswiadczenie o spetnieniu warunkow niezbednych
do petnej realizacji szczegétowego programu spe-
cjalizacji, w tym informacje dotyczace liczby i kwa-
lifikacji kadry dydaktycznej, bazy dydaktycznej
oraz warunkéw organizacyjnych wtasciwych dla
danego rodzaju specjalizaciji.

7. Do wniosku dotacza sie szczegétowy program
specjalizaciji.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, standardy ksztatcenia spe-
cjalizacyjnego farmaceutow, uwzgledniajagc w szcze-
golnosci dane dotyczace liczby i kwalifikacji kadr, bazy
dydaktycznej oraz warunkéw organizacyjnych szkole-
nia.

Art. 89b. 1. Akredytacji udziela sie na okres nie
krotszy niz 3 lata i nie dtuzszy niz 10 lat.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzgdzenia, wzoér certyfikatu akredyta-
cyjnego, uwzgledniajac w szczegolnosci dane objete
certyfikatem, takie jak: nazwa jednostki szkolacej, jej
adres i siedziba oraz rodzaj specjalizacji.

Art. 89c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia mo-
ze cofnaé certyfikat, jezeli jednostka szkolgca nie reali-
zuje szczegotowego programu specjalizacji lub nie
przestrzega standardéw ksztatcenia specjalizacyjnego
farmaceutéw, o ktérych mowa w art. 89a ust. 8.

Art. 89d. 1. Nadzér nad prowadzeniem specjaliza-
cji sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

2. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1,
minister wtasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony
do:

1) wizytacji jednostki szkolacej;

2) zadania przedstawienia dokumentacji i wyjasnien
dotyczacych prowadzonej specjalizacji;

3) wydawania zalecen dotyczacych usuniecia stwier-
dzonych uchybien.

Art. 89e. 1. Farmaceuta (zatrudniony w aptece lub
hurtowni) zobowigzany jest do podnoszenia kwalifika-
cji zawodowych poprzez uczestnictwo w ciggtym szko-
leniu, celem aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy
oraz statego doksztatcania sie w zakresie nowych
osiggnieé¢ nauk farmaceutycznych.

2. Szkolenia ciggte beda prowadzone w akre-
dytowanych jednostkach szkolacych, okreslonych
w art. 89a ust. 1.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasieg-
nieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Polskie-
go Towarzystwa Farmaceutycznego, okresli, w drodze
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rozporzadzenia, ramowy program ciggtych szkolen, ze
szczegolnym uwzglednieniem zakresu oraz form zdo-
bywania wiedzy teoretycznej, sposdb odbywania
szkolen z uwzglednieniem trybu dokumentowania ich
przebiegu, standardy ksztatcenia ciggtego, a takze wy-
soko$¢ optat za szkolenie.

Art. 90. Przy wykonywaniu w aptece czynnosci
fachowych moga by¢ zatrudnieni wytacznie farmaceu-
ci i technicy farmaceutyczni w granicach ich upraw-
nien zawodowych.

Art. 91. 1. Technik farmaceutyczny, posiadajgcy
dwuletnig praktyke w aptece w petnym wymiarze cza-
su pracy, moze wykonywaé w aptece czynnosci facho-
we polegajgce na sporzadzaniu, wytwarzaniu, wyda-
waniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
z wyjatkiem produktéw leczniczych majacych w swo-
im sktadzie:

1) substancje bardzo silnie dziatajagce okreslone
w Urzedowym Wykazie Produktéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej,

2) substancje odurzajace,
3) substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P
— okreslone w odrebnych przepisach.

2. Technik farmaceutyczny, o ktérym mowa
w ust. 1, moze rowniez wykonywaé czynnos$ci pomoc-
nicze przy sporzadzaniu i przygotowywaniu prepara-
tow leczniczych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 3
pkt 1—4 oraz pkt 6.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, program praktyki w aptece
oraz sposob i tryb jej odbywania przez technika far-
maceutycznego, uwzgledniajac w szczegdlnosci za-
kres wiedzy niezbednej do wykonywania czynnosci
okreslonych w ust. 1i 2, obowigzki opiekuna praktyki,
zakres czynnosci, ktére moga by¢ wykonywane samo-
dzielnie przez praktykanta, forme i sposéb prowadze-
nia dziennika praktyki apteczne;.

Art. 92. W godzinach czynnosci apteki powinien
byé w niej obecny farmaceuta, o ktérym mowa
w art. 88 ust. 1.

Art. 93. 1. W aptece szpitalnej oraz zaktadowej
ustanawia sie kierownika apteki.

2. Do kierownika apteki szpitalnej lub zaktadowej
stosuje sie odpowiednio przepisy art. 88 ust. 2—b5.

Art. 94. 1. Rozktad godzin pracy aptek ogdlno-
dostepnych powinien by¢ dostosowany do potrzeb
ludnosci i zapewniaé dostepnos$é swiadczen rowniez
w porze nocnej, w niedzieleg, swieta i inne dni wolne
od pracy.

2. Rozktad godzin pracy aptek ogdlnodostepnych
na danym terenie ustala zarzad powiatu po zasiegnie-
ciu opinii woéjtéw (burmistrzow, prezydentdw miast)
gmin z terenu powiatu i samorzadu aptekarskiego.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po zasieg-
nieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej okresla,
w drodze rozporzadzenia:

1) maksymalng wysokos$é doptat, ktdre sg pobierane
przez apteke za ekspedycje w porze nocnej,
uwzgledniajac potrzebe wydania leku;

2) grupe produktow leczniczych, za wydawanie kto-
rych w porze nocnej nie pobiera sie optaty, biorac
pod uwage konieczno$¢ udzielenia pomocy ratujg-
cej zycie lub zdrowie.

Art. 94a.276) 1, Zabroniona jest reklama dziatalno-
$ci aptek lub punktéw aptecznych skierowana do
publicznej wiadomosci, ktéra w sposdb bezposredni
odnosi sie do produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych umieszczonych na wykazach lekow re-
fundowanych, lub produktéw leczniczych lub wyro-
béw medycznych o nazwie identycznej z nazwa pro-
duktdw leczniczych lub wyrobow medycznych
umieszczonych na tych wykazach.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje
nadzér nad przestrzeganiem przepisdow ustawy w za-
kresie dziatalnosci reklamowej aptek i punktéw ap-
tecznych.

3. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1
wojewodzki inspektor farmaceutyczny nakazuje,
w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej re-
klamy.

4. Decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, nadaje sie rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

Art. 95. 1. Apteki ogélnodostepne sg obowigzane
do posiadania produktéw leczniczych i wyrobdw me-
dycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do za-
spokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci
ze szczegolnym uwzglednieniem lekéw refundowa-
nych, na ktére ustalono limit ceny na podstawie od-
rebnych przepisow, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny na wnio-
sek kierownika apteki moze zwolnié¢ apteke z prowa-
dzenia $rodkéw odurzajgcych grupy I-N i substanciji
psychotropowych grupy II-P.

3. Jezeli w aptece ogdlnodostepnej brak poszuki-
wanego produktu leczniczego, w tym réwniez leku re-
cepturowego, farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88
ust. 1, powinien zapewnié¢ jego nabycie w tej aptece
w terminie uzgodnionym z pacjentem.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, podstawowe warunki pro-
wadzenia apteki, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) warunki przechowywania produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych;

2) warunki sporzadzania lekéow recepturowych i ap-
tecznych, w tym w warunkach aseptycznych;

278) Dodany przez art. 1 pkt 79 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 12.
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3) warunki sporzadzania produktéow leczniczych 6. Przepis ust. 5 nie dotyczy produktu leczniczego
homeopatycznych'0?; lub wyrobu medycznego zwracanego aptece z powo-

4) prowadzenie dokumentacji w szczegoélnosci zaku-
pywanych, sprzedawanych, sporzadzanych,
wstrzymywanych i wycofywanych z obrotu pro-
duktow leczniczych lub wyrobéw medycznych;

5) szczegotowe zasady powierzania zastepstwa kie-
rownika apteki na czas okres$lony i powiadamiania
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
i okregowej izby aptekarskiej;

6) sposob i tryb przeprowadzania kontroli przyjmo-
wania do apteki produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych;

7) tryb zwalniania z prowadzenia srodkéw odurzajg-
cych grupy I-N i substancji psychotropowych gru-
py lI-P;

8) warunki i tryb przekazywania przez kierownika ap-
teki okreslonych informacji o obrocie i stanie po-
siadania okreslonych produktow leczniczych i wy-
robéw medycznych.

Art. 96. 1. Produkty lecznicze i wyroby medyczne
wydawane sa z apteki ogdélnodostepnej przez far-
maceute lub technika farmaceutycznego w ramach je-
go uprawnien zawodowych:

1) na podstawie recepty;
2) bez recepty;

3) na podstawie zapotrzebowania uprawnionych jed-
nostek organizacyjnych lub o0s6b fizycznych
uprawnionych na podstawie odrebnych przepisow.

2. W przypadku nagtego zagrozenia zdrowia lub
zycia farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1, mo-
ze wyda¢é bez recepty lekarskiej produkt leczniczy za-
strzezony do wydawania na recepte w najmniejszym
terapeutycznym opakowaniu, z wytgczeniem srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych i prekur-
soréw grupy I-R.

3. Fakt wydania produktu leczniczego, o ktédrym
mowa w ust. 2, farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88
ust. 1, odnotowuje na sporzadzanej recepcie far-
maceutycznej; recepta farmaceutyczna powinna za-
wiera¢ nazwe wydanego produktu leczniczego, daw-
ke, przyczyne wydania produktu leczniczego, tozsa-
mos$¢ i adres osoby, dla ktérej produkt leczniczy zostat
wydany, date wydania, podpis i pieczatke farmaceuty,
o ktérym mowa w art. 88 ust. 1. Recepta farmaceu-
tyczna zastepuje recepte za 100 % odptatnoscia i pod-
lega ewidencjonowaniu.

4. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga od-
mowi¢ wydania produktu leczniczego, jezeli jego wy-
danie moze zagrazaé zyciu lub zdrowiu pacjenta.

5. Produkty lecznicze i wyroby medyczne wydane
z apteki nie podlegajg zwrotowi, z zastrzezeniem
ust. 6.

du wady jakosciowej lub niewtasciwego ich wydania.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych podlegtych
Ministrowi Obrony Narodowej i Ministrowi Sprawie-
dliwosci odpowiednio Minister Obrony Narodowej
i Minister Sprawiedliwosci, okre$la, w drodze rozpo-
rzagdzenia, wydawanie z apteki produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych, uwzgledniajgc w szczegdélno-
Sci:

1) obowiagzki osob realizujgcych recepte lub zapotrze-
bowanie, sporzadzajacych lek recepturowy lub ap-
teczny;

2) przypadki, kiedy mozna odmowi¢ wydania pro-
duktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

3) dane, jakie powinno zawieraé zapotrzebowanie na
zakup produktéw leczniczych lub wyrobéw me-
dycznych;

4) sposoéb i tryb ewidencjonowania, o ktérych mowa
w ust. 3.

Art. 97. 1. Apteka ogdlnodostepna moze stanowié
odrebny budynek lub moze byé usytuowana w obiek-
cie o innym przeznaczeniu, pod warunkiem wydziele-
nia od innych lokali obiektu i innej dziatalnosci.

2. Lokal apteki ogdlnodostepnej obejmuje po-
wierzchnie podstawowag i powierzchnig pomocnicza.
Izba ekspedycyjna wchodzgca w sktad powierzchni
podstawowej musi stwarza¢ warunki zapewniajgce
dostep 0sob niepetnosprawnych.

3. Powierzchnia podstawowa apteki ogdlno-
dostepnej nie moze byé mniejsza niz 80 m2. Dopusz-
cza sie, aby w aptekach ogolnodostepnych zlokalizo-
wanych w miejscowosciach liczagcych do 1 500 miesz-
kancow oraz na terenach wiejskich powierzchnia pod-
stawowa byfa nie mniejsza niz 60 m2.

4. W przypadku sporzadzania produktu lecznicze-
go homeopatycznego'®" powierzchnia podstawowa
apteki w zaleznosci od asortymentu tych produktow
musi byé odpowiednio zwigkszona.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasieg-
nigciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli,
w drodze rozporzadzenia, wykaz pomieszczeh wcho-
dzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocni-
czej apteki, uwzgledniajagc w szczegolnosci wielkosé
poszczegdlnych pomieszczen majgc na wzgledzie za-
pewnienie realizacji zadah apteki.

Art. 98. 1. Lokal apteki szpitalnej — jego wielkosg,
rodzaj, liczba pomieszczen, z uwzglednieniem ust. 5
i 6, powinny wynikaé¢ z rodzaju wykonywanych przez
apteke czynnosci, przy uwzglednieniu profilu leczni-
czego, a takze ilosci wykonywanych swiadczen zdro-
wotnych w placowce, w ktorej zostata utworzona.
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2. Powierzchnia podstawowa lokalu apteki szpital-
nej nie moze byé mniejsza niz 80 m?2.

3. W przypadku sporzadzania lekow recepturo-
wych, przygotowywania lekdw do zywienia pozajelito-
wego, dojelitowego, indywidualnych dawek terapeu-
tycznych oraz dawek lekéw cytostatycznych po-
wierzchnie podstawowa nalezy zwiekszyé w zalezno-
$ci od rodzaju udzielanych $wiadczen.

4. W przypadku prowadzenia pracowni ptynéw in-
fuzyjnych powierzchnie podstawowa nalezy zwigkszy¢
o powierzchnig na utworzenie pracowni ptynow in-
fuzyjnych oraz laboratorium kontroli jako$ci z mozli-
woscig przeprowadzania badan fizykochemicznych,
mikrobiologicznych i biologicznych. Za zgoda woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego badania bio-
logiczne moga by¢ wykonywane w innej jednostce.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, szczegétowe wymogi, jakim
powinien odpowiadaé¢ lokal apteki, w szczegodlnosci
okreslajac jego organizacje i wyposazenie.

6. Minister Obrony Narodowej i Minister Sprawie-
dliwosci, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw zdrowia, okres$lg, w drodze rozporzadzen, szcze-
gotowe wymagania, jakim powinien odpowiadaé lo-
kal apteki zaktadowej, o ktérym mowa w art. 87 ust. 1
pkt 3, w szczegdlnosci okreslajac jego organizacje
i wyposazenie.

Art. 99. 1. Apteka ogdélnodostepna moze byé pro-
wadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia
na prowadzenie apteki.

2. Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofnie-
cie lub stwierdzenie wygasniecia zezwolenia na pro-
wadzenie apteki nalezy do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

3. Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wyda-
je sie, jezeli podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie:

1) prowadzi lub wystapit z wnioskiem o wydanie ze-
zwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego pro-
duktami leczniczymi lub

2)277) prowadzi na terenie wojewddztwa wiecej niz
1 % aptek ogdlnodostepnych albo podmioty przez
niego kontrolowane w sposéb bezposredni lub
posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w ro-
zumieniu przepisdw o ochronie konkurencji i kon-
sumentdéw, prowadzg tacznie wiecej niz 1 % aptek
na terenie wojewddztwa;

3)278) jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow,
ktorej cztonkowie prowadzg na terenie wojewddz-
twa wiecej niz 1 % aptek ogélnodostepnych.

277 W brzmieniu ustalonym przez art. 122 ustawy z dnia
16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow
(Dz. U. Nr 50, poz. 331), ktora weszta w zycie z dniem
21 kwietnia 2007 r.

278) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 43 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie
apteki posiada osoba fizyczna, osoba prawna oraz nie-
majaca osobowosci prawnej spétka prawa handlowe-

go.

4a. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany
zatrudnié¢ osobe odpowiedzialng za prowadzenie apte-
ki, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2, dajagca rekojmie na-
lezytego prowadzenia apteki.

4b. W przypadku gdy wystepujacym o zezwolenie
na prowadzenie apteki jest lekarz lub lekarz stomato-
log???), zezwolenie wydaje sie, jezeli wystepujacy
przedstawi o$wiadczenie o niewykonywaniu zawodu
lekarza.

5. (uchylony).279)

6. Przepis ust. 4a nie dotyczy farmaceuty posiada-
jacego uprawnienia, o ktérych mowa w art. 88 ust. 2.

Art. 100. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 99
ust. 4, wystepujace o zezwolenie na prowadzenie ap-
teki ogolnodostepnej sktadajg wniosek zawierajacy:

1) oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres,
a w przypadku osoby fizycznej imie, nazwisko oraz
adres;

2)280) humer NIP oraz numer PESEL lub — gdy ten
numer nie zostat nadany — numer paszportu, do-
wodu osobistego lub innego dokumentu potwier-
dzajgcego tozsamosé, w przypadku gdy podmiot
jest osoba fizyczng;

3) wskazanie adresu apteki;

4) nazwe apteki, o ile taka wystepuje;

5) date podjecia dziatalnosci;

6) date sporzadzenia wniosku i podpis sktadajacego

whniosek.

2. Do wniosku nalezy dotaczyé¢:

1) tytut prawny do pomieszczen apteki
dostepnej;

ogolno-

2) wyciag z rejestru zgodnie z odrebnymi przepisa-
mi;

3) plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczo-
nych na apteke sporzadzony przez osobe upraw-
niong;

&

opinie Inspekcji Sanitarnej?8V o lokalu zgodnie
z odrebnymi przepisami;

279) Przez art. 1 pkt 67 lit. d ustawy, o ktérej mowa w odno$-

niku 27.

280) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 44 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

281) Obecnie: Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, stosownie
do art. 5 ustawy z dnia 1 marca 2002 r. o zmianie usta-
wy o Inspekcji Sanitarnej oraz o zmianie innych ustaw
(Dz. U. Nr 37, poz. 329), ktéra weszta w zycie z dniem
27 kwietnia 2002 r.
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5) imie i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za
prowadzenie apteki oraz dokumenty potwierdza-
jace spetnienie wymogoéw okreslonych w art. 88
ust. 2;

6)282) odwiadczenie, w ktérym wymienione beda
wszystkie podmioty kontrolowane przez wniosko-
dawce w sposdb bezposredni lub posredni,
w szczegolnosci podmioty zalezne w rozumieniu
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow.
Whnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego
siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej
imie, nazwisko oraz adres;

7)282) oéwiadczenie, w ktérym wymienione beda
wszystkie podmioty bedace cztonkami grupy kapi-
tatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konku-
rencji i konsumentow, ktérej cztonkiem jest wnios-
kodawca. Wnioskodawca podaje oznaczenie pod-
miotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby
fizycznej imie, nazwisko oraz adres.

3. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1, ubiegajacy
sie 0 zezwolenie sktada do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, dane wymagane w opisie
technicznym lokalu, uwzgledniajace w szczegdlnosci
usytuowanie lokalu, jego dostepnosé, warunki dostaw
towaru, dane dotyczace powierzchni podstawowej
i pomocniczej.

Art. 101. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apte-
ki ogélnodostepnej, gdy:

1) wnioskodawca nie spetnia warunkéw okreslonych
w art. 88, art. 97, art. 99 ust. 4, 4ai 4b oraz art. 100
ust. 2 i ust. 4;

2)283) wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztoze-
niem wniosku cofnieto zezwolenie na prowadze-
nie apteki lub hurtowni farmaceutycznej;

3) wnioskodawca prowadzi lub wystgpit z wnios-
kiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie hur-
towni;

4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego pro-
wadzenia apteki.

Art. 102. Zezwolenie na prowadzenie apteki po-
winno zawieraé:

1) nazwe i siedzibe podmiotu, na rzecz ktérego zosta-
to wydane zezwolenie, a w przypadku osoby
fizycznej imie, nazwisko i adres;

2) gmineg, na obszarze ktérej apteka ma byé utworzo-
na;

282) Dodany przez art. 1 pkt 44 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

283) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 45 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 1.

3) adres prowadzenia apteki;
4) nazwe apteki, o ile taka jest nadana;
5) numer zezwolenia na prowadzenie apteki;

6) termin waznosci zezwolenia na prowadzenie apte-
ki, jezeli jest oznaczony;

7) podstawowe warunki prowadzenia apteki.

Art. 103. 1.284) Wojewddzki inspektor farmaceu-
tyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogéino-
dostepnej, jezeli apteka prowadzi obrét produktami
leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze
cofnaé zezwolenie, jezeli:

1) nie usunieto w ustalonym terminie uchybien
wskazanych w decyzji wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, wydanej na podstawie usta-
wy;

2) pomimo uprzedzenia, uniemozliwiono lub utrud-
niono wykonywanie czynnosci urzedowych przez
Inspekcje Farmaceutyczna lub Narodowy Fundusz
Zdrowia;

3) apteka nie zaspokaja w sposéb uporczywy potrzeb
ludnosci w zakresie wydawania produktow leczni-
czych;

4) apteka nie zostata uruchomiona w ciggu 4 miesie-
cy od dnia uzyskania zezwolenia lub w aptece nie
jest prowadzona dziatalno$¢ objeta zezwoleniem
przez okres co najmniej 6 miesiecy;

4a)28%) apteka przekazuje, z wytaczeniem Inspekcji
Farmaceutycznej i Narodowego Funduszu Zdro-
wia, dane umozliwiajgce identyfikacje indywidual-
nego pacjenta, lekarza lub $wiadczeniodawcy;

5)286) hie wykonano decyzji wojewddzkiego inspekto-
ra farmaceutycznego, o ktérej mowa w art. 94a
ust. 3, lub decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego, o ktérej mowa w art. 62 ust. 2.

Art. 104. 1. Zezwolenie na prowadzenie apteki wy-
gasa w przypadku:

1) $mierci osoby, na rzecz ktérej zostato wydane ze-
zwolenie, jezeli zezwolenie zostato wydane na
rzecz podmiotu bedacego osobg fizyczng;

2) rezygnaciji z prowadzonej dziatalnosci;

3) likwidacji osoby prawnej, o ile odrebne przepisy
nie stanowig inacze;.

284) W brzmieniu ustalonym przez art. 42 pkt 8 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 24.

285) Dodany przez art. 8 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 132.

286) Dodany przez art. 1 pkt 80 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.
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1a.287) Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wy-
gasa w przypadku $mierci osoby fizycznej, jezeli cho-
ciazby jeden z jej nastepcow prawnych spetnia wyma-
gania, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3—4b i art. 101
pkt 2—4.

1b.287) Nastepca prawny, o ktérym mowa w ust. 1a,
prowadzgcy apteke jest obowigzany wystapi¢ do woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego o dokonanie
zmian w zezwoleniu w zakresie okreslenia podmiotu,
na rzecz ktérego zostato wydane, w terminie 6 miesie-
cy od dnia $mierci osoby fizycznej, o ktérej mowa
w ust. 1a.

2. Stwierdzenie wygasniecia zezwolenia nastepuje
w drodze decyzji organu, ktéry jg wydat.

3. (uchylony).288)

4. (uchylony).288)

Art. 105.289 1, Za udzielenie zezwolenia na prowa-
dzenie apteki pobierana jest optata w wysokosci pie-
ciokrotnego minimalnego wynagrodzenia za prace
okreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym
wynagrodzeniu za prace.

2. Za zmiane zezwolenia lub jego przedfuzenie
w przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony
pobiera sie optate w wysokosci potowy kwoty, o kté-
rej mowa w ust. 1.

3. Optaty, o ktéorych mowa w ust. 1i 2, stanowiag
dochod budzetu panstwa.

Art. 106. 1. Apteka szpitalna moze by¢ uruchomio-
na po uzyskaniu zgody wtasciwego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego pod warunkiem spetnie-
nia wymogow okreslonych w art. 98 i zatrudnienia kie-
rownika apteki spetniajgcego wymogi okreslone
w art. 88 ust. 2.

2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, jest udzielana na
wniosek dyrektora zaktadu opieki zdrowotnej, w kto-
rym ma zostaé¢ uruchomiona apteka szpitalna.

3. Apteka szpitalna moze zaopatrywaé w leki inne
zaktady opieki zdrowotnej przeznaczone dla osoéb, kto-
rych stan zdrowia wymaga udzielania catodobowych
lub catodziennych $wiadczen zdrowotnych w odpo-
wiednim statym pomieszczeniu, nieposiadajace aptek,
na podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do
tego podmioty, pod warunkiem ze nie wptynie to ne-
gatywnie na prowadzenie podstawowej dziatalnosci
apteki.

287) Dodany przez art. 1 pkt 81 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 12.

288) Przez art. 1 pkt 71 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 27.

289) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 82 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

4. Kierownik apteki szpitalnej obowigzany jest nie-
zwtocznie powiadomié¢ wojewddzkiego inspektora far-
maceutycznego o zawarciu umowy, o ktérej mowa
w ust. 3, z innym zaktadem opieki zdrowotnej, a takze
o zamiarze likwidacji apteki szpitalnej, z podaniem
przyczyn jej likwidacji.

Art. 107. 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
prowadzi rejestr zezwoleh na prowadzenie aptek
ogoélnodostepnych, punktow aptecznych oraz rejestr
udzielonych zgéd na prowadzenie aptek szpitalnych
i zaktadowych.

2. Rejestr powinien zawierac:

1) w odniesieniu do aptek ogdélnodostepnych i punk-
tow aptecznych — dane okreslone w art. 102
pkt 1—6 oraz imie i nazwisko kierownika apteki;

2) w odniesieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych:
a) zaktad opieki zdrowotnej,
b) adres apteki,

c) zakres dziatalnosci apteki oraz imie i nazwisko
jej kierownika.

3. Zmiana zezwolenia, jego cofniecie lub wygas-
niecie, a takze zmiana, cofniecie lub wygasniecie zgo-
dy, wymaga wprowadzenia stosownych zmian w reje-
strze.

Rozdziat 8

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna?®?)

Art. 108. 1.227 Panstwowa Inspekcja Farmaceu-
tyczna, zwana dalej ,Inspekcjg Farmaceutyczng”,
sprawuje nadzdr nad:

1) warunkami wytwarzania i importu produktow lecz-
niczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych,

2) jakoscig i obrotem produktami leczniczymi, z wyta-
czeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych,

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wytaczeniem
wyroboéw medycznych stosowanych w medycynie
weterynaryjnej

— w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w za-
kresie bezpieczehstwa zdrowia i zycia ludzi przy sto-
sowaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych, znajdujacych sie w hurtowniach farmaceutycz-
nych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punk-
tach aptecznych i placéwkach obrotu pozaapteczne-

go.
2. (uchylony).292)
3. (uchylony).292)

290) Tytut w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 46 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

291) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 83 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

292) Przez art. 1 pkt 83 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 12.
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4. Organy Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decy-
zje w zakresie:

1)293) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stoso-
wania w zaktadach opieki zdrowotnej produktow
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwier-
dzenia, ze dany produkt nie jest dopuszczony do
obrotu w Polsce;

2)293) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stoso-
wania w zaktadach opieki zdrowotnej produktow
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwier-
dzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym;

3) wstrzymania lub wycofania z aptek ogélnodostep-
nych i hurtowni farmaceutycznych towaréw, kto-
rymi obrét jest niedozwolony;

4)294 udzielenia, zmiany, cofniecia lub odmowy
udzielenia zezwolenia:

a) na prowadzenie apteki,
b) na wytwarzanie produktéw leczniczych,
c) na obroét hurtowy produktami leczniczymi;

5)294) skierowania produktu leczniczego dopuszczo-
nego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej do badan jakosciowych;

6) (uchylony);2%

7)29) reklamy:
a) produktéw leczniczych,
b) dziatalnosci aptek i punktéw aptecznych.

5. (uchylony).297)

Art. 108a.2%8) W przypadku gdy wyniki badan prze-
prowadzonych w trybie art. 108 ust. 4 pkt 5, art. 115
pkt ba, art. 123 ust. 1 potwierdzg, ze produkt leczniczy
nie spetnia okreslonych dla niego wymagan jakoscio-
wych, koszty tych badan i pobranej prébki pokrywa
podmiot, ktéry odpowiada za powstanie stwierdzo-
nych nieprawidtowosci w zakresie wymagan jakoscio-
wych produktu leczniczego.

Art. 109. Do zadanh Inspekcji Farmaceutycznej nale-
zy w szczegolnosci:

1)299) przeprowadzanie inspekcji warunkéw wytwarza-
nia i importu produktow leczniczych zgodnie z wy-
maganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérych
mowa w art. 39 ust. 4, oraz danymi okres-
lonymi w art. 10 ust. 2 pkt 1—3, 12, 13i 15;

293) W brzmieniu ustalonym przez art. 89 pkt 5 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 224.

294) W brzmieniu ustalonym przez art. 89 pkt 5 lit. b ustawy,

o ktérej mowa w odnosniku 224.

Przez art. 89 pkt 5 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnos-

niku 224.

Dodany przez art. 1 pkt 83 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa

w odnosniku 12.

Przez art. 1 pkt 83 lit. d ustawy, o ktérej mowa w odnos-

niku 12.

Dodany przez art. 1 pkt 84 ustawy, o ktérej mowa w od-

nosniku 12.

299) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 85 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

295)

296)

297)

298)

1a)3%0 kontrolowanie warunkéw transportu, przeta-
dunku i przechowywania produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych;

2)30" sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktéw
leczniczych bedacych przedmiotem obrotu;

3)30" kontrolowanie aptek i innych jednostek prowa-
dzacych obrét detaliczny i hurtowy produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi, o ktérych
mowa w art. 108 ust. 1;

4) kontrolowanie jakosci lekow recepturowych i ap-
tecznych sporzadzonych w aptekach;

5) kontrolowanie wtasciwego oznakowania i reklamy
produktéow leczniczych oraz wtasciwego oznako-
wania wyrobow medycznych;

6) kontrolowanie obrotu s$rodkami odurzajagcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami
grupy I-R;

7) wspotpraca ze specjalistycznym zespotem konsul-
tantow do spraw farmac;ji;

8) opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego
na apteke lub hurtownie oraz placéwke obrotu
pozaaptecznego;

9) wspotpraca z samorzgdem aptekarskim i innymi
samorzadami;

10) prowadzenie rejestru aptek ogdlnodostepnych
i szpitalnych oraz punktéow aptecznych;

11) prowadzenie Rejestru Hurtowni Farmaceutycz-
nych oraz Wytwadrni Farmaceutycznych;

12) wydawanie opinii dotyczacej aptek, w ktérych mo-
ze byé odbywany staz.

Art. 110. 1. Inspekcja Farmaceutyczng kieruje
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

2. Nadzér nad Gtéwnym Inspektorem Farmaceu-
tycznym sprawuje minister wtasciwy do spraw zdro-
wia.

Art. 111. 1.302) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
jest powotywany przez Prezesa Rady Ministrow, spo-
$rdd oséb nalezacych do panstwowego zasobu kadro-
wego, na wniosek ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. Prezes Rady Ministréw odwotuje Gtdwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

300 Dodany przez art. 1 pkt 85 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

301 W brzmieniu ustalonym przez art. 89 pkt 6 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 224.

302) W brzmieniu ustalonym przez art. 63 pkt 1 ustawy z dnia
24 sierpnia 2006 r. o panstwowym zasobie kadrowym
i wysokich stanowiskach panstwowych (Dz. U. Nr 170,
poz. 1217), ktéra weszta w zycie z dniem 27 pazdzierni-
ka 2006 r.
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2. (uchylony).303)

3.304 Zastepce Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego powotuje minister wtasciwy do spraw zdro-
wia, sposrod oséb nalezacych do panstwowego zaso-
bu kadrowego, na wniosek Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
odwotuje, na wniosek Gtoéwnego Inspektora Far-
maceutycznego, jego zastepce.

Art. 112. 1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej
okreslone w ustawie wykonuja organy:

1) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny
organ administracji rzadowej, przy pomocy Gtéw-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego;

2) wojewoda przy pomocy wojewoddzkiego inspekto-
ra farmaceutycznego jako kierownika wojewddz-
kiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sktad
zespolonej administracji wojewoddzkie;.

2. Wojewaddzki inspektor farmaceutyczny wykonu-
je zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej
okreslone w ustawie i przepisach odrebnych.

3. W sprawach zwigzanych z wykonywaniem za-
dan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, orga-
nem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor far-
maceutyczny, a jako organ odwotawczy — Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny.

4. Organizacje Gtownego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego okresla statut nadany przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia w drodze rozporzadzenia.

Art. 113. 1. Wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego powotuje i odwotuje wojewoda na wniosek
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Kandydata na stanowisko wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego wytania sie w wyniku
postepowania konkursowego, ktérego zasady i tryb
okres$la, w drodze rozporzadzenia, minister wtasciwy
do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wta-
sciwym do spraw administracji publicznej, uwzgled-
niajac w szczegolnosci:

1) sktad komisji konkursowej;
2) wymagania odnosnie do kandydatow;

3) procedury przeprowadzania konkursu.

3. Zastepce wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego powotuje i odwotuje wojewoda na wniosek
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

303) Przez art. 37 pkt 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. o prze-
prowadzaniu konkursow na stanowiska kierownikéw
centralnych urzedéw administracji rzadowej, prezeséw
agencji panstwowych oraz prezesow zarzadow pan-
stwowych funduszy celowych (Dz. U. Nr 163, poz. 1362),
ktora weszta w zycie z dniem 1 wrze$nia 2005 r.

304) W brzmieniu ustalonym przez art. 63 pkt 2 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 302.

4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze w kaz-
dym czasie wystgpi¢ do wojewody o odwotanie woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego, jezeli prze-
mawia za tym interes stuzby, a w szczegdlnosci, jezeli
dziatalnos¢ inspektora lub podlegtej mu jednostki na
terenie wtasciwosci danego inspektoratu:

1) zagraza prawidtowemu zadan

Inspekcji Farmaceutycznej,

wykonywaniu

2) narusza bezpieczenstwo wytwarzania produktéw
leczniczych lub jakosci produktow leczniczych
i wyrobow medycznych,

3) narusza bezpieczenstwo obrotu produktami leczni-
czymi i wyrobami medycznymi

— odwotanie wymaga szczegotowego uzasadnienia
na pismie.

Art. 114. 1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wy-
konuja osoby spetniajgce warunki okreslone w ust. 2
lub 3.

2.305) |nspektorem farmaceutycznym moze byé
osoba, ktéra spetnia wymagania przewidziane odreb-
nymi przepisami dla pracownikéw zatrudnionych
w urzedach organéw administracji rzgdowej, oraz:

1) jest farmaceutg w rozumieniu przepisu art. 2b
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekar-
skich;

2) posiada co najmniej pie¢ lat praktyki zgodnej z kie-
runkiem wyksztatcenia.

3.306) Inspektorem do spraw wytwarzania Gtéwne-
go Inspektoratu Farmaceutycznego moze by¢ osoba,
ktéra posiada wyksztatcenie wyzsze w jednej z naste-
pujacych dziedzin nauki: farmacji, medycyny, wetery-
narii, biotechnologii, biologii, inzynierii chemicznej,
chemii, mikrobiologii lub technologii farmaceutycz-
nej, oraz co najmniej piecioletni staz niezbedny do za-
pewnienia wtasciwej pracy w nadzorze nad jakoscig
produktow leczniczych.

3a. Do stazu pracy, o ktérym mowa w ust. 3, zali-
cza sie prace w Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie
nadzoru nad wytwarzaniem w jednostkach badawczo-
-rozwojowych, laboratoriach analityczno-kontrolnych
i przedsiebiorstwach posiadajacych stosowne zezwo-
lenia na prowadzenie prac laboratoryjnych lub wytwa-
rzanie zwigzane z produktami leczniczymi lub tez pro-
wadzgcymi badania naukowe w tym zakresie.

4. (uchylony).307
5. (uchylony).307)
6. (uchylony).307)
7.(

. (uchylony).307)

305 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 86 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

306) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 86 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnos$niku 12.

307) Przez art. 1 pkt 86 lit. ¢ ustawy, o ktdrej mowa w odnos-
niku 12.
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8. Inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu
zadan Inspekcji Farmaceutycznej kieruja sie zalecenia-
mi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Art. 115. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny:

1) ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycz-
nej;

2) koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez
wojewaddzkich inspektorow farmaceutycznych;

3) moze wydawaé¢ wojewoddzkim inspektorom far-
maceutycznym polecenia dotyczace podjecia kon-
kretnych czynnosci w zakresie ich merytorycznego
dziatania z zastrzezeniem spraw objetych wyda-
waniem decyzji administracyjnych jako organu
| instancji, a takze moze zadaé¢ od nich informac;ji
w catym zakresie dziatania Inspekcji Farmaceu-
tycznej;

4) petni funkcje organu Il instancji w stosunku do de-
cyzji wojewoddzkich inspektoréw farmaceutycz-

nych;

5) sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i zwierzat;

5a)3%8) w ramach panstwowych badan jakosci pro-
duktoéw leczniczych sprawuje nadzér nad jakoscig
produktow leczniczych znajdujacych sie w obro-
cie, z wytgczeniem produktéw leczniczych wetery-
naryjnych;

6)309 wspétpracuje z wtasciwymi inspekcjami far-
maceutycznymi panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
zgodnie z wytycznymi zawartymi w zbiorze proce-
dur dotyczacych inspekcji i wymiany informaciji,
o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy Komisji
2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustana-
wiajacej zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwa-
rzania w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujacych sie w fazie ba-
dan (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32,
str. 424);

7) (uchylony);319)

8) jest organem | instancji w sprawach okreslonych
w ustawie;

308) Dodany przez art. 1 pkt 49 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 1; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 87
lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 12.

309) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 87 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

310) Przez art. 1 pkt 87 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 12.

9)3") wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108
ust. 4 pkt 1—3, pkt 4 lit. b i ¢, pkt 5 i pkt 7 lit. a.

Art. 116. 1. Wojewaddzki inspektor farmaceutyczny
kieruje wojewddzkim inspektoratem farmaceutycz-
nym.

2. W sktad wojewddzkiego inspektoratu farmaceu-
tycznego wchodzg, z zastrzezeniem ust. 3, laboratoria
kontroli jakosci lekéw wykonujgce zadania, okreslone
w art. 65 ust. 8221, badania kontrolne jakosci lekéw
recepturowych i aptecznych oraz prébek pobranych
w trakcie kontroli.

3. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze w uza-
sadnionych przypadkach wyrazi¢ zgode na odstgpie-
nie od obowigzku tworzenia laboratorium; badania
kontrolne jakosci lekow w tym przypadku wykonywa-
ne sg na podstawie umowy zlecenia zawartej z jed-
nostkami okreslonymi w art. 22 ust. 2116 j 3,

4. Jednostkom okreslonym w art. 22 ust. 2119 j 3
zlecane sg rowniez badania, ktérych wykonanie nie
jest mozliwe w laboratoriach kontroli jakosci lekow
z uwagi na brak odpowiedniej aparatury.

5.312) Laboratoria kontroli jakosci lekéw moga
$wiadczy¢ ustugi w zakresie analizy farmaceutycznej;
ustugi nie moga naruszac realizacji obowigzkéw usta-
wowo natozonych na Inspekcje Farmaceutyczna.

6. (uchylony).313
7. (uchylony).313)
8. (uchylony).313

Art. 117. 1. Inspektorzy Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego sprawujacy nadzor nad warunka-
mi wytwarzania moga petnié swoja funkcje na terenie
kilku wojewdédztw i moga byé usytuowani we wskaza-
nych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wojewaddzkich inspektoratach farmaceutycznych.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, wta-
$ciwy wojewddzki inspektor farmaceutyczny organi-
zuje miejsca pracy umozliwiajgce wykonywanie zadan
przez inspektorow, a takze pokrywa koszty ich utrzy-
mania zwigzane z wykonywaniem czynnos$ci admini-
stracyjnych.

3. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zapewni pro-
wadzenie inspekcji wytwarzania i dystrybucji hurtowej
wedtug jednolitych standardowych procedur inspek-
cji.

31 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 87 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

312) W brzmieniu ustalonym przez art. 51 pkt 1 ustawy z dnia
25 listopada 2004 r. o zmianie ustawy o finansach
publicznych oraz o zmianie niektérych ustaw (Dz. U.
Nr 273, poz. 2703), ktéra weszta w zycie z dniem 1 stycz-
nia 2005 r.

Przez art. 51 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odnos-
niku 312.

313)
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4. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 2, finansowane
jest ze srodkoéw publicznych zarezerwowanych na ten
cel w budzecie wojewody.

Art. 118. 1. Nadzér nad wytwarzaniem i obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
w zaktadach opieki zdrowotnej tworzonych przez Mini-
stra Obrony Narodowej sprawuja wyznaczone przez
tego ministra podlegte mu jednostki organizacyjne,
uwzgledniajgc zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania
oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

2.3 W stosunku do produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych nadzér nad obrotem i iloscig stosowa-
nych produktéw leczniczych weterynaryjnych sprawu-
je Gtéwny Lekarz Weterynarii oraz wojewddzcy leka-
rze weterynarii. Przepisy art. 119 ust. 3, art. 120 ust. 1
pkt 2, art. 120 ust. 2§ 3, art. 121 ust. 1i 2, art. 121a
ust. 1, art. 122, art. 122a i art. 123 ust. 1 stosuje sie od-
powiednio.

2a.3"% Gtéwny Lekarz Weterynarii w ramach pan-
stwowych badan jakosci produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych sprawuje nadzor nad jakoscig produktéw
leczniczych weterynaryjnych znajdujacych sie w obro-
cie.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia koordy-
nuje wykonywanie zadah przez organy wymienione
w ust. 1i2; moze on w szczegolnosci zadaé informacji
w tym zakresie.

4.318) Minister wtasciwy do spraw rolnictwa w po-
rozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdéb sprawowa-
nia nadzoru przez wojewodzkich lekarzy weterynarii,
a w szczegolnosci:

1) sposdb przeprowadzania kontroli i rodzaje kon-
troli,

2) sposéb i tryb pobierania prébek do badan oraz
przeprowadzania badan,

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych
i wydawanych produktéw leczniczych oraz warun-
ki ich transportowania,

4) wzér i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, o kto-
rej mowa w art. 123, sposéb dokonywania wpisow
oraz tryb powiadamiania o usunieciu stwierdzo-
nych uchybien

— uwzgledniajgc przepisy prawa i wytyczne Wspél-
noty Europejskie;j.

5. Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu
z ministrem wtfasciwym do spraw zdrowia, w drodze
rozporzadzenia: wyznacza organy wojskowe sprawu-
jace nadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktami

314) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 88 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

315 Dodany przez art. 1 pkt 88 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

316) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 88 lit. c ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

leczniczymi i wyrobami medycznymi w zaktadach
opieki zdrowotnej tworzonymi przez Ministra Obrony
Narodowej i jednostkach wojskowych, uwzgledniajac
w szczegodlnosci zadania, kompetencje i wymagania
fachowe niezbedne do sprawowania nadzoru.

6.317) Minister Obrony Narodowej w porozumieniu
z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, formy wspédtpracy z Inspek-
cja Farmaceutyczng organow wojskowych sprawuja-
cych nadzér nad wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymi, z wytgczeniem produktow leczniczych
weterynaryjnych, i wyrobami medycznymi w zakta-
dach opieki zdrowotnej tworzonych przez Ministra
Obrony Narodowej i jednostkach wojskowych,
uwzgledniajgc:

1) sposdb wzajemnego przekazywania
z zakresu, o ktorym mowa w ust. 1;

informacji

2) zakres wspotpracy;

3) warunki i sposob organizacji, uczestnictwa i pro-
wadzenia wspadlnych szkolen.

Art. 119. 1.3'® |nspektor do spraw wytwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w zwigzku
z przeprowadzang inspekcjag na podstawie art. 46
ust. 1i 6 oraz art. 47a ust. 1i 2 ma prawo:

1) wstepu do wszystkich pomieszczen, w ktérych wy-
twarza sie produkty lecznicze, kontroluje sie pro-
dukty lecznicze, dokonuje sie czynnosci zwigza-
nych z importem produktéw leczniczych lub wy-
twarza sie substancje czynne;

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze
okazania dokumentow;

3) pobierania prébek do badan.

2.318) |nspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego w zwiagzku z przepro-
wadzang inspekcjg na podstawie art. 46 ust. 3 i 4 ma
prawo:

1) wstepu o kazdej porze do wszystkich pomieszczen,
w ktérych wytwarza sie produkty lecznicze, kon-
troluje sie produkty lecznicze, dokonuje sie czyn-
nosci zwigzanych z importem produktéow leczni-
czych lub wytwarza sie substancje czynne;

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze
okazania dokumentow;

3) pobierania prébek do badan.

3. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio do
inspektorow farmaceutycznych w odniesieniu do kon-
troli aptek, hurtowni farmaceutycznych oraz innych
placowek obrotu pozaaptecznego produktami leczni-
czymi i wyrobami medycznymi w zakresie ich dziatal-
nosci.

317) Dodany przez art. 1 pkt 88 lit. d ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 12.

318) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 89 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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Art. 119a. 1. Produkty lecznicze dopuszczone po
raz pierwszy na podstawie ustawy do obrotu na tere-
nie Rzeczypospolitej Polskiej kierowane sg przez
Inspekcje Farmaceutyczng do badan jakosciowych
prowadzonych przez jednostki, o ktérych mowa
w art. 22 ust. 3, bezposrednio przez podmiot odpowie-
dzialny, na podstawie decyzji wydanej przez Gtéwne-
go Inspektora Farmaceutycznego.

2. Kontrole jakosciowag produktéw leczniczych
okreslonych w ust. 1 przeprowadza sie raz, nie pozniej
niz w ciggu pierwszego roku od wprowadzenia pro-
duktu leczniczego do obrotu. O wprowadzeniu do ob-
rotu podmiot odpowiedzialny powiadamia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

3. Koszt badania jako$ciowego, o ktorym mowa
w ust. 1i 2, wtym réwniez koszt prébki pobranej do
badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.

Art. 120. 1.3'9 W razie stwierdzenia naruszenia
wymagan dotyczacych:

1) warunkéw wytwarzania lub importu produktow
leczniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybieh oraz moze wy-
daé¢ decyzje o zakazie wprowadzania produktu
leczniczego do obrotu lub o wycofaniu produktu
leczniczego z obrotu;

2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami me-
dycznymi, wtasciwy organ nakazuje, w drodze de-
cyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzo-
nych uchybien.

2. Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1, mo-
ga powodowaé bezposrednio zagrozenie zycia lub
zdrowia ludzi, wtasciwy organ nakazuje w drodze de-
cyzji unieruchomienie wytworni badz jej czesci, hur-
towni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki albo in-
nej placowki obrotu produktami leczniczymi lub wyro-
bami medycznymi lub wycofanie z obrotu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego.

3. Do postepowania zabezpieczajgcego stosuje sie
odpowiednio przepisy Kodeksu postepowania ad-
ministracyjnego oraz o postepowaniu egzekucyjnym
w administracji.

Art. 120a.320 Jezeli naruszenia, o ktérych mowa
w art. 120 ust. 1 pkt 1, dotyczg obowigzkdéw wytworecy
produktu leczniczego weterynaryjnego okreslonych
w art. 42 ust. 1 pkt 6, Gtéwny Inspektor Farmaceutycz-
ny niezwtocznie powiadamia o tym fakcie Gtéwnego
Lekarza Weterynarii.

Art. 121. 1.321) W razie uzasadnionego podejrzenia,
ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceu-

319 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 90 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

320) Dodany przez art. 1 pkt 91 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.

32 W brzmieniu ustalonym przez art. 89 pkt 7 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 224.

tyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swo-
jego dziatania obrotu okreslonych serii produktu lecz-
niczego. O podjetej decyzji wojewddzki inspektor far-
maceutyczny powiadamia niezwtocznie Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

2.32Y) Decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na
obszarze catego kraju podejmuje Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny.

3.321) W razie uzasadnionego podejrzenia, ze wy-
rob medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom, wojewoddzki inspektor farmaceutyczny
niezwfocznie powiadamia o tym Prezesa Urzedu
i Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz doko-
nuje zabezpieczenia wyrobu medycznego przed dal-
szym wprowadzaniem do obrotu i do uzywania na za-
sadach okreslonych dla produktéw leczniczych.

4. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1i 2, moga by¢
opatrzone klauzulg natychmiastowej wykonalnosci.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, szczegoétowe zasady i tryb
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych, uwzgledniajac
w szczegolnosci procedure i zakres obowigzkdéw orga-
néw Inspekcji Farmaceutycznej w zwigzku z podejmo-
wanymi czynnosciami oraz wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

Art. 121a.322) 1. W razie uzasadnionego podejrze-
nia, ze stosowanie produktu leczniczego wywotuje
ciezkie niepozadane dziatanie, zmieniajgce stosunek
korzysci do ryzyka, Gtéwny Inspektor Farmaceutycz-
ny, na wniosek Prezesa Urzedu, wydaje decyzje o cza-
sowym zakazie wprowadzania tego produktu do obro-
tu, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub o wyco-
faniu tego produktu z obrotu. O podjetej decyzji Gtéw-
ny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie zawiada-
mia ministra wtasciwego do spraw zdrowia i Prezesa
Urzedu. W zaleznosci od okolicznosci Gtéwny Inspek-
tor Farmaceutyczny moze nakazaé zniszczenie produk-
tu leczniczego na koszt podmiotu odpowiedzialnego
lub przedsigbiorcy prowadzacego obroét albo zezwolié
na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

2. W przypadku powsziecia informacji dotyczacej
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu o wy-
stagpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wta-
sciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu, wyda-
je decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego
produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym pro-
duktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu.
O podjetej decyzji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
niezwtocznie zawiadamia ministra wtasciwego do
spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. W zaleznosci od oko-
licznosci Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze na-
kazaé zniszczenie produktu leczniczego na koszt pod-
miotu odpowiedzialnego lub przedsiebiorcy prowa-
dzacego obroét albo zezwolié na jego wykorzystanie
lub zuzycie w innym celu.

322) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 92 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.
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3. W przypadku powziecia informacji dotyczacej
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczone-
go do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zycia lub
zdrowia ludzi lub zwierzat lub zagrozenia dla $rodowi-
ska Gtéwny Lekarz Weterynarii, na wniosek ministra
wtasciwego do spraw rolnictwa, ministra wtasciwego
do spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu, wydaje decyzje
0 czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do
obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub
o wycofaniu tego produktu z obrotu. O podjetej decy-
zji Gtéwny Lekarz Weterynarii niezwtocznie zawiada-
mia ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, ministra
wtasciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. W za-
leznosci od okolicznosci Gtéwny Lekarz Weterynarii
moze nakazaé zniszczenie produktu leczniczego wete-
rynaryjnego na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub
przedsiebiorcy prowadzacego obrét albo zezwolié na
jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

4. Jezeli decyzja, o ktérej mowa w ust. 2 i 3, zosta-
ta wydana w zwiazku z toczagcym sie postepowaniem
wyjasniajacym, o ktérym mowa w art. 18a ust. 6 albo
art. 19 ust. 4, Prezes Urzedu informuje o wydanej de-
cyzji Komisje Europejska oraz wtasciwe organy
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, nie pdzniej niz nastepnego
dnia roboczego. Decyzja ta jest wazna do czasu zakonh-
czenia postepowania wyjasniajgcego.

Art. 122. 1. W razie stwierdzenia, ze produkt leczni-
czy nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakoscio-
wym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podejmuje
decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z ob-
rotu produktu oraz w zaleznosci od okolicznos$ci moze:

1) nakaza¢ jego zniszczenie na koszt podmiotu odpo-
wiedzialnego lub przedsiebiorcy prowadzacego
obrét;

2) zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w in-
nym celu.

2. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 1, przystu-
guje wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutyczne-
mu, jezeli produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakosciowym i znajduje sie wytacznie
na obszarze jego dziatania.

3. Jezeli ustalonym wymaganiom jako$ciowym
nie odpowiadaja znajdujace sie w hurtowni lub aptece
produkty, o ktérych mowa w art. 72 ust. 5, wojewddz-
ki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzy-
maniu dalszego obrotu tymi produktami, zawiadamia-
jac o tym organ uprawniony na podstawie odrebnych
przepiséw do wycofania produktu z obrotu.

4. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 3, w odnie-
sieniu do produktu znajdujgcego sie w hurtowni far-
maceutycznej prowadzacej obrét produktami leczni-
czymi weterynaryjnymi przystuguje wojewoédzkim le-
karzom weterynarii.

Art. 122a.323) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
w przypadku, o ktérym mowa w art. 33 ust. 1, wydaje
decyzje o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.

Art. 123.324 1, Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski
wynikajace z przeprowadzonych kontroli albo inspek-
cji inspektor farmaceutyczny albo inspektor do spraw
wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycz-
nego wpisujg do ksigzki kontroli, ktdrg jest obowigza-
ny posiada¢ podmiot prowadzacy dziatalno$é¢ gospo-
darczg okreslong w ustawie oraz apteka szpitalna,
dziat farmacji szpitalnej i apteka zaktadowa.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1) sposdb przeprowadzania kontroli i inspekcji oraz
rodzaje kontroli i inspekgcji,

2) sposo6b i tryb pobierania prébek do badan oraz
przeprowadzania badan,

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych
i wydawanych produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych oraz warunki ich transportowania,

4) wzor i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, spo-
sob dokonywania wpiséw oraz tryb powiadamia-
nia o usunieciu stwierdzonych uchybien

— uwzgledniajgc przepisy prawa i wytyczne Wspél-
noty Europejskie;j.

Rozdziat 9

Przepisy karne i przepis koncowy

Art. 124. Kto wprowadza do obrotu lub przecho-
wuje w celu wprowadzenia do obrotu produkt leczni-
czy, nie posiadajgc pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci al-
bo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 124a. 1. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje
niewpisane do Rejestru Produktow Leczniczych Do-
puszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej, o ktérym mowa w art. 28, produkty leczni-
cze weterynaryjne,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolno-
$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna
za zwierzeta, ktora dopuszcza do stosowania u zwie-
rzat produkty lecznicze weterynaryjne niedopuszczone
do obrotu.

Art. 125.32%) Kto bez wymaganego zezwolenia po-
dejmuje dziatalno$é¢ gospodarcza w zakresie wytwa-
rzania lub importu produktu leczniczego, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawie-
nia wolnosci do lat 2.

323) Dodany przez art. 1 pkt 93 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 12.

324) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 94 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

325) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 53 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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Art. 126. Kto wprowadza do obrotu produkt leczni-
czy, dla ktérego uptynat termin waznosci,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci
albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 126a.328 Kto bez wymaganego pozwolenia
lub niezgodnie z przepisami rozdziatu 2a prowadzi ba-
danie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne
produktu leczniczego, podlega grzywnie, karze ograni-
czenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 127. Kto bez wymaganego zezwolenia podej-
muje dziatalno$¢ w zakresie prowadzenia:

1) hurtowni farmaceutycznej lub
2) apteki ogodlnodostepnej, lub
3) punktu aptecznego,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci
albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 128.327) Kto wbrew przepisom art. 58 w ra-
mach reklamy produktu leczniczego daje lub obiecuje
osobom uprawnionym do wystawiania recept lub
osobom prowadzacym obrét produktami leczniczymi
korzysci materialne lub przyjmuje takie korzysci,

podlega grzywnie.

Art. 129.328) 1, Kto, nie bedac uprawnionym, pro-
wadzi reklame produktow leczniczych,

podlega grzywnie.
2. Tej samej karze podlega, kto:

1

~

prowadzi reklame produktéw leczniczych niedo-
puszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej lub

2

~

prowadzi reklame niezgodng z Charakterystyka
Produktu Leczniczego albo z Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego Weterynaryjnego, lub

3
4

-~

nie przechowuje wzorow reklam, lub

~

nie prowadzi ewidencji dostarczanych prébek pro-
duktéw leczniczych, lub

5

-~

nie wykonuje niezwtocznie decyzji nakazujgcych:

a) zaprzestania ukazywania sie lub prowadzenia
reklamy produktéw leczniczych sprzecznej
z obowiagzujgcymi przepisami,

b) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w kto-
rych ukazata sie reklama sprzeczna z obowigzu-
jacymi przepisami, oraz publikacje sprostowa-
nia btednej reklamy,

c) usuniecia stwierdzonych naruszen.

326) Dodany przez art. 1 pkt 95 ustawy, o ktérej mowa w od-

nos$niku 12.

327) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 96 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

328) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 97 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 12.

Art. 129a.329) 1, Kto kieruje do publicznej wiado-
mosci reklame produktéw leczniczych:

1) wydawanych wytgcznie na podstawie recepty lub

2) ktérych nazwa jest identyczna z nazwa produktu
leczniczego wydawanego wytgcznie na podstawie
recepty, lub

3) zawierajgcych $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, lub

4) umieszczonych na wykazach lekéw refundowa-
nych lub produktéw leczniczych wydawanych bez
recepty o nazwie identycznej z nazwa produktow
leczniczych umieszczonych na tych wykazach,

podlega grzywnie.

2. Kto dostarcza probki produktow leczniczych
osobom nieuprawnionym,

podlega grzywnie.

Art. 129b.329 Kto, prowadzac apteke ogélnodostep-
na lub punkt apteczny, prowadzi reklame ich dziatalno-
Sci, ktéra w sposob bezposredni odnosi sie do produk-
téw leczniczych lub wyrobéw medycznych umieszczo-
nych na wykazach lekéw refundowanych, lub produk-
tow leczniczych lub wyrobéw medycznych o nazwie
identycznej z nazwa produktéow leczniczych lub wyro-
béw medycznych umieszczonych na tych wykazach,

podlega grzywnie.

Art. 130. Kto wprowadzanemu do obrotu produk-
towi przypisuje wiasciwosci produktu leczniczego, po-
mimo ze produkt ten nie spetnia wymogoéw okreslo-
nych w ustawie,

podlega grzywnie.

Art. 131. 1. Kto nie bedac uprawnionym kieruje ap-
teka,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktéra nie posia-
dajgc uprawnien zawodowych wydaje z apteki pro-
dukt leczniczy.

Art. 132. Kto osobie uprawnionej do przeprowa-
dzenia kontroli w zakresie inspekcji farmaceutycznej
udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynnosci stuz-
bowych,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolno-
$ci do lat 2 albo obu tym karom tacznie.

Art. 132a. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje
w praktyce weterynaryjnej nieprzetworzone surowce
farmaceutyczne,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolno-
sci do lat 3 albo obu tym karom tacznie.

329) Dodany przez art. 1 pkt 98 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.
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Art. 132b. Kto nie posiada dokumentéow nabycia
i stosowania u zwierzat, z ktérych lub od ktdrych tkan-
ki i produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi,
produktu leczniczego weterynaryjnego posiadajacego
wtasciwosci anaboliczne, przeciwbakteryjne, przeciw-
pasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne i psycho-
tropowe,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolno-
sci do lat 2 albo obu tym karom tacznie.

Art. 132¢.330) Kto prowadzac obrét detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub pasza-
mi leczniczymi, nie prowadzi dokumentacji obrotu
produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub pasza-
mi leczniczymi, podlega grzywnie albo karze pozba-
wienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom tacz-
nie.

Art. 132d.33" Kto:

1) nie prowadzi rejestru, o ktorym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 2, lub

2) nie przekazuje Prezesowi Urzedu raportow, o kto-
rych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, lub

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

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolno-
sci do lat 2 albo obu tym karom tacznie.

330) Dodany przez art. 1 pkt 54 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.

331 Dodany przez art. 1 pkt 99 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 12.

Art. 132e.3320 Kto wbrew przepisowi art. 71
ust. 1a bez zgtoszenia wojewddzkiemu lekarzowi we-
terynarii prowadzi obrét detaliczny produktami leczni-
czymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu le-
karza,

podlega grzywnie.

Art. 133. W przypadku skazania za przestgpstwo
okreslone w art. 124, art. 124a, art. 126, art. 132a oraz
art. 132b, sad orzeka przepadek przedmiotu przestep-
stwa, chociazby nie stanowit on wtasnos$ci sprawcy
i moze zarzadzi¢ jego zniszczenie.

Art. 134. Ustawa wchodzi w zycie w terminie i na
zasadach okreslonych w ustawie — Przepisy wprowa-
dzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Reje-
stracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych.333)

332) Dodany przez art. 1 pkt 99 ustawy, o ktérej mowa w od-
nos$niku 12; wszedt w zycie z dniem 27 lipca 2007 r.
Ustawa weszta w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.,
z wyjatkiem art. 4 oraz art. 116, ktore weszty w zycie
z dniem 31 grudnia 2001 r. — stosownie do art. 1 usta-
wy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Przepisy wprowadzajace
ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154,
poz. 1801, z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266,
22004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92, poz. 882 i Nr 93, poz. 896
oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 492), ktéra weszta w zycie
z dniem 1 pazdziernika 2002 r.

333)

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
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