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USTAWA
Zz dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

Rozdzial 1
Przepisy ogolne

Art. 1.
1. Ustawa okresla:

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzgled-
nieniem w szczego6lnosci wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i
bezpieczenstwa ich stosowania;

1a) warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych;

2) warunki wytwarzania produktow leczniczych;

3) wymagania dotyczace reklamy produktow leczniczych;

4) warunki obrotu produktami leczniczymi;

5) wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i placéwek obrotu
pozaaptecznego;

<5a) organizacj¢ i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpie-
czenstwem stosowania produktow leczniczych oraz monitorowania
bezpieczenstwa ich stosowania;>

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organow.
2. Przepisy ustawy stosuje si¢ rowniez do produktéw leczniczych bedacych $rod-
kami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozumie-

niu przepiséw o przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie nieuregulowanym ty-
mi przepisami.

Art. 2.
W rozumieniu ustawy:

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

<la) badaniem dotyczacym bezpieczenstwa przeprowadzanym po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — jest kazde badanie dotyczace
dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem produk-
tu leczniczego weterynaryjnego, prowadzone w celu zidentyfikowania,
opisania lub ilosciowego okreslenia ryzyka, potwierdzenia profilu bez-
pieczenstwa tego produktu leczniczego lub pomiaru skutecznos$ci $rod-
kow zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego;>

2) badaniem klinicznym — jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w
celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkdéw dziatania jednego lub wielu badanych pro-
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duktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych
jednego lub wickszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub sledzenia
wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej
liczby badanych produktoéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpie-
czenstwo i skuteczno$¢;

2a) badaczem — jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy
stomatologii, albo lekarz weterynarii — w przypadku badania klinicznego
weterynaryjnego, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodo-
we, wiedze¢ naukowa i doswiadczenie W pracy z pacjentami, niezb¢dne do
prowadzonego badania klinicznego lub badania klinicznego weterynaryjne-
go, odpowiedzialny za prowadzenie tych badan w danym osrodku; jezeli
badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone
przez zespot 0séb, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgoda Kierownika
podmiotu leczniczego w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej, w
ktorym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu od-
powiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku;

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym — jest kazde badanie, ktdrego celem
jest potwierdzenie przewidywanej skuteczno$ci lub bezpieczenstwa badane-
go produktu leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udziatem docelo-
wych gatunkow zwierzat;

2¢) badanym produktem leczniczym — jest substancja albo mieszanina substan-
cji, ktérym nadano posta¢ farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo,
badana lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu Kklinicz-
nym, w tym rowniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub
przygotowany w sposob odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub
stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych
do obrotu;

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym — jest substancja albo mie-
szanina substancji, ktdrym nadano posta¢ farmaceutyczng albo biologiczna,
i ktore sg wykorzystywane w badaniach klinicznych weterynaryjnych;

3) dziataniem niepozadanym badanego produktu leczniczego albo badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego — jest kazde niekorzystne i niezamie-
rzone dziatanie tych produktow, wystepujace po zastosowaniu jakiejkolwiek
dawki tych produktéw;

[3a) dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dzialanie produktu leczniczego wystepujqgce podczas stoso-
wania dawek zalecanych u ludzi w celach profilaktycznych, diagnostycz-
nych, terapeutycznych lub dla modyfikacji funkcji fizjologicznych;]

<3a) dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde nieko-
rzystne i niezamierzone dzialanie produktu leczniczego;>

3b) dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego weterynaryjnego — jest kaz-
de niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego weteryna-
ryjnego:

a) wystepujgce podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla przywrdcenia,
poprawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicznych organizmu,

b) ktére wystepuje u cztowieka po ekspozycji na produkt leczniczy wete-
rynaryjny,
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3¢) cigzkim niepozagdanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu lecznicze-

3d)

go albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego — jest zdarzenie,
ktore bez wzgledu na zastosowang dawke badanego produktu leczniczego
albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje zgon pa-
cjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie,
trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest choroba, wada wrodzong
lub uszkodzeniem ptodu;

ciezkim niepozgdanym dziataniem produktu leczniczego — jest dziatanie,
ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje
zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtu-
zenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produk-
tu leczniczego, ktdre lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za ci¢zkie,
lub jest chorobg, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;

<3e) grupa koordynacyjng — jest grupa, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1 dy-

rektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listo-
pada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ 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 dalej ,,dyrektywg 2001/83/WE”, lub
grupa, o ktérej mowa w art. 31 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczni-
czych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej ,,dyrek-
tywa 2001/82/WE”;>

4) Dobrg Praktykg Dystrybucyjna — jest praktyka, ktdra gwarantuje bezpieczne

przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie produktoéw
leczniczych;

5) (uchylony);
6) Dobrg Praktyka Kliniczng — jest zespot uznawanych przez spotecznosé mig-

dzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, przy
prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujgcych ochrong praw, bezpieczen-
stwo, dobro uczestnikow tych badan oraz wiarygodnos¢ ich wynikow;

6a) Dobra Praktyka Kliniczng Weterynaryjng — jest zespol uznawanych przez

spoteczno$¢ miedzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan
klinicznych weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie dobrostanu
zwierzat | bezpieczenstwa personelu, biorgcych udziat w badaniu klinicz-
nym weterynaryjnym oraz ochrony srodowiska i zdrowia konsumenta zyw-
no$ci pochodzenia zwierzecego;

7) Dobrg Praktyka Wytwarzania — jest praktyka, ktdra gwarantuje, ze produkty

lecznicze sg wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego
zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach
I dokumentach stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego;

7a) importem produktow leczniczych — jest kazde dziatanie polegajace na spro-

wadzaniu gotowego produktu leczniczego spoza panstw czlonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, w tym w szczego6lnosci ich magazynowanie, kontrola jakosci przy
zwalnianiu serii i dystrybucja;
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7b) importem réwnoleglym — jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 po-
legajace na sprowadzeniu z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu
leczniczego spetniajgcego tacznie nastepujgce warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ samg substancje czynng
(substancje czynne), co najmniej: te same wskazania do 3. poziomu ko-
du ATC/ATCvet (kod klasyfikacji —anatomiczno-terapeutyczno-
chemicznej), t¢ samg moc, te¢ samg droge podania oraz t¢ sama postaé
jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej lub posta¢ zblizong, ktéra nie powoduje powstania
roéznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopusz-
czonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa odpowiednio w pan-
stwie, z ktorego produkt jest sprowadzony, i na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej jednoczesnie referencyjnymi produktami leczniczymi
albo jednoczes$nie odpowiednikami referencyjnych produktéw leczni-
czych;

7¢) inspekcjg — jest kontrola warunkdéw wytwarzania i importu produktow lecz-
niczych, badanych produktéw leczniczych i substancji czynnych wykorzy-
stywanych jako materiaty wyjSciowe przeznaczone do wytwarzania produk-
tow leczniczych przeprowadzana przez inspektorow do spraw wytwarzania
Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego zgodnie z przepisami ustawy;

[7d) kontrolg — sq czynnosci podejmowane przez inspektorow farmaceutycznych
w zwiqzku ze sprawowanym nadzorem nad jakoscig produktow leczniczych
bedqgcych przedmiotem obrotu oraz majgce na celu sprawdzenie warunkow
prowadzenia obrotu produktami leczniczymi;]

<7d) kontrola — sa czynnosci podejmowane przez:

a) inspektorow farmaceutycznych w zwiagzku ze sprawowanym nadzo-
rem nad jakoscig produktow leczniczych bedacych przedmiotem
obrotu oraz majace na celu sprawdzenie warunkow prowadzenia
obrotu produktami leczniczymi,

b) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w zakresie monitorowania
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych;>

8) (uchylony);
9) kontrolg seryjng wstepng — jest kontrola kazdej serii wytworzonego produk-
tu leczniczego dokonywana przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu;

10) lekiem aptecznym — jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie z
recepturg farmakopealng, przeznaczony do wydania w tej aptece;

11) lekiem gotowym — jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod okre-
$long nazwg i W okreslonym opakowaniu;

12) lekiem recepturowym — jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece na
podstawie recepty lekarskiej, a w przypadku produktu leczniczego wetery-
naryjnego — na podstawie recepty wystawionej przez lekarza weterynarii;

12a) mocg produktu leczniczego — jest zawarto$¢ substancji czynnych wyrazona
ilociowo na jednostke dawkowania, jednostke objetosci lub masy, zaleznie
od postaci farmaceutycznej;
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13) Maksymalnym Limitem Pozostato$ci — jest limit okreslony w art. 1 ust. 1 lit.
b rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. usta-
nawiajgcego wspolnotowg procedure dla okreslenia maksymalnego limitu
pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego (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),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 2377/90”;

13a) materialem wyj$ciowym — jest kazda substancja uzyta do wytwarzania pro-
duktu leczniczego, z wytaczeniem materiatdw opakowaniowych;

14) nazwa produktu leczniczego — jest nazwa nadana produktowi leczniczemu,
ktora moze by¢ nazwa wiasng niestwarzajgcg mozliwosci pomyitki z nazwag
powszechnie stosowang albo nazwa powszechnie stosowang lub naukowa,
opatrzong znakiem towarowym lub nazwa podmiotu odpowiedzialnego;

15) nazwag powszechnie stosowang — jest nazwa miedzynarodowa zalecana przez
Swiatowa Organizacje¢ Zdrowia, a jezeli takiej nie ma — nazwa potoczna
produktu leczniczego;

16) niepozgdanym zdarzeniem — jest kazde zdarzenie natury medycznej wywo-
tujace negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, kto-
remu podano produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany
produkt leczniczy weterynaryjny, chociazby nie mialy one zwiazku przy-
czynowego ze stosowaniem tego produktu;

17) niespodziewanym dziataniem niepozgdanym — jest kazde negatywne dziata-
nie produktu leczniczego, ktérego charakter lub stopien nasilenia nie jest
zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczni-
czym — dla produktéw leczniczych w badaniach klinicznych najczesciej — w
broszurze badacza, dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu —
w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

17a) niespodziewanym cigzkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego
— jest kazde niepozadane dziatanie produktu leczniczego, ktérego charakter
lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej
informacji o produkcie leczniczym:

a) dla produktow leczniczych w badaniach klinicznych — najczesciej w
broszurze badacza,

b) dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu — w Charaktery-
styce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego

— ktdre bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje
zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej prze-
dhuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie
produktu leczniczego, ktore lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za
ci¢zkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;

18) (uchylony);

19) okresem karencji — jest okres, jaki musi uptyna¢ od ostatniego podania zwie-
rz¢ciu produktu leczniczego weterynaryjnego do uboju tego zwierzecia, a w
przypadku mleka, jaj lub miodu — do momentu rozpoczecia pozyskiwania
tych produktow do celow spozywczych, tak aby tkanki zwierzecia oraz po-
zyskane produkty nie zawieraty pozostatosci w iloSci przekraczajacej ich
Maksymalne Limity Pozostatosci;

20) opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego — jest opakowanie majace
bezposredni kontakt z produktem leczniczym;
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21) opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego — jest opakowanie, w Kto-
rym umieszcza si¢ opakowanie bezposrednie;

22) oznakowaniem produktu leczniczego — jest informacja umieszczona na opa-
kowaniu bezposrednim lub opakowaniu zewnetrznym produktu lecznicze-
go;

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

a) sporzadza projekt raportu oceniajgcego w ramach procedury zdecentra-
lizowanej,

b) wydato pozwolenie bedace podstawg do wszczecia procedury wzajem-
nego uznania;

23) (uchylony);

24) podmiotem odpowiedzialnym — jest przedsigbiorca w rozumieniu ustawy z
dnia 2 lipca 2004 r. o0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r.
Nr 155, poz. 1095 i Nr 180, poz. 1280), lub podmiot prowadzacy dziatal-
no$¢ gospodarczg W panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje lub
uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

25) pozostatosciami produktdéw leczniczych weterynaryjnych — sa pozostatosci
produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
nr 2377/90;

26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu — jest decyzja wydana przez
uprawniony organ, potwierdzajgca, ze dany produkt leczniczy moze by¢
przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

27) premiksem leczniczym — jest weterynaryjny produkt leczniczy, ktéry w wy-
niku procesu technologicznego zostat przygotowany w postaci umozliwiajg-
cej jego mieszanie z pasza W celu wytworzenia paszy leczniczej;

27a) (uchylony);

28) (uchylony);

29) produktem leczniczym homeopatycznym — jest produkt leczniczy wytwo-
rzony z homeopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgod-
nie z homeopatyczng procedura wytwarzania opisang w Farmakopei Euro-
pejskiej lub, w przypadku braku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie
uznanych przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

30) produktem immunologicznym — jest produkt leczniczy stanowigcy surowice,
szczepionke, toksyne lub alergen, stosowany w celu:

a) wywotywania czynnej odpornosci (szczepionki),

b) przeniesienia odpornosci biernej (surowice),

c) diagnozowania stanu odpornosci (W szczego6lnosci tuberkulina),

d) identyfikacji lub wywolywania specyficznej nabytej zmiany reakcji od-
pornosci na czynnik alergizujacy (alergeny);

31) produktem krwiopochodnym — jest produkt leczniczy wytwarzany przemy-

stowo z krwi lub jej sktadnikow, a w szczegdlnosci albuminy, czynniki
krzepnigcia, immunoglobuliny;
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32) produktem leczniczym — jest substancja lub mieszanina substancji, przed-
stawiana jako posiadajaca wtasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb
wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia dia-
gnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicz-
nych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologicz-
ne lub metaboliczne;

33) (uchylony);

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

a) substancjg roslinng — sa wszystkie, glownie cate, podzielone na czesci
lub pocigte rosliny, czesci roslin, glony, grzyby, porosty nieprzetwo-
rzone, zazwyczaj ususzone lub swieze; niektére wydzieliny, ktére nie
zostaty poddane okreslonemu procesowi, moga by¢ uznane za substan-
cje ro$linne; substancje roslinne sg szczegdtowo definiowane przez
uzyta czesé rosliny i nazwe botaniczna,

b) przetworem roslinnym — jest przetwor otrzymany przez poddanie sub-
stancji roslinnych procesom takim, jak: ekstrakcja, destylacja, wyciska-
nie, frakcjonowanie, oczyszczanie, zageszczanie | fermentacja; prze-
tworami sg W szczeg6lnosci rozdrobnione lub sproszkowane substancje
roslinne, nalewki, wyciagi, olejki i wycisniete SoKi;

34) produktem leczniczym weterynaryjnym — jest produkt leczniczy stosowany
wytacznie U zwierzat;

35) produktem radiofarmaceutycznym — jest produkt leczniczy, z wytaczeniem
produktu leczniczego weterynaryjnego, ktory zawiera jeden lub wiecej izo-
topow radioaktywnych przeznaczonych dla celéw medycznych;

35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego — jest osoba fizyczna albo
prawna, wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do wykonywania jego
obowigzkow i uprawnien na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

35b) referencyjnym produktem leczniczym — jest produkt leczniczy dopuszczo-
ny do obrotu na podstawie peinej dokumentaciji;

35c) ryzykiem uzycia produktu leczniczego — jest kazde zagrozenie zdrowia pa-
cjenta lub zdrowia publicznego zwigzane z jako$cig, bezpieczenstwem lub
skutecznoscig produktu leczniczego oraz kazde zagrozenie niepozadanym
wplywem na srodowisko, a w przypadku produktow leczniczych weteryna-
ryjnych — kazde zagrozenie zdrowia zwierzat lub ludzi, zwigzane z jakoScia,
bezpieczenstwem lub skutecznoscig produktu leczniczego weterynaryjnego
oraz kazde zagrozenie niepozadanego wptywu na srodowisko;

36) (uchylony);

37) serig — jest okreslona ilo$¢ produktu leczniczego lub surowca farmaceutycz-
nego, lub materiatu opakowaniowego, wytworzona w procesie sktadajagcym
si¢ z jednej lub wielu operacji w taki sposob, ze moze by¢ uwazana za jed-
norodna;

37a) sponsorem — jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyj-
na nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowa-
dzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma siedzibe na terytorium
jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma sie-
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dziby na terytorium jednego z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarcze-
go, moze dziata¢ wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela posia-
dajacego siedzibg na tym terytorium;

37aa) sprzedazg wysytkowa produktéw leczniczych — jest umowa sprzedazy
produktéw leczniczych zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci
obu stron, przy wykorzystywaniu srodkéw porozumiewania si¢ na odle-
glos¢, w szczegolnosci drukowanego lub elektronicznego formularza za-
mowienia niezaadresowanego lub zaadresowanego, listu seryjnego w posta-
ci drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym for-
mularzem zamdwienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefo-
nu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzadzenia wywotujacego,
wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych érodkéw komuni-
kacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiad-
czeniu ustug droga elektroniczna (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z pozn. zm.Y);

37b) stosunkiem korzysci do ryzyka — jest ocena pozytywnych skutkow terapeu-
tycznych produktu leczniczego w odniesieniu do ryzyka zwigzanego z uzy-
ciem produktu leczniczego, z wyltaczeniem zagrozenia niepozgdanym
wplywem na $rodowisko, a w przypadku produktu leczniczego weteryna-
ryjnego — ocena pozytywnych skutkow terapeutycznych produktu leczni-
czego weterynaryjnego w odniesieniu do ryzyka zwigzanego z uzyciem
produktu leczniczego weterynaryjnego;

38) substancjg — jest kazda materia, ktdra moze by¢ pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegdlnosci ludzka krew, elementy i sktadniki pocho-
dzace z krwi ludzkiej,

b) zwierzgcego, W szczegolnosci mikroorganizmy, cate organizmy zwie-
rz¢ce, fragmenty organow, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi,
elementy i sktadniki pochodzace z krwi zwierzgcej,

C) roslinnego, W szczegbdlnosci mikroorganizmy, cate rosliny, czesci ro-
$lin, wydzieliny ro$linne, wyciagi,

d) chemicznego, w szczegolnosci pierwiastki lub zwigzki chemiczne natu-
ralnie wystepujace W przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian
chemicznych lub syntezy;

39) (uchylony);

40) surowcem farmaceutycznym — jest substancja lub mieszanina substancji wy-
korzystywana do sporzadzania lub wytwarzania produktow leczniczych;

40a) uczestnikiem badania klinicznego — jest osoba, ktdra po poinformowaniu o
istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita swiado-
ma zgode na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyraze-
nie $swiadomej zgody przechowuje si¢ wraz z dokumentacja badania Kli-
nicznego;

<40b) systemem EudraVigilance - jest system wymiany informacji
0 dzialaniach niepozadanych, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow we-
terynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz.
1808, z 2007 r. Nr 50, poz. 331, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1371 oraz z 2009 r. Nr
201, poz. 1540.
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Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanego dalej
,wrozporzadzeniem nr 726/2004/WE”’;

40c) systemem nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczni-
czych — jest system wykorzystywany przez podmiot odpowiedzialny
oraz wlasciwe organy do wypelniania zadan i obowigzkéw wymienio-
nych w rozdziale 2" oraz majacy na celu monitorowanie bezpieczenstwa
dopuszczonych do obrotu produktéow leczniczych, a takze wykrywanie
wszelkich zmian w ich stosunku korzysci do ryzyka;

40d) systemem zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego — jest
ogol dzialan podejmowanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych, ktoérych celem jest identyfikacja
i opisanie ryzyka zwiazanego ze stosowaniem produktu leczniczego, za-
pobieganie takiemu ryzyku lub jego zminimalizowanie, 1acznie z ocena
skutecznosci tych dzialan; do produktow leczniczych weterynaryjnych
stosuje si¢ system zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
weterynaryjnego;>

41) ulotkg — jest informacja przeznaczona dla uzytkownika, zatwierdzona w pro-
cesie dopuszczenia do obrotu, sporzadzona w formie odrebnego druku i do-
taczona do produktu leczniczego;

<41a) unijng datg referencyjna — jest data wyznaczajaca poczatek biegu
terminu skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktow leczniczych, z wylaczeniem produktéw leczniczych wetery-
naryjnych, zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynna lub to samo pola-
czenie substancji czynnych, ktéra jest:

a) data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zawierajacego te substancje czynng lub to po-
laczenie substancji czynnych w dowolnym z panstw czlonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, lub jezeli nie mozna ustalié tej daty,

b) najwczesniejsza ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego
t¢ substancj¢ czynna lub to polaczenie substancji czynnych;>

42) wytwarzaniem produktow leczniczych — jest kazde dziatanie prowadzace do
powstania produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu
wytwarzania przez wytwoérce materiatdow uzywanych do produkcji, produk-
cja, dopuszczanie do kolejnych etapow wytwarzania, w tym takze pakowa-
nie lub przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wtasnych pro-
duktow leczniczych, a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dziata-
niami;

42a) wytwarzaniem substancji czynnych wykorzystywanych jako materiaty wyj-
Sciowe przeznaczone do wytwarzania produktow leczniczych — jest kazde
dziatanie prowadzace do powstania substancji czynnych, w tym sprowadza-
nie substancji czynnych wykorzystywanych jako materiaty wyjsciowe prze-
znaczone do wytwarzania produktow leczniczych spoza terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, dystrybucja, pakowanie, przepakowywanie i po-
nowne etykietowanie;
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43) wytworcg — jest przedsigbiorca w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 2 lip-
ca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, ktéry na podstawie ze-
zwolenia wydanego przez upowazniony organ wykonuje co najmniej jedno
z dziatan wymienionych w pkt 42;

<43a) zgloszeniem pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego pro-
duktu leczniczego — jest informacja o podejrzeniu wystapienia dzialania
niepozadanego produktu leczniczego u czlowieka, ktorej zrodlo uzy-
skania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne;

43b) zgloszeniem pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego — jest informacja o podejrzeniu wy-
stapienia dzialania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryj-
nego u czlowieka lub u zwierzecia, ktorej zrodlo uzyskania jest inne niz
prowadzone badanie kliniczne;>

44) 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 wymagania-
mi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczecia pro-
wadzenia badania klinicznego.

Art. 2a.

<1.> Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, rozumie si¢
przez to wyrob medyczny, wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, wyposaze-
nie wyrobu medycznego, wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro oraz aktywny wyréb medyczny do implantacji, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679), chyba ze przepisy niniejszej ustawy stanowig inaczej.

<2. Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykonujacej zawod me- o0 4 23w
dyczny, rozumie si¢ przez to lekarza, lekarza dentyste, farmaceute, felczera ¢ 2a wejdg w zycie
(starszego felczera), pielegniarke, polozna, diagnoste laboratoryjnego, ra- z dn. 25.11.2013 r.
townika medycznego lub technika farmaceutycznego, o ktorym mowa w art.  (Dz. U.z2013r. poz.
91 ust. 1, a w odniesieniu do obowiazkow wynikajacych z art. 24 — takze le- 1245).
karza weterynarii.

3. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o opiekunie faktycznym, rozumie si¢
przez to opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z
dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U.z 2012 r. poz. 159 i 742).>

Rozdzial 2
Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych

Art. 3.

1. Do obrotu dopuszczone sa, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze,
ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej ,,pozwole-
niem”.

2. Do obrotu dopuszczone sg takze produkty lecznicze, ktdre uzyskaty pozwolenie
wydane przez Rad¢ Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany dalej
»Prezesem Urzedu”.
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4. Do obrotu dopuszczone sg bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, o ktorym
mowa w ust. 1:

1) leki recepturowe;
2) leki apteczne;

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania w
upowaznionych podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do obrotu gene-
ratoréw, zestawow, radionuklidow i prekursoréw, zgodnie z instrukcja wy-
tworcy, oraz radionuklidy w postaci zamknietych zrodet promieniowania;

4) krew i osocze w pelnym sktadzie lub komorki krwi pochodzenia ludzkiego
lub zwierzgcego, z wyltaczeniem 0Socza przetwarzanego W procesie prze-
mystowym,;

5) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzadzania lekdw receptu-
rowych i aptecznych;

6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patoge-
now lub antygenow pochodzacych od zwierzat znajdujacych si¢ w danym
gospodarstwie i przeznaczonych do leczenia zwierzat wystgpujacych w tym
samym gospodarstwie;

7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o ktorych mowa w art. 2 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i
zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121), zwanego dalej ,,roz-
porzadzeniem 1394/2007”, ktore sa przygotowywane na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej w sposdb niesystematyczny zgodnie ze standardami
jakosci 1 zastosowane przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na wytaczng odpowiedzialnos¢ lekarza
w celu wykonania indywidualnie przepisanego produktu leczniczego dla
danego pacjenta.

Art. 3a.

Do produktu spetniajgcego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz Kryteria
innego rodzaju produktu, w szczegdlnosci suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu
medycznego, okreslone odrebnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy niniejszej usta-
wy.

Art. 4.

1. Do obrotu dopuszczone sa bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty
lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezb¢dne dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy
jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posiada aktu-
alne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

2. Podstawg sprowadzenia produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, jest za-
potrzebowanie szpitala albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem, po-
twierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny.

3. Do obrotu, o ktorym mowa w ust. 1, nie dopuszcza si¢ produktow leczniczych:

1) w odniesieniu do ktérych wydano decyzje 0 odmowie wydania pozwolenia,
odmowie przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia, cofnigcia pozwolenia,
oraz
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[2) zawierajgcych te samq lub te same substancje czynne, te samqg dawke i po-

sta¢ co produkty lecznicze, ktore otrzymaly pozwolenie, z zastrzezeniem ust.
3a.]

<2) zawierajacych te sama lub te same substancje czynne, t¢ samg dawke i
postac co produkty lecznicze, ktore otrzymaly pozwolenie.>

[3a. Przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje si¢ do produktow leczniczych, o ktérych mowa
w ust. 1, ktérych cena jest konkurencyjna w stosunku do ceny produktu leczni-
czego posiadajgcego pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2, pod wa-
runkiem ze potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny zapO-
trzebowanie wystawione jest przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, a mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia wyrazi, w drodze decyzji, zgode na ich sprowa-
dzenie.]

4. Do obrotu nie dopuszcza si¢ rowniez produktdéw leczniczych, okreslonych w ust.
1, ktore z uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielkos¢ importu po-
winny by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1.

5. Apteki, hurtownie i szpitale prowadzace obrot produktami leczniczymi, o kto-
rych mowa w ust. 1, prowadzg ewidencje tych produktow.

6. Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia farmaceutyczna przekazuje mi-
nistrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, nie p6zniej niz do 10 dnia po zakoncze-
niu kazdego kwartatu, zestawienie sprowadzonych produktow leczniczych.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia:
1) (uchylony);
2) szczegotowy sposob i tryb sprowadzania z zagranicy produktéw leczni-
czych, o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac W szczegdlnosci:

a) wzOr zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refunda-
cje, 0 ktorej mowa w art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696),

b) sposéb potwierdzania przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia
okolicznosci, 0 ktorych mowa w ust. 3,

¢) (uchylony),
d) sposdb prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji spro-
wadzanych produktow leczniczych oraz

e) zakres informacji przekazywanych przez hurtowni¢ farmaceutyczng
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, moze w
przypadku kleski zywiotowej badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia lu-
dzi albo zycia lub zdrowia zwierzat dopusci¢ do obrotu na czas okreslony pro-
dukty lecznicze nieposiadajace pozwolenia.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, moze w
przypadku kleski zywiotowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi lub
zwierzat wyda¢ zgod¢ na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami okre-
Slonymi w ust. 2, 3, 51 6, produktu leczniczego, ktory jednoczesnie:

1) posiada pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2,
2) jest dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktérego jest sprowadzany,
3) jest niedostgpny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
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— pod warunkiem ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dostepny
produkt leczniczy zawierajacy te samag lub te same substancje czynne, t¢ sama
moc i posta¢, co produkt leczniczy sprowadzany.

Art. 4a.

Do obrotu dopuszczone sg rowniez produkty lecznicze bedace przedmiotem importu
rownoleglego, ktore uzyskaty pozwolenie na import rownolegty.

Art. 4b.

Prezes Urzedu moze wydac¢ zgod¢ na obcojezyczng tre$¢ 0znakowania opakowania
dla okreslonej ilosci opakowan lekdw 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. 4c.

W przypadkach uzasadnionych ochrona zdrowia publicznego, gdy wystepuja
powazne trudnosci w zakresie dostepnosci produktu leczniczego, ktéry posiada
kategori¢ dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 i 5, Prezes Urzedu,
Z uwzglednieniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, moze na
czas okreslony wyrazi¢ zgod¢ na zwolnienie:

1) z obowigzku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce dolgczanej do opa-
kowania niektorych danych szczegélowych lub

2) w calosci albo w czeSci z obowigzku sporzadzenia oznakowania opako-
wania i ulotki dolgczanej do opakowania w jezyku polskim.>

Art. 5.
Nie wymagaja uzyskania pozwolenia:

1) produkty lecznicze wykorzystywane wylacznie do badan naukowych, pro-
wadzonych przez jednostki naukowe w rozumieniu ustawy z dnia 12 stycz-
nia 1991 r. o Komitecie Badarn Naukowych (Dz. U. z 2001 r. Nr 33, poz. 389
oraz z 2003 r. Nr 39, poz. 335)?, prowadzace dziatalno$¢ o profilu medycz-
nym;

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytworcow;

3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wytacznie do badan klinicznych
albo badan Kklinicznych weterynaryjnych, wpisanych do Centralnej Ewiden-
cji Badan Klinicznych, oraz

4) potprodukty wytworzone w celu wykorzystania w dalszym procesie wy-
tworczym realizowanym przez wytworce.

Art. 6. (uchylony).

2 Utracita moc.

2013-11-18

Dodany art. 4c wej-
dzie w zycie z dn.
25.11.2013 r. (Dz. U.
z 2013 r. poz. 1245).



©Kancelaria Sejmu

s. 14/164

Art. 7.

1. Whnioski o0 wydanie pozwolenia, zmian¢ danych stanowigcych podstawe wydania
pozwolenia, zmiang¢ terminu waznosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny
sktada do Prezesa Urzedu.”.

[2. Wydanie pozwolenia, odmowa jego wydania, zmiana danych stanowigcych pod-
stawe wydania pozwolenia, przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, odmowa
przedtuzenia, skrocenie terminu jego waznosci, a takze cofnigcie pozwolenia na-
stepuje w drodze decyzji Prezesa Urzedu.]

<2. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana danych stano-
wigcych podstawe wydania pozwolenia, zmiana w dokumentacji bedacej
podstawg wydania pozwolenia, przedluzenie terminu waznosci pozwolenia,
odmowa przedluzenia terminu waznoSci pozwolenia, skrdcenie terminu
waznosci pozwolenia, zawieszenie waznosci pozwolenia, a takze cofnigcie
pozwolenia nast¢epuje w drodze decyzji Prezesa Urzedu.>

3. Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat.

4. Pozwolenie moze zosta¢ wydane dla produktu leczniczego weterynaryjnego sto-
sowanego u docelowych gatunkow zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od
nich produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, tylko w przypadku gdy
zawarte w tym produkcie substancje farmakologicznie czynne wymienione sg w
zatgczniku I, 11 albo 111 do rozporzadzenia nr 2377/90.

5. (uchylony).

6. (uchylony).

7. (uchylony).

Art. 7a.
1. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego substancje farmakolo-
gicznie czynne niewymienione w zataczniku I, Il albo 11l do rozporzadzenia nr

2377/90, pozwolenie wydaje sie, jezeli produkt nie zawiera substancji farmako-
logicznie czynnych wymienionych w zalaczniku IV do rozporzadzenia nr
2377/90 oraz jest przeznaczony do stosowania u zarejestrowanych zwierzat z
rodziny koniowatych, ktére nie podlegaja ubojowi z przeznaczeniem do spozy-
cia przez ludzi i dla ktérych wydany zostat dokument identyfikacyjny (paszport).

2. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktérym mowa w ust. 1, pozwolenia
nie wydaje sig, jezeli zostalo wczesniej wydane pozwolenie dla innego produktu
leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego do leczenia danej jednostki cho-
robowej.

Art. 7b.

1. Nie wydaje si¢ pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego stosowa-
nego u docelowych gatunkow zwierzat, ktdrych tkanki lub pozyskiwane od nich
produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, zawierajacego substancje
farmakologicznie czynne niewymienione w zatgczniku I, Il albo 111 do rozporza-
dzenia nr 2377/90, jezeli nie zostanie ztozony wniosek o ustalenie Maksymalne-
go Limitu Pozostatosci zawierajgcy kompletne informacje z dotaczong doku-
mentacja zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90.

2. Wniosek o wydanie pozwolenia sktada si¢ nie wczesniej niz 6 miesigcy po zto-
zeniu wniosku o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci.
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1.

la.

1b.

Ic.

I1d.

[Art. 8.
(uchylony).
Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Prezes Urzedu:
1) weryfikuje wniosek, o ktorym mowa w art. 10, wraz z dotgczong dokumenta-
cja;
2) moze zazgda¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupetnien lub wyjasnien do-

tyczgcych dokumentacji, o ktorej mowa w art. 10, a takze przedstawienia
systemu zarzgdzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego,

3) moze, w przypadku wagtpliwosci, odnosnie do metod kontroli, o ktorych mo-
wa w art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych — odnosnie do metod badan, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6
lit. a, ktore mogg byc¢ wyjasnione wylqgcznie eksperymentalnie, skierowac do
badan produkt leczniczy, materialy wyjsciowe i produkty posrednie lub inne
sktadniki produktu leczniczego bedgcego przedmiotem wniosku przed skie-
rowaniem do badan produktu leczniczego, materiatow wyjsciowych i pro-
duktow posrednich Ilub innych skiadnikow produktu leczniczego, Prezes
Urzedu pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny o powzietych wqtpliwo-
Sciach oraz uzasadnia koniecznosc¢ przeprowadzenia badan,

4) moze zasiegnqc opinii Komisji do Spraw Produktow Leczniczych dziatajgcej
na podstawie odrebnych przepisow,

5) opracowuje raport oceniajgcy zawierajqcy opinie naukowg o produkcie
leczniczym.

Raport oceniajgcy jest aktualizowany w przypadku pojawienia sie nowych in-
formacji istotnych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci danego
produktu leczniczego.

Po wydaniu pozwolenia raport oceniajqcy udostegpnia si¢ na podstawie przepi-
sow o dostepie do informacji publicznej.

Podmiot odpowiedzialny, sktadajqc wniosek, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, mo-
ze wystgpic¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o nieujawnianie informacji zawar-
tych w raporcie oceniajgcym, ktore stanowiq tajemnice przedsigbiorstwa w ro-
zumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczci-
wej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z pozn. zm.%), a w szcze-
golnosci informacji dotyczgcych zrodet zaopatrzenia.

. Komisja jest zobowigzana wydacé opinie wraz z uzasadnieniem w terminie do 30

dni od dnia otrzymania wniosku; brak opinii Komisji traktowany jest jako opinia
pozytywna.

. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

weterynaryjnego, z wylgczeniem produktow immunologicznych, stosowanego u
zwierzqt, ktorych tkanki lub produkty przeznaczone sq do spozycia przez ludzi,
moze by¢ podjeta tylko wtedy, jezeli zostaly wyznaczone przynajmniej tymczaso-
we Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia Pozostatosci akceptowane na terytorium
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym albo zostalo uznane, ze dla ich substancji czynnych limity
takie nie sq wymagane.

2 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.

2013-11-18
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4. Dane i dokumenty dotgczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty groma-
dzone w postgpowaniu o dopuszczenie do obrotu o przediuzenie pozwolenia lub
o zmianie powinny by¢ przechowywane w Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwanym dalej: ,,Urze-
dem Rejestracji”, przez 10 lat po wygasnigciu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

5. Data wydania decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem oraz o zmianie
dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia oraz data wydania decyzji
na podstawie odrebnego wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego, w tym w dodatkowej mocy, postaci, drodze podania,
wielkosci opakowania, dotyczqcego innego gatunku zwierzgt, pod inng nazwgq
lub z inng Charakterystykq Produktu Leczniczego albo Charakterystykq Produk-
tu Leczniczego Weterynaryjnego, na rzecz tego samego podmiotu, ktory uzyskat
pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub inne-
go podmiotu, nie sq uznawane za date pierwszego dopuszczenia produktu leczni-
czego do obrotu w rozumieniu art. 15 ust. 1 pkt 2, a w odniesieniu do produktu
leczniczego weterynaryjnego — w rozumieniu art. 15a ust. 1 i 2, z uwzglednie-
niem przepisow art. 15a ust. 5, 81 9.]

<Art. 8.
1. Przed wydaniem pozwolenia Prezes Urzedu:

1) weryfikuje wniosek, o ktorym mowa w art. 10, wraz z dolaczona doku-
mentacja;

2) moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupelnien lub wyjasnien
dotyczacych dokumentacji, o ktorej mowa w art. 10, a takze przedsta-
wienia systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego we-
terynaryjnego;

3) moze, w przypadku watpliwosci co do metod kontroli, o ktorych mowa
w art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych — co do metod badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit.
a, ktore moga by¢ wyjasnione wylacznie eksperymentalnie, skierowa¢
do badan jakosciowych produkt leczniczy, materialy wyjsciowe i pro-
dukty posrednie lub inne skladniki produktu leczniczego bedacego
przedmiotem wniosku; przed skierowaniem do badan jakos$ciowych
Prezes Urzedu pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny
0 powzietych watpliwosciach oraz uzasadnia konieczno$¢ przeprowa-
dzenia badan;

4) moze zasiegnaé opinii Komisji do Spraw Produktow Leczniczych lub
Komisji do Spraw Produktow Leczniczych Weterynaryjnych dzialaja-
cych na podstawie ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestra-
cji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bio-
béjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451, z 2012 r. poz. 95 oraz z 2013 r. poz.
1245);

5) w przypadku produktow leczniczych innych niz okre§lone w pkt 6,
opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opini¢ naukowa o produkcie
leczniczym wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem raportu oceniaja-
cego zrozumialym dla odbiorcy, zawierajacym w szczegolnosci infor-
macje odnoszacg si¢ do warunkow stosowania tego produktu;

6) opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opini¢ naukowa o produkcie
leczniczym weterynaryjnym.

2013-11-18
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2. Raport oceniajacy jest aktualizowany w przypadku pojawienia si¢ nowych
informacji istotnych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci da-
nego produktu leczniczego.

3. Podmiot odpowiedzialny, skladajac wniosek, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1,
moze wystapi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o nieujawnianie informacji
zawartych w raporcie oceniajacym stanowiacych tajemnice przedsiebior-
stwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503,
Z pozn. zm.4)), w szczegolnosci informacji dotyczacych zrodel zaopatrzenia.

4. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy wraz z uzasadnieniem oraz
streszczeniem, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5, jest publikowany na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej ,,Urzedem Rejestracji”,
oraz na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Urzedu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych, a w razie zgloszenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, po usunie-
ciu informacji stanowiacych tajemnice przedsi¢biorstwa.

5. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 6,
udostepnia si¢ na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z p6Zn. zm.5)).

6. Komisje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4, wydaja opinie wraz z uzasadnie-
niem, w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku. Niewydanie opinii w
tym terminie jest traktowane jako wyrazenie opinii pozytywne;j.

7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego weterynaryjnego, z wylaczeniem produktow immunologicznych, sto-
sowanego U zwierzat, ktorych tkanki lub produkty sq przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi, moze by¢ podjeta tylko wtedy, gdy zostaly wyznaczone
przynajmniej tymczasowe Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia Pozostalo$ci
akceptowane na terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo zosta-
lo uznane przez Komisj¢ Europejska, ze dla ich substancji czynnych limity
takie nie s wymagane.

8. Dokumenty dolaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty i dane
gromadzone w postepowaniu o dopuszczenie do obrotu, o przedluzenie ter-
minu waznos$ci pozwolenia, o zmian¢ danych stanowigcych podstawe wyda-
nia pozwolenia lub o zmian¢ w dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia sa przechowywane w Urzedzie Rejestracji przez 10 lat po wyga-
$nieciu pozwolenia.

9. Nie s3 uznawane za daty pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu lecz-
niczego w rozumieniu art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz produktu leczniczego wetery-
naryjnego w rozumieniu art. 15a ust. 1 i 2, z uwzglednieniem przepiséw art.
15a ust. 5, 8 1 9, daty wydania decyzji:

1) o zmianie danych objetych pozwoleniem,

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206
oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, 2 2004 r. Nr
240, poz. 2407, z 2005 r. Nr 64, poz. 565 i Nr 132, poz. 1110, z 2010 r. Nr 182, poz. 1228,z 2011 r.
Nr 204, poz. 1195 oraz z 2012 r. poz. 473 i 908.
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2) o zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia,

3) na podstawie odrebnego wniosku o wydanie pozwolenia, w tym w do-
datkowej mocy, postaci, drodze podania, wielkosci opakowania, doty-
czacego innego gatunku zwierzat, pod inng nazwg lub z inng Charakte-
rystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego

— na rzecz tego samego podmiotu, ktory uzyskal pierwsze pozwolenie, lub
innego podmiotu.>

Art. 8a.

[1. Prezes Urzedu moze, w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicz-
nego, wydac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nieposiadajg-
cego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
pod warunkiem ze w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym dopuszczono do obrotu produkt
leczniczy zgodnie z wymaganiami okreslonymi w dyrektywie 2001/83/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszqcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.
Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pozn. zm.,; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,,dyrektywg 2001/83/WE "]

<1. Prezes Urz¢edu moze, w przypadkach uzasadnionych ochrona zdrowia pu-
blicznego, wyda¢é¢ pozwolenie dla produktu leczniczego nieposiadajacego po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, pod warunkiem ze w innym panstwie czlonkowskim Unii Europej-
skiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o \WWolnym
Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
dopuszczono do obrotu produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami okreslo-
nymi w dyrektywie 2001/83/WE.>

2. Do pozwolen wydanych na podstawie ust. 1 przepisy ustawy stosuje si¢ odpo-
wiednio.

3. Przed wydaniem pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu:

1) powiadamia podmiot odpowiedzialny w panstwie, 0 ktorym mowa w ust. 1,
0 zamiarze wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

[2) wystepuje do wilasciwych organow panstwa, o ktorym mowa w ust. 1, o prze-
stanie uaktualnionego raportu oceniajgcego dotyczgcego tego produktu
leczniczego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produk-
tu.]

<2) moze wystapi¢ do wlasciwych organéw panstwa, o ktorym mowa w
ust. 1, o przestanie uaktualnionego raportu oceniajacego dotyczacego
tego produktu leczniczego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu tego produktu.>

4. W przypadku wydania, cofnigcia lub wygasniecia pozwolenia, o ktbrym mowa w
ust. 1, Prezes Urzedu powiadamia Komisj¢ Europejska, wskazujac w szczegolnosci
nazwe produktu leczniczego oraz nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego.

[5. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo czton-
kowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wystepuje w trybie art. 126a dyrek-
tywy 2001/83/WE do Prezesa Urzedu o przekazanie raportu oceniajgcego oraz
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kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktdrego dokumentacja jest zgodna z
wymaganiami ustawy, Prezes Urzedu w terminie 120 dni przesyla uaktualniony ra-
port oceniajgcy oraz kopig pozwolenia.]

<5. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wystepuje w trybie
art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa Urzedu o przekazanie kopii
raportu oceniajacego oraz kopii pozwolenia dla produktu leczniczego do-
puszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Prezes
Urze¢du, w terminie 30 dni, przesyla kopi¢ aktualnego raportu oceniajacego
oraz kopie¢ pozwolenia.>

Art. 9.

1. Wszczecie postepowania W sprawach, o ktorych mowa w art. 7, 18a i 19, naste-
puje z chwilg ztozenia wniosku.

2. Minister witasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wzor
wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze-
go, uwzgledniajagc W szczegdlnosci rodzaj produktow leczniczych oraz zakres
wymaganej dokumentacji.

Art. 10.

1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15
I 16, powinien zawiera¢ W szczegolnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytwarcy lub importera, u kto-
rego nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania,
w tym miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola jego serii, lub miejsca
prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii,
oraz numery zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego lub na import
produktu leczniczego;

2) nazwe produktu leczniczego;

3) szczegdtowe dane ilosciowe i jakosciowe substancji czynnej lub substancji
czynnych i innych substancji odnoszace si¢ do produktu leczniczego oraz
ich nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku — nazwy che-
miczne;

4) posta¢ farmaceutyczna, moc i droge podania oraz okres waznosci produktu
leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony srodowiska zwigzane ze znisz-
czeniem produktu leczniczego, jezeli jest to niezbgdne i wynika z wtasciwo-
$ci produktu.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotgcza sig:
1) opis wytwarzania produktu leczniczego;
2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania;

3) informacje dotyczace specjalnych wymagan co do sposobu przechowywania
produktu leczniczego, wydawania pacjentom oraz unieszkodliwiania pro-
duktu przeterminowanego, wraz z oceng zwigzanego z produktem leczni-
czym zagrozenia dla srodowiska, oraz opis metod majacych na celu ograni-
czenie tego zagrozenia;

4) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan:
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a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiolo-
gicznych,
b) nieklinicznych: farmakologicznych i toksykologicznych,
¢) klinicznych
— wraz z ogdlnym podsumowaniem jakosci, przegladem nieklinicznym i

streszczeniem danych nieklinicznych oraz przegladem Kklinicznym i podsu-
mowaniem klinicznym;

[5) opis systemu monitorowania dzialan niepozgdanych, ktory zostanie wdro-
zony przez podmiot odpowiedzialny,

6) opis systemu zarzqdzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, ktory zo-
stanie wdrozony przez podmiot odpowiedzialny, jezeli jest to wymagane na
podstawie wytycznych Wspolnoty Europejskiej;

7) w przypadku badan klinicznych przeprowadzonych poza terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym oswiadczenie, ze badania te spetniajg wymogi etyczne
okreslone w przepisach rozdziatu 2a;]

<5) streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych wykorzystywanego przez podmiot odpowie-
dzialny, obejmujace:

a) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego zlozone pod rygorem od-
powiedzialnosci karnej za skladanie falszywych zeznan, przewi-
dzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
(Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pézn. zm.s)), Ze podmiot odpowiedzialny
dysponuje uslugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za
nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,
opatrzone klauzula o nastepujacej tresci: ,,Jestem Swiadomy odpo-
wiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oSwiadczenia.”; klauzu-
la ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za
skladanie falszywych zeznan,

b) liste panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlon-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych
osoba, o ktorej mowa w lit. a, posiada miejsce zamieszkania i wy-
konuje swoje obowiazki,

2 Zmiany wymienionej ustawy zostalty ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr
64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z
2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr
199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i
Nr 243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363,
Nr 178, poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz.
1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr
90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344,z 2009 r.
Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201,
poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i 229, Nr 98, poz. 625 i 626,
Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 1474
i Nr 240, poz. 1602, z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr 39, poz. 202, Nr 48, poz. 245, Nr
72, poz. 381, Nr 94, poz. 549, Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz. 767, Nr 160, poz. 964, Nr 191, poz.
1135, Nr 217, poz. 1280, Nr 233, poz. 1381 i Nr 240, poz. 1431, z 2012 r. poz. 611 oraz z 2013 r.
poz. 849, 905 i 1036.
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C) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdzajace, ze dyspo-
nuje on niezb¢dnymi srodkami stuzacymi wypelnieniu obowiazkow
wymienionych w rozdziale 2*,

d) dane kontaktowe osoby, o ktorej mowa w lit. a,

e) wskazanie miejsca, w ktorym jest dostepny do wgladu pelny opis
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych, o ktdrym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4;

6) plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, bedacy szcze-
golowym opisem systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu lecz-
niczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, wspolmierny do
zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen stwarzanych przez ten
produkt leczniczy oraz zapotrzebowania na dane dotyczace bezpieczen-
stwa, wraz ze streszczeniem tego planu;

7) w przypadku badan klinicznych przeprowadzonych poza terytorium
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym oswiadczenie, Ze badania te
spelniaja wymogi etyczne okreslone w przepisach rozdzialu 2a;>

[8) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajgce, ze dysponuje
ustugami osoby, do ktorej obowigzkow bedzie naleze¢ ciggly nadzor nad
monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego bedgce-
go przedmiotem wniosku, oraz Ze dysponuje systemem zapewniajgcym moz-
liwos¢ niezwlocznego zgloszenia podejrzenia wystgpienia dziatania niepO-
zgdanego na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub innych panstw,]

9) oswiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych ogolne podsu-
mowanie jakosci, przeglad niekliniczny i streszczenie danych nieklinicz-
nych oraz przeglad kliniczny i podsumowanie kliniczne, o ktérych mowa w
pkt 4, o posiadaniu przez nich niezbednych kwalifikacji technicznych lub
zawodowych, opisanych w zatgczonym zyciorysie;

10) w przypadku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1, sporzadzone przez eksperta
uzasadnienie dotyczace wykorzystania pismiennictwa naukowego zgodnie z
wymaganiami okreslonymi W zatgczniku | do dyrektywy 2001/83/WE;

11) Charakterystyke Produktu Leczniczego;

12) wzory opakowan bezposrednich i zewngtrznych przedstawione w formie
opisowej i graficznej oraz ulotke, wraz z raportem z badania jej czytelnosci;

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

<13) kopie wszystkich pozwolen wydanych przez wlasciwe organy panstw
czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajow trzecich, Charak-
terystyk Produktu Leczniczego zatwierdzonych przez wlasciwe organy
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajow trzecich, streszczenia
danych dotyczacych bezpieczenstwa, w tym danych zawartych w rapor-
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tach okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych i
zgloszeniach o dzialaniach niepozadanych, jezeli sa dostepne, a takze
kopie ulotek, jezeli ma to zastosowanie, oraz kopie wszystkich decyzji o
odmowie wydania pozwolenia wydanych w panstwach czlonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub krajach trzecich wraz z uzasadnieniem
takich decyzji;>

14) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych wniosek o wydanie pozwolenia
jest rozpatrywany, oraz szczegotowe informacje dotyczace odmowy udziele-
nia pozwolenia w jakimkolwiek panstwie, jezeli ma to zastosowanie;

15) kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w panstwie wytwa-
rzania.

2a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, z
zastrzezeniem art. 15a i 16a, powinien zawiera¢ wszystkie informacje dokumen-
tujgce jako$¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ danego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, w szczegolnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytwarcy lub importera, u kto-
rego nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego weterynaryjnego,
miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola
jego serii, lub miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepu-
je kontrola jego serii, oraz numery zezwolen na wytwarzanie produktu lecz-
niczego weterynaryjnego lub na import produktu leczniczego weterynaryj-
nego;

2) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) szczegdtowe dane ilosciowe i jakosciowe substancji czynnej lub substancji
czynnych i innych substancji odnoszace si¢ do produktu leczniczego wete-
rynaryjnego oraz ich nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich
braku — nazwy chemiczne;

4) posta¢ farmaceutyczng, moc, droge podania, docelowy lub docelowe gatunki
zwierzat oraz okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego, wa-
runki przechowywania, a takze dane dotyczace Maksymalnych Limitow Po-
zostatosci.

2b. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2a, dotacza sig:
1) opis wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) informacje o wskazaniach leczniczych, przeciwwskazaniach i dziataniach
niepozadanych produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) informacje o dawce dla poszczegdlnych gatunkow zwierzat, dla ktérych
produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony, oraz warunkach poda-
wania i stosowania;

4) okreslenie metod unieszkodliwiania produktu leczniczego weterynaryjnego i
odpadow powstajacych z produktu leczniczego weterynaryjnego oraz okre-
Slenie potencjalnego ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu leczniczego
weterynaryjnego dla srodowiska, ludzi, zwierzat i ro$lin;

5) okreslenie okresu karencji dla produktéw leczniczych weterynaryjnych sto-
sowanych u docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwa-
ne od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, wraz z opi-
sem metod badan;
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6) wyniki, streszczenia, sprawozdania z badan oraz metody badan:

a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiolo-
gicznych,

b) bezpieczenstwa i pozostatosci,

c) przedklinicznych i klinicznych,

d) ekotoksycznosci: okreslenie potencjalnego ryzyka zwigzanego z uzy-
ciem produktu leczniczego weterynaryjnego dla srodowiska

—wraz z raportami ekspertow;
7) o$wiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych raporty, o ktorych
mowa w pkt 6, o posiadaniu przez nich niezbednych kwalifikacji technicz-
nych lub zawodowych, opisanych w zatgczonym zyciorysie;

8) w przypadku, o ktérym mowa w art. 16a ust. 1, sporzadzone przez eksperta
uzasadnienie dotyczace wykorzystania pismiennictwa naukowego zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w zatgczniku 1 do dyrektywy 2001/82/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczni-
czych (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 stosowania produktow leczni-
czych weterynaryjnych;

10) opis systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, ktory zostanie wdrozony przez podmiot odpowiedzialny, jezeli jest
to konieczne;

11) os$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze dysponuje
ustugami osoby, do ktorej obowigzkow bedzie naleze¢ ciggly nadzér nad
monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego wetery-
naryjnego bedacego przedmiotem wniosku, oraz ze dysponuje systemem
zapewniajacym mozliwo$¢ niezwlocznego zgloszenia podejrzenia wysta-
pienia dziatania niepozadanego na terytorium panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, lub innych panstw;

12) Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

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

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

15) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych wniosek o wydanie pozwole-
nia jest rozpatrywany, kopie proponowanych Charakterystyk Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego oraz kopie proponowanych ulotek, jezeli ma
to zastosowanie;

16) szczegotowe informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w innym
panstwie, jezeli ma to zastosowanie;
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17) kopie¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego w
panstwie wytwarzania;

18) w przypadku produktdéw leczniczych weterynaryjnych, o ktérych mowa w
art. 7b, dokument potwierdzajacy, ze podmiot odpowiedzialny ztozyt wnio-
sek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci zgodnie z rozporzadze-
niem nr 2377/90.

[3. Skiadajqgc wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot odpowiedzialny

vyskazuje wytyczne Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Oceny Lekow lub
Swiatowej Organizacji Zdrowia bedgce podstawg przygotowanej dokumentacji.]

<3. Skladajac wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot odpowiedzialny

wskazuje wytyczne Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Lekdw lub
Swiatowej Organizacji Zdrowia bedace podstawa przygotowanej dokumen-
tacji.>

. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2 i 2b, mogg by¢ przedstawione w je-

zyku angielskim, z wyjatkiem dokumentow wymienionych w ust. 2 pkt 11 i 12
oraz ust. 2b pkt 12 i 13, ktore przedstawia si¢ W jezyku polskim.

4a. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b

6a.

pkt 14 i 15, wnioskodawca przedstawia Prezesowi Urze¢du informacje o dokona-
nych zmianach oraz dokumenty uwzglgdniajace te zmiany.

Prezes Urzedu w razie uzasadnionej watpliwosci, wynikajacej z przedtozonej
dokumentacji dotyczacej jakosci produktu leczniczego, moze zazada¢ przedsta-
wienia raportu z inspekcji przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu
leczniczego wytworzonego za granicg W celu potwierdzenia zgodnosci warun-
kow wytwarzania z zezwoleniem, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 15 i ust. 2b pkt
17.

Inspekcja dokonywana jest przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gtownego
Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektoréw do spraw wytwarzania wtasci-
wych organdéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub panstw wzajemnie uznajgcych in-
spekcje do spraw wytwarzania, na wniosek i koszt podmiotu odpowiedzialnego
albo na wniosek i koszt wytworcy, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny.

Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktérej mowa w ust. 5, uwzgledniajg koszty
podrozy, pobytu i czasu pracy inspektora.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczego-

towy sposob przedstawiania dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1 i 2, uwzgled-
niajac przepisy art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a ust. 3 1 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a
takze przepisy prawa i wytyczne Wspdlnoty Europejskiej dotyczace procedury
rejestracyjnej produktoéw leczniczych.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczego-

towy sposob przedstawiania dokumentacji, o ktorej 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 wytyczne Wspolnoty Europejskiej dotyczace proce-
dury rejestracyjnej produktow leczniczych weterynaryjnych.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob

badania czytelnosci ulotki oraz kryteria dla raportu z tego badania, uwzglednia-
jac wytyczne Wspdlnoty Europejskiej.
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Art. 11.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego, o ktdrej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 11,
zawiera:

1) nazwe produktu leczniczego, wraz z okresleniem mocy produktu lecznicze-
go, i postaci farmaceutycznej;

2) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz
tych substancji pomocniczych, w przypadku ktorych informacja ta jest
istotna dla wtasciwego podawania danego produktu leczniczego, przy czym
uzywa si¢ nazwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej;

3) postac farmaceutyczna;
4) dane kliniczne obejmujace:
a) wskazania do stosowania,

b) dawkowanie i sposob podawania dorostym oraz dzieciom, w przypadku
stosowania produktu leczniczego u dzieci,

C) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci przy stosowaniu, a W przy-
padku immunologicznych produktow leczniczych — specjalne s$rodki
ostrozno$ci podejmowane przez 0soby majace stycznos¢ z takimi pro-
duktami oraz specjalne srodki ostroznosci przy podawaniu pacjentom,
wraz ze $rodkami ostroznosci, Ktore powinny by¢ podjete przez pacjen-
ta,

e) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy interakcji,

f) stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersia,

g) wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych,

h) dziatania niepozadane,
i) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzie-
laniu natychmiastowej pomocy oraz antidota;
5) whasciwosci farmakologiczne obejmujace:
a) wlasciwosci farmakodynamiczne,
b) wiasciwosci farmakokinetyczne,
c) niekliniczne dane o bezpieczenstwie;
6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) wykaz substancji pomocniczych,
b) gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne,

c) okres waznoS$ci oraz, jezeli to konieczne, okres przydatnosci po rekon-
stytucji produktu leczniczego lub po pierwszym otwarciu jego opako-
wania bezposredniego,

d) specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu,
e) rodzaj opakowania i sktad materiatow, z ktorych je wykonano,

f) specjalne srodki ostroznosci przy unieszkodliwianiu zuzytego produktu
leczniczego lub odpaddéw powstajacych z produktu leczniczego, jezeli
ma to zastosowanie;

7) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;
8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
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9) date wydania oraz numer pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub przedtuzenia waznosci pozwolenia,;
10) date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego;
11) w przypadku produktow radiofarmaceutycznych takze:
a) informacje na temat dozymetrii napromieniowania wewngtrznego,
b) wskazdwki dotyczace bezposredniego przygotowania i kontroli jakosci
produktu oraz, jezeli to konieczne, maksymalny okres przechowywania,
w ktérym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny gotowy do uzytku za-
chowuja swoje whasciwosci zgodnie ze specyfikacja;
<12) informacje¢ dla os6b wykonujacych zawod medyczny o obowigzku albo
uprawnieniu zglaszania pojedynczych przypadkow dzialan niepozada-
nych danego produktu leczniczego ze wzgledu na koniecznos$¢ nieprze-
rwanego monitorowania jego stosowania;
13) w przypadku produktéow leczniczych podlegajacych dodatkowemu
monitorowaniu:
a) wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranego zgodnie z
art. 23 rozporzadzenia nr 726/2004/WE,

b) sformulowanie o nastepujacej tresci: ,,Ten produkt leczniczy pod-
lega dodatkowemu monitorowaniu” uzupelnione o dodatkowe wy-
jasnienia.>

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, o ktérej mowa w art.
10 ust. 2b pkt 12, zawiera:
1) nazwe¢ produktu leczniczego weterynaryjnego, wraz z okresleniem mocy
produktu leczniczego weterynaryjnego i postaci farmaceutycznej;

2) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz
tych substancji pomocniczych, w przypadku ktorych informacja ta jest
istotna dla wlasciwego podawania danego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, przy czym uzywa si¢ nazw powszechnie stosowanych lub nazwy
chemicznej;

3) posta¢ farmaceutyczna;
4) dane kliniczne obejmujace:
a) docelowe gatunki zwierzat,
b) wskazania lecznicze dla poszczego6lnych docelowych gatunkéw zwie-
rzat,
C) przeciwwskazania,
d) specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u docelowych gatunkow
zwierzat,
e) specjalne s$rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki
ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny,
f) dziatania niepozadane (cze¢stotliwosc i stopien nasilenia),
g) stosowanie w czasie cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci,

h) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub produktami leczniczy-
mi weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakcji,

i) dawkowanie i droge podania dla poszczeg6inych docelowych gatunkow
zwierzat,

J) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzie-
laniu natychmiastowej pomocy oraz odtrutki,

k) okres karenc;ji;
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5) whasciwosci farmakologiczne:

a) wlasciwosci farmakodynamiczne,
b) wiasciwosci farmakokinetyczne;
6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) sktad jakosciowy substancji pomocniczych,
b) glowne niezgodnosci farmaceutyczne,

c) okres waznosci oraz, jezeli to konieczne, okres przydatnosci po rekon-
stytucji produktu leczniczego weterynaryjnego lub po pierwszym
otwarciu jego opakowania bezposredniego,

d) specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu,
e) rodzaj opakowania i sktad materiatow, z ktérych je wykonano,

) specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z
tych produktéw, jezeli ma to zastosowanie;

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

9) date wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub prze-
dtuzenia terminu waznosci pozwolenia;

10) date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego We-
terynaryjnego.

3. Do czasu uptywu praw z patentu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dla
wskazan leczniczych lub postaci farmaceutycznych podmiot odpowiedzialny,
ktory sktada wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpo-
wiednika referencyjnego produktu leczniczego albo odpowiednika referencyjne-
go produktu leczniczego weterynaryjnego, nie jest obowigzany do przedstawie-
nia w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego tego produktu czesci Charakterystyki Produktu
Leczniczego referencyjnego produktu leczniczego albo czesci Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego, odnoszacych si¢ do wskazan leczniczych lub postaci, ktdre
beda objete ochrong patentowg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w dniu
wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego al-
bo odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, podmiot odpowiedzialny sktada o§wiad-
czenie potwierdzajace, ze dane nieumieszczone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
odnoszace si¢ do wskazan leczniczych lub postaci farmaceutycznych sa objete
ochrong patentow3.

5. Dane zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz Charakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego sa jawne.

Art. 12.

W odniesieniu do produktow radiofarmaceutycznych, poza wymaganiami okreslo-
nymi w art. 10 i 11, wniosek w cze$ci dotyczacej generatora radiofarmaceutycznego
powinien réwniez zawiera¢ nastgpujace informacje i dane:

1) ogolny opis systemu wraz ze szczegdétowym opisem sktadnikow systemu,
ktore moga mie¢ wptyw na sktad lub jako$¢ generowanych preparatow ra-
dionuklidowych;
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2) dane jakosciowe i ilosciowe eluatu lub sublimatu;

3) szczegdtowe informacje na temat wewnetrznej dozymetrii promieniowania;
4) szczegotowe wskazOwki w sprawie bezposredniego przygotowania i kontro-
li jakosci preparatu oraz, jezeli wskazane, maksymalny okres przechowy-

wania, w ktérym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny gotowy do uzytku
zachowuja swe wlasciwosci zgodnie ze specyfikacja.

Art. 13.

1. W odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub
zwierzecej W kazdym dokumencie objetym wnioskiem, o ktorym mowa w art.
10, nalezy podac, przynajmniej raz, nazwe migdzynarodowa, a W przypadku jej
braku — nazwe powszechnie stosowang sktadnikéw czynnych. W dalszych cze-
$ciach dokumentu nazwa moze by¢ podana w postaci skroconej.

2. Dane ilosciowe produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwie-
rzgcej powinny by¢ wyrazone wedtug jednostek masy lub w jednostkach mie-
dzynarodowych albo w jednostkach aktywnosci biologicznej, w zaleznosci od
tego, co jest wiasciwe dla danego produktu.

3. Whiosek, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1, w odniesieniu do produktu lecznicze-
go otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej, powinien wskaza¢ metody
stosowane w celu eliminacji wirusow i innych czynnikow patogennych, ktére
moglyby by¢ przenoszone za posrednictwem produktow leczniczych pochodza-
cych z krwi ludzkiej lub zwierzece;.

Art. 14. (uchylony).

Art. 15.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000
r. — Prawo wtasnosci przemystowej (Dz. U. z 2003 r. Nr 119, poz. 1117, z pdzn.
zm.¥) podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia wynikéw
badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli wykaze, Ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu lecznicze-
go, ktory zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, i podmiot odpowie-
dzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
produktu leczniczego wyrazit zgode na wykorzystanie do oceny wniosku o
dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika wynikow badan nieklinicznych i
klinicznych zawartych w dokumentacji referencyjnego produktu lecznicze-
go, albo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu lecznicze-
go, ktory jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania

g 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, z 2007 r. Nr 99, poz. 662 i Nr 136, poz. 958 oraz z 2008 r. Nr 180, poz.
1113, Nr 216, poz. 1368 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228.
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pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego w ktdérymkolwiek z tych panstw do dnia ztozenia wniosku o do-
puszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptynat okres co najmniej 8 lat (wy-
tacznos¢ danych).

2. Niezaleznie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik
referencyjnego produktu leczniczego nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu
przez podmiot odpowiedzialny przed uptywem 10 lat od dnia wydania pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczni-
czego W panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym (wytaczno$¢ rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu referencyjnego produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, zosta-
nie wydana decyzja o dodaniu nowego wskazania lub wskazan, ktore w ocenie
Prezesa Urzedu przeprowadzonej przed wydaniem tej decyzji, stanowig znacza-
ce korzysci kliniczne, okres 10 lat, o ktérym mowa w ust. 2, ulega wydtuzeniu
na okres nieprzekraczajacy 12 miesigcy. Termin przedtuzenia dziesigcioletniego
okresu, o ktorym mowa w ust. 2, okre$la decyzja wydana na podstawie art. 31.

4. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byt dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we
wniosku panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron¢ umowy 0 Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym referencyjny produkt leczniczy
jest lub byt dopuszczony do obrotu. Prezes Urzgdu zwraca si¢ do odpowiedniego
organu tego panstwa 0 potwierdzenie, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub
byt dopuszczony do obrotu w tym panstwie, i 0 przekazanie informacji co naj-
mniej 0 pelnym sktadzie jako$ciowym i iloSciowym tego produktu oraz, jezeli
jest to niezbg¢dne, stosownej dokumentacji, umozliwiajgcej wydanie decyzji w
sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego.

5. Prezes Urzedu, na wniosek odpowiedniego organu panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
potwierdza, w terminie 30 dni, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byt
dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przekazuje in-
formacje co najmniej 0 pelnym sktadzie jakosciowym i iloSciowym tego produk-
tu oraz, jezeli jest to niezbedne, stosowng dokumentacje.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, stosuje si¢ okres wytgcznosci da-
nych lub wytgcznosci rynkowej obowigzujacy W panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
ktore wydato pozwolenie.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktéry jest podobny do referen-
cyjnego produktu leczniczego, nie spetnia wymagan dla odpowiednika referen-
cyjnego produktu leczniczego, w szczegolnosci ze wzgledu na roznice dotyczace
materiatdéw wyjsciowych lub proceséw wytwarzania tych produktéw, podmiot
odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikdéw badan klinicznych
lub nieklinicznych w zakresie wymagan, ktore nie zostaty spetnione, zgodnie z
zalgcznikiem | do dyrektywy 2001/83/WE zmienionym dyrektywa Komisji
2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajgcg dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
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10.

11.

12.

cego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.20009, str. 3).

. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy

posiadajacy taki sam sktad jakoSciowy i ilosciowy substancji czynnych, takg
samg posta¢ farmaceutyczng, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego bio-
roéwnowaznos$¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzo-
na odpowiednimi badaniami biodostgpnosci.

. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne do-

puszczonej do obrotu substancji czynnej uwaza si¢ za takg samg substancje
czynng, jezeli nie r6znig si¢ one w sposdb znaczacy od substancji czynnej swoi-
mi wlasciwos$ciami w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skuteczno$ci. W takich
przypadkach podmiot odpowiedzialny dotacza dokumentacje potwierdzajaca
bezpieczenstwo lub skutecznos¢ soli, estrow, eterow, izomerow, mieszanin izo-
merdw, komplekséw lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czyn-
nej.

Rozne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalnianiu uwaza
si¢ za te samg posta¢ farmaceutyczna.

Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan biodostepnosci, jezeli podmiot odpo-
wiedzialny wykaze, ze odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego spet-
nia kryteria okreslone w wytycznych Unii Europejskie;j.

Jezeli produkt leczniczy nie spelnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego lub jezeli posiada inne wskazania, inng droge podania, in-
ng moc lub posta¢ farmaceutyczng w poréwnaniu z referencyjnym produktem
leczniczym, rézni sie w zakresie substancji czynnej, lub gdy bioréwnowaznosci
nie da si¢ wykaza¢ za pomoca badan biodostepnosci, podmiot odpowiedzialny
jest obowigzany do przedstawienia wynikow stosownych badan nieklinicznych
lub klinicznych.

Art. 15a.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000

r. — Prawo wiasno$ci przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obowigza-
ny do przedstawienia wynikow badan bezpieczenstwa i pozostato$ci oraz badan
przedklinicznych i klinicznych, jezeli sktada wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego we-
terynaryjnego, ktory posiada lub posiadat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu re-
ferencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego w ktérymkolwiek z tych
panstw do dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej uptynat okres co najmniej 8 lat (wytacznos¢ danych).

2. Niezaleznie od przyznanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik

referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego moze zostaé wprowadzo-
ny do obrotu przez podmiot odpowiedzialny nie wczesniej niz po uptywie 10 lat
od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyj-
nego produktu leczniczego weterynaryjnego w panstwie cztonkowskim Unii Eu-
ropejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (wy-
tacznos¢ rynkowa).
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3. Jezeli referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny nie jest lub nie byt dopusz-
czony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowie-
dzialny wskazuje we wniosku panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub pan-
stwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stron¢ umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym referencyjny
produkt leczniczy weterynaryjny jest lub byt dopuszczony do obrotu. W takim
przypadku Prezes Urzedu zwraca si¢ do odpowiedniego organu tego panstwa 0
potwierdzenie, ze referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest lub byt do-
puszczony do obrotu w tym panstwie, i 0 przekazanie informacji co najmniej o
pelnym sktadzie jako$ciowym i ilosciowym tego produktu oraz, gdy jest to nie-
zbedne, dokumentacji bezpieczenstwa i skutecznosci, umozliwiajgcej wydanie
decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego.

4. Prezes Urze¢du, na wniosek odpowiedniego organu panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
potwierdza, w terminie 30 dni, ze referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny
jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i
przekazuje informacje co najmniej o pelnym sktadzie tego produktu oraz, gdy
jest to niezbedne, stosowng dokumentacje. W takim przypadku stosuje sie okres
wylacznosci danych lub wytacznosci rynkowej obowiazujacy w panstwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

5. Okres, 0 ktérym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ nie wigcej niz 0 3 lata w przypadku
produktow leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla ryb, pszczét lub
innych gatunkéw zwierzat ustalonych zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art.
5 decyzji Rady nr 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej wa-
runki 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 po-
dania, inng moc lub posta¢ farmaceutyczng w poréwnaniu z referencyjnym pro-
duktem leczniczym weterynaryjnym lub rozni si¢ w zakresie substancji czyn-
nych, lub jezeli biorownowaznosci nie da si¢ wykaza¢ za pomoca badan biodo-
stepno$ci, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikow
stosownych badan bezpieczenstwa i pozostalosci oraz badan przedklinicznych
lub klinicznych.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy weterynaryjny, ktory jest po-
dobny do referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, nie spetnia
wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryj-
nego, w szczegolnosci ze wzgledu na réznice dotyczace materiatow wyjscio-
wych lub proceséw wytwarzania tych produktow, podmiot odpowiedzialny jest
obowigzany do przedstawienia wynikdw badan przedklinicznych lub klinicz-
nych w zakresie wymagan, ktore nie zostaty spelnione, zgodnie z zatagcznikiem 1
do dyrektywy 2001/82/WE.

8. Dla produktéw leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla docelowych
gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sg prze-
znaczone do spozycia przez ludzi, i zawierajacych nowa substancje czynng nie-
dopuszczong W panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
nach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym do dnia 30 kwietnia 2004
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10.

11.

12.

13.

r. okres, o ktérym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ 0 rok w przypadku rozszerzenia
pozwolenia na inne docelowe gatunki zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane
od nich produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, w ciggu 5 lat od dnia
przyznania pierwszego pozwolenia. W przypadku przyznania pozwolenia dla
czterech lub wigcej docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozy-
skiwane od nich produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres, o kto-
rym mowa w ust. 2, moze by¢ wydtuzony do 13 lat.

. Okres, 0 ktérym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ odpowiednio od roku do 3 lat dla

produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla docelowych gatun-
kow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sg przeznaczo-
ne do spozycia przez ludzi, jezeli podmiot odpowiedzialny wystgpit wczesniej z
whnioskiem o ustalenie Maksymalnych Limitow Pozostatosci dla docelowych ga-
tunkow zwierzat objetych pozwoleniem.

Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego jest
produkt leczniczy posiadajacy taki sam sktad jakos$ciowy i ilosciowy substancji
czynnych, taka samg posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy
weterynaryjny i ktérego biorownowaznos¢ wobec referencyjnego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami biodo-
stepnosci.

Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne do-
puszczonej do obrotu substancji czynnej uwaza si¢ za t¢ sama substancje czyn-
ng, jezeli nie rdznig si¢ one w sposob znaczacy od substancji czynnej swoimi
wlasciwosciami w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich
przypadkach podmiot odpowiedzialny dotgcza dokumentacj¢ potwierdzajaca
bezpieczenstwo lub skutecznos¢ soli, estrow, eteréw, izomeréw, mieszanin izo-
merdw lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynnej.

Rozne postacie farmaceutyczne doustne natychmiastowego uwalniania uwaza
si¢ za te samg posta¢ farmaceutyczna.

Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan biodostepnosci, jezeli wnioskodawca
wykaze, ze odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego
spetnia Kryteria okreslone w wytycznych Wspélnoty Europejskiej.

Art. 16.

. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000

r. — Prawo wiasno$ci przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obowigza-
ny do przedstawienia wynikdéw badan nieklinicznych lub Klinicznych, jezeli sub-
stancja czynna lub substancje czynne produktu leczniczego majg ugruntowane
zastosowanie medyczne na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, przez
okres co najmniej 10 lat, liczac od pierwszego systematycznego i udokumento-
wanego zastosowania tej substancji w produkcie leczniczym oraz uznang sku-
tecznos$¢ i akceptowalny poziom bezpieczenstwa. W takim przypadku wyniki
badan nieklinicznych lub klinicznych zastgpowane sa lub uzupetniane publika-
cjami z piSmiennictwa naukowego.

. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktorym mowa w ust. 1, oznacza ugrun-

towane zastosowanie medyczne na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Eu-
ropejskiej takze przed uzyskaniem przez to panstwo cztonkostwa w Unii Euro-
pejskiej lub na terytorium panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
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2a.

3.

4.

czym takze przed przystgpieniem tego panstwa do umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym.

W przypadku zlozenia wniosku zawierajacego nowe wskazanie terapeutyczne
oparte na podstawie przeprowadzonych istotnych badan nieklinicznych lub kli-
nicznych dla substancji o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, udziela si¢
rocznego okresu wytgcznosci danych od dnia wydania decyzji w sprawie.

W przypadku produktu leczniczego ztozonego, zawierajgcego mieszaning zna-
nych substancji czynnych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produk-
tach leczniczych, niestosowanych dotychczas w podanym sktadzie w celach
leczniczych, podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki nowych badan niekli-
nicznych lub klinicznych w odniesieniu do produktu leczniczego ztozonego. W
takim przypadku podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawie-
nia wynikow takich badan w odniesieniu do kazdej substancji czynnej z osobna.

W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami leczni-
czymi, zawierajgcego mieszaning substancji homeopatycznych leczniczych nie-
stosowanych dotychczas w lecznictwie lub nieopisanych w pis$miennictwie nau-
kowym, podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki odpowiednich badan nie-
klinicznych i klinicznych w odniesieniu do produktu leczniczego homeopatycz-
nego ztozonego oraz w odniesieniu do kazdego sktadnika.

5. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia dokumentacji, o

ktorej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1-4, jezeli uzyskat zgode innego podmiotu od-
powiedzialnego na wykorzystanie dla celéw oceny wniosku dokumentacji, o
ktorej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1-4, produktu leczniczego o takim samym skta-
dzie jakosciowym i ilosciowym w odniesieniu do substancji czynnych i takiej
samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonego wczesniej do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 16a.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000

r. — Prawo wiasno$ci przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obowigza-
ny do przedstawienia wynikow badan zawartych w dokumentacji bezpieczen-
stwa i pozostatosci lub przedklinicznych lub Kklinicznych, jezeli udowodni, ze
substancja czynna produktu leczniczego weterynaryjnego ma ugruntowang sku-
tecznos$¢ 1 akceptowalny poziom bezpieczenstwa Oraz jest stosowana w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym przez co najmniej 10 lat. W tym przypadku pod-
miot odpowiedzialny przedstawia odpowiednie dane z pi$miennictwa naukowe-
go. Sprawozdania opublikowane przez Europejska Agencje Lekdw po ocenie
wnioskow o ustalenie Maksymalnych Limitow Pozostatosci mogg by¢ wigczone
jako dane do pisSmiennictwa naukowego, szczeg6lnie w dokumentacji bezpie-
czenstwa.

Jezeli podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego okreslonego w ust. 1 dla docelowych gatun-
kow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczo-
ne do spozycia przez ludzi, i wniosek dla tego samego produktu leczniczego we-
terynaryjnego, ale dla innych docelowych gatunkdw zwierzat, ktérych tkanki lub
pozyskiwane od nich produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, zawie-
rajgcy nowe wyniki badan pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90
oraz nowe wyniki badan klinicznych, to nie mozna wykorzysta¢ tych wynikow
badan w celu oceny produktu leczniczego weterynaryjnego, dla ktérego ztozono
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la.

2a.

wniosek zgodnie z art. 15a, przez okres 3 lat od dnia wydania pozwolenia dla
tych innych docelowych gatunkéw zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od
nich produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia dokumentacji, o

ktorej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, jezeli uzyskat zgode innego podmiotu od-
powiedzialnego na wykorzystanie dla celow oceny wniosku dokumentacji, o
ktorej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, produktu leczniczego weterynaryjnego o ta-
kim samym sktadzie jakosciowym i ilosciowym w odniesieniu do substancji
czynnych i takiej samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonego wczesniej do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

. W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajgcego substancje

czynne dopuszczone w produktach leczniczych weterynaryjnych, ale niestoso-
wane dotychczas w podanym sktadzie do celow leczniczych, podmiot odpowie-
dzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikéw odpowiednich badan bez-
pieczenstwa i pozostatoSci, a takze badan przedklinicznych i klinicznych, w od-
niesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego ztozonego; podmiot odpo-
wiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikéw takich badan w od-
niesieniu do kazdego sktadnika z osobna.

. W przypadku immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych pod-

miot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikéw badan
prowadzonych w warunkach innych niz laboratoryjne, jezeli te badania nie moga
zosta¢ wykonane.

Art. 17.

. Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane w celu

oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego lub badania, o ktérych mowa w art.
10 ust. 2b pkt 6 lit. b, przeprowadzane w celu oceny bezpieczenstwa produktu
leczniczego weterynaryjnego sa wykonywane w jednostkach spetniajacych za-
sady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 2011
r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322).

Badania produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. c, sa
wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, a badania
produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6
lit. ¢, sg wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej We-
terynaryjnej.

. Wymagania dotyczace dokumentacji wynikow badan, o ktérych mowa w art. 10

ust. 2 pkt 4, produktow leczniczych, w tym produktow radiofarmaceutycznych,
produktow leczniczych roslinnych innych niz te, o ktérych mowa w art. 20a,
produktéw leczniczych homeopatycznych innych niz te, o ktérych mowa w art.
21 ust. 1, okres$la zatacznik | do dyrektywy 2001/83/WE, zmieniony dyrektywa
Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajgcg dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego ko-
deksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakre-
sie produktow leczniczych terapii zaawansowanej.

W przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych, w tym produktow lecz-
niczych homeopatycznych przeznaczonych wytacznie dla zwierzat innych niz te,
o0 ktorych mowa w art. 21 ust. 4, wymagania dotyczace dokumentacji wynikow
badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, okresla zatgcznik 1 do dyrektywy
2001/82/WE, zmieniony dyrektywa Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r.
zmieniajacg dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
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wie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10).

[3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, wyma-

la.

1b.

gania dotyczqce dokumentacji wynikow badan antyseptykow, uwzgledniajgc w
szczegolnosci specyfike okreslonych produktow oraz koniecznos¢ przedstawienia
raportow eksperta.]

Art. 18.

. Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno

zakonczy¢ si¢ nie pozniej niz w ciagu 210 dni, z zastrzezeniem termindw okre-
Slonych w art. 18ai 19.

Po ztozeniu wniosku Prezes Urze¢du, w terminie 30 dni, dokonuje badania for-
malnego wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek za-
wiera wszystkie elementy oraz czy przedtozone zostaty wszystkie pozostate do-
kumenty przewidziane przepisami niniejszego rozdziatu. W przypadku stwier-
dzenia brakow formalnych Prezes Urzedu wzywa wnioskodawce do ich uzupet-
nienia.

W przypadku wezwania wnioskodawcy do uzupetnienia brakow, termin, o kto-
rym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ich uzupetnienia.

. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztozenia wniosku o do-

puszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego kompletne informacje
Z dotaczong wymagang dokumentacja.

3. Postgpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, o ktérym

mowa w art. 4a, powinno zakonczy¢ si¢ nie pozniej niz W ciggu 45 dni od dnia
ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly, zawierajacego
kompletne informacje oraz do ktdrego dotaczona zostata wymagana dokumenta-
cja.

. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku koniecz-

nosci uzupetnienia dokumentéw lub ztozenia wyjasnien.

. Prezes Urzgdu wydaje postanowienie o zawieszeniu biegu terminu w przypadku,

0 ktérym mowa w ust. 4.

Art. 18a.

. W przypadku rownoczesnego ztozenia do Prezesa Urz¢du oraz w innym pan-

stwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym wniosku o dopuszczenie do obrotu tego samego pro-
duktu leczniczego, ktory nie posiada pozwolenia w zadnym panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej ani w panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, Prezes Urzgdu wszczyna postgpowanie 0 wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej ,,procedurg zde-
centralizowang”.

2. W przypadku gdy we wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzial-

ny wskaze Rzeczpospolitg Polskg jako panstwo referencyjne, Prezes Urz¢du, w
terminie 120 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku, sporzadza projekt
raportu oceniajacego i przekazuje go wiasciwym organom zainteresowanych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym oraz podmiotowi odpowiedzialnemu, wraz z dotagczonym
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projektem: Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produk-
tu 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 udzial w procedurze zdecentralizowa-
nej projektu raportu oceniajgcego, projektu Charakterystyki Produktu Lecz-
niczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, pro-
jektu oznakowania opakowan oraz projektu ulotki lub

2) odmowie zatwierdzenia przez panstwa biorace udziat w procedurze zdecen-
tralizowanej projektu raportu oceniajgcego, projektu Charakterystyki Pro-
duktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weteryna-
ryjnego, projektu oznakowania opakowan lub projektu ulotki i wszczeciu
procedury wyjasniajacej, 0 ktdrej mowa w ust. 6.

4. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie zgodnie z zatwierdzonymi w trybie procedury
zdecentralizowanej raportem oceniajgcym, Charakterystyka Produktu Leczni-
czego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznako-
waniem opakowan oraz ulotkg w terminie 30 dni od dnia ich zatwierdzenia.

5. Prezes Urzg¢du, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajgcego, wraz
z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Lecz-
niczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka, sporzagdzonego
przez wiasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o
tym wiasciwy organ panstwa referencyjnego. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpo-
wiednio.

6. Jezeli w toku procedury zdecentralizowanej powstang uzasadnione watpliwosci,
ze wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze spowodowa¢ zagroze-
nie dla zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryj-
nego — zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat lub srodowiska w ro-
zumieniu wytycznych Wspolnoty Europejskiej, Prezes Urzedu wszczyna proce-
dure wyjasniajacg i przekazuje odpowiednie uzasadnienie wlasciwym organom
panstwa referencyjnego, zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz wniosko-
dawcy.

7. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada podmiot odpowiedzialny lub podmiot
odpowiedzialny bgdacy podmiotem zaleznym lub dominujacym w rozumieniu
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach wprowadzania
instrumentow finansowych 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 bedacy jego licen-
cjodawcg albo licencjobiorcg lub podmiot, ktorego celem jest wspotpraca z
podmiotem odpowiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu produktu leczni-
czego, Z wylgczeniem 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 si¢ produkt lecz-
niczy, ktory ma identyczny sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do sub-
stancji czynnych, identyczng posta¢ farmaceutyczng oraz zasadniczo zgodne
oznakowanie opakowania, ulotke i Charakterystyke Produktu Leczniczego albo
Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego w punktach: wskaza-
nia, dawkowanie, sposéb podawania, przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci, a ewentualne roznice nie wptywaja na bezpieczenstwo lub skutecz-
nos¢ stosowania produktu leczniczego.
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Art. 19.

1. W przypadku ztozenia do Prezesa Urz¢du wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktory posiada pozwolenie wydane przez wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzedu wszczyna postgpowanie 0 wyda-
nie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej
,,procedurg wzajemnego uznania”.

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostato wydane pozwolenie na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢ do Pre-
zesa Urzedu wniosek o sporzadzenie raportu oceniajgcego produkt leczniczy lub
0 uaktualnienie raportu juz istniejacego. Prezes Urze¢du sporzadza lub aktualizu-
je raport oceniajgcy w terminie 90 dni od dnia otrzymania wniosku oraz przeka-
zuje raport oceniajacy, Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charaktery-
styke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie opakowan i ulotke
wlasciwym organom zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i wnioskodaw-
cy.

3. Prezes Urzedu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajgcego, wraz
z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Lecz-
niczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka, sporzgdzonego
przez wilasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o
tym wlasciwy organ panstwa referencyjnego. Przepis art. 18a ust. 4 stosuje si¢
odpowiednio.

4. Jezeli w toku procedury wzajemnego uznania powstang uzasadnione watpliwo-
Sci, ze wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze spowodowac za-
grozenie dla zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego wetery-
naryjnego — zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat lub srodowiska w
rozumieniu wytycznych Wspdlnoty Europejskiej, Prezes Urzedu wszczyna pro-
cedur¢ wyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uzasadnienie wlasciwym orga-
nom panstwa referencyjnego, zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
whnioskodawcy.

5. Whiosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada podmiot odpowiedzialny lub podmiot
odpowiedzialny bgdacy podmiotem zaleznym lub dominujacym w rozumieniu
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach wprowadzania
instrumentow finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spotkach
publicznych wobec podmiotu odpowiedzialnego lub jego licencjodawca albo li-
cencjobiorca lub podmiot, ktdrego celem jest wspotpraca z podmiotem odpo-
wiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu produktu leczniczego, z wytacze-
niem podmiotu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 5 i art. 16a ust. 3.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, moze dotyczy¢ produktu leczniczego, ktory
w stosunku do produktu posiadajacego pozwolenie wydane przez wilasciwy or-
gan panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym, ma identyczny sktad jakosciowy i iloSciowy
w odniesieniu do substancji czynnych, identyczng posta¢ farmaceutyczng oraz
zasadniczo zgodne z tym produktem oznakowanie opakowan, ulotke i1 Charakte-
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rystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego We-
terynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie, sposéb podawania, prze-
ciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci, a ewentualne réznice nie wpty-
wajg na bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ stosowania produktu leczniczego.

Art. 19a.

Procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej nie stosuje si¢ W
przypadku:

1) ztozenia wniosku 0 zmian¢ danych objetych pozwoleniem oraz zmiang do-
kumentacji w przypadku zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku, o kto-
rym mowa w art. 10, jezeli pozwolenie nie byto wydane zgodnie z art. 18a
albo 19, lub dokumentacja, w tym Charakterystyka Produktu Leczniczego
albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowa-
nie opakowan i ulotka, tego produktu nie zostata ujednolicona na podstawie
przepisu art. 31 ust. 1;

2) produktow leczniczych homeopatycznych innych niz te, o ktérych mowa w
art. 21 ust. 11 4;

3) tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych, dla ktérych nie opracowa-
no monografii wspolnotowej, o ktérej mowa w art. 16h ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE, zwanej dalej ,,monografia wspdlnotowa”, oraz tradycyjnych
produktéw leczniczych roslinnych niesktadajacych sie z substancji roslin-
nych, przetwordw lub ich zestawienia, wystgpujacych na wspolnotowej li-
Scie tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych, o ktérej mowa w art.
16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

4) produktow leczniczych, ktérych dokumentacja nie zostata uzupetniona i do-
prowadzona do zgodnosci z wymaganiami ustawy, o ktorych mowa w za-
taczniku XIl do Traktatu miedzy Krdlestwem Belgii, Krélestwem Danii,
Republikg Federalng Niemiec, Republikg Grecka, Krdlestwem Hiszpanii,
Republikg Francuska, Irlandig, Republika Wtoska, Wielkim Ksigstwem
Luksemburga, Krélestwem Niderlandéw, Republikg Austrii, Republikg Por-
tugalska, Republika Finlandii, Krdlestwem Szwecji, Zjednoczonym Krole-
stwem Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej (Panstwami Cztonkowskimi
Unii Europejskiej) a Republikg Czeska, Republikag Estonskg, Republikg Cy-
pryjska, Republika Lotewska, Republikg Litewska, Republikag Wegierska,
Republika Malty, Rzeczapospolita Polska, Republika Stowenii, Republika
Stowacka dotyczacego przystgpienia Republiki Czeskiej, Republiki Eston-
skiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej,
Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Repu-
bliki Stowenii i Republiki 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 podmiot odpowiedzialny wskaze Rzeczpospolitg Polska jako
panstwo referencyjne.

Art. 19b.

1. Whnioski, o ktérych mowa w art. 18a i 19, zawierajg dane, o ktérych mowa w art.
10 ust. 1i 2, a w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych — w art. 10
ust. 2a i 2b, oraz deklaracje zgodnosci sktadanej dokumentacji z dokumentacja
bedaca przedmiotem raportu oceniajgcego.

2. Whnioski i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ przedstawiane w je-
zyku polskim lub angielskim, z wyjatkiem Charakterystyki Produktu Lecznicze-
go i Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania
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opakowan bezposrednich i zewnetrznych oraz ulotki, ktére przedstawia si¢ W je-
zyku polskim i angielskim.

Art. 19c.

Jezeli po ztozeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Prezes
Urzedu powezmie informacje, ze wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego bedacego przedmiotem tego wniosku jest rozpatrywany
w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Eu-
ropejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym lub ze wtasciwy organ innego panstwa cztonkowskie-
go Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
wydat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla tego produktu, informuje podmiot
odpowiedzialny o0 konieczno$ci zastosowania procedury okreslonej odpowiednio w
art. 18a lub 19 i umarza postepowanie.

Art. 19d.

W przypadku wszczecia procedury wyjasniajacej, 0 ktorej mowa w art. 18a ust. 6 lub
art. 19 ust. 4, i braku porozumienia migdzy panstwami cztonkowskimi w terminie 60
dni, Prezes Urzgdu moze na wniosek podmiotu odpowiedzialnego wyda¢ pozwolenie
przed zakonczeniem procedury wyjasniajgcej, pod warunkiem ze uznat uprzednio
raport oceniajacy, Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Pro-
duktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania opakowan i ulotke.

Art. 19e.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres i tryb
postepowania W procedurze wyjasniajacej, 0 Ktorej mowa w art. 18a ust. 6 i art. 19
ust. 4, uwzgledniajac przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej w zakresie
dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych.

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

1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uzywanego W celach leczni-
czych,

2) surowca roslinnego W postaci rozdrobnionej,
3) (uchylony),

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

5) surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzania lekdw receptu-
rowych i aptecznych,

6) produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat ozdobnych,
w szczegblnosci ryb akwariowych, ptakdw ozdobnych, gotebi pocztowych,
zwierzat W terrarium i matych gryzoni, fretek i krolikow, trzymanych jako
zwierzeta domowe,

zawiera¢ powinien w szczegdlnosci informacje okreslone w ust. 2.
2. Wniosek, o0 ktorym mowa w ust. 1, powinien zawiera¢:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe substancji czynnej tacznie z okresle-
niem postaci farmaceutycznej, sposobu stosowania dawki, jezeli dotyczy;
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2) wielko$¢ opakowania;
3) nazwe oraz staly adres podmiotu odpowiedzialnego wystepujacego z wnio-
skiem oraz dane dotyczace wytworcy lub wytworcéw, w przypadku gdy
podmiot odpowiedzialny nie jest wytworcg produktu leczniczego;

4) wykaz dokumentdéw dotgczonych do wniosku.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do weterynaryjnych pro-
duktow leczniczych w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw rolnic-
twa, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy wykaz danych i dokumen-
tow objetych wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 2, produktoéw i surowcow okre-
Slonych w ust. 1 pkt 1-5 oraz wykaz produktow leczniczych wytwarzanych me-
todami przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakopei Polskiej,
nieprzetworzonych surowcow farmaceutycznych uzywanych w celach leczni-
czych i surowcdw roslinnych w postaci rozdrobnionej, ktére moga by¢ dopusz-
czone do obrotu zgodnie z ust. 1 pkt 1-5 i ust. 2.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw rolnictwa w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego okre-
§li, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy wykaz danych i dokumentéw obje-
tych wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 2, produktdéw okreslonych w ust. 1 pkt 6,
uwzgledniajgc sktad tych produktéw oraz zabezpieczenie przed stosowaniem u
innych gatunkow zwierzat.

Art. 20a.

1. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne sg to produkty lecznicze roslinne, ktore
tacznie spetniajg nastepujgce warunki:

1) majg wskazania witasciwe wytgcznie dla tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego, z uwagi na ich sktad i przeznaczenie, moga by¢ stosowane bez
nadzoru lekarza w celach leczniczych, diagnostycznych lub monitorowania
terapii oraz spetniajg kryteria produktu leczniczego wydawanego bez prze-
pisu lekarza;

2) sa przeznaczone do stosowania wytgcznie W okreslonej mocy i sposobie
dawkowania;

3) sa przeznaczone wylacznie do stosowania doustnego, zewngtrznego lub in-
halacji;

4) pozostawaly w tradycyjnym stosowaniu w okresie, o ktdrym mowa w ust. 5
pkt 6;

5) posiadaja wystarczajace dane dotyczace tradycyjnego ich zastosowania, w
szczegblnoSci bezpieczenstwa stosowania zgodnie ze sposobem, o ktdérym
mowa w pkt 2, a ich wystarczajace dziatanie farmakologiczne i skutecznos¢
sg stwierdzone na podstawie dlugotrwatego stosowania i doswiadczenia W
lecznictwie.

2. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne podlegaja uproszczonej procedurze do-
puszczenia do obrotu.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy tradycyjny produkt leczniczy ro-
slinny moze zosta¢ dopuszczony do obrotu na podstawie art. 10 lub art. 21.

4. Tradycyjny produkt leczniczy roslinny moze zawiera¢ dodatek sktadnikéw mine-
ralnych i witamin o potwierdzonym bezpieczenstwie stosowania w danym skta-
dzie, jezeli ich dzialanie ma charakter podrzedny wzgledem dziatania czynnych
sktadnikéw roslinnych w odniesieniu do okreslonych wskazan.

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu tradycyjnych produktéw leczniczych roslin-
nych zawiera w szczegdlnosci:
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1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

2) nazwe produktu leczniczego;

3) szczegodtowe dane ilosciowe i jakosciowe odnoszace si¢ do produktu leczni-
czego i wszystkich jego sktadnikow oraz ich nazwy powszechnie stosowa-
ne, jezeli wystepuja;

4) posta¢ farmaceutyczng, moc i droge podania oraz okres waznos$ci produktu
leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony srodowiska zwigzane ze sto-
sowaniem oraz ze zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest to nie-
zbedne 1 wynika z charakteru produktu;

5) wskazania, przeciwwskazania i dziatania niepozadane;

6) dane z piSmiennictwa, w tym naukowego, lub opinie ekspertow stwierdzaja-
ce, ze roslinny produkt leczniczy lub produkt odpowiadajacy byt stosowany
w celach leczniczych przez okres co najmniej 30 lat poprzedzajacych date
ztozenia wniosku, w tym co najmniej 15 lat w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym;

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

6. W przypadku mieszanin substancji roslinnych lub przetworéw roslinnych lub
tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego dane, o ktérych mowa w ust. 5
pkt 6, powinny odnosi¢ sie do mieszaniny, a w przypadku gdy poszczeg6lne
substancje roslinne lub przetwory roslinne nie sg wystarczajgco znane, dane po-
winny réwniez odnosi¢ si¢ do tych sktadnikow.

7. Do wniosku dotacza sig:

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

2) kopie dokumentow potwierdzajgcych dopuszczenie do obrotu w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, lub w innych panstwach lub szczegétowe
informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w jakimkolwiek pan-
stwie, jezeli ma to zastosowanie;

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

8. Prezes Urzedu moze zwrdci¢ sie¢ do Komitetu do spraw Roslinnych Produktéw
Leczniczych Europejskiej Agencji Lekow o wydanie opinii w sprawie uznania
przedstawionej dokumentacji za odpowiednig dla stwierdzenia tradycyjnego sto-
sowania tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego lub produktu odpowiada-
jacego, dotaczajac dokumentacje tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego
do wniosku o wydanie opinii.

9. Produkt odpowiadajacy jest to tradycyjny produkt leczniczy ro$linny zawierajacy
te same substancje roslinne lub przetwory roslinne, niezaleznie od zastosowa-
nych substancji pomocniczych, i posiadajacy to samo lub podobne zamierzone
zastosowanie, rownowazng moc i dawke oraz t¢ sama lub podobng drogg poda-
nia jak tradycyjny produkt leczniczy ro$linny bedacy przedmiotem wniosku, o
ktorym mowa w ust. 5.
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<10. Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, Komisj¢ Europejska
oraz wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na ich wniosek, o
odmowie dopuszczenia do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego ro-
slinnego wraz z uzasadnieniem tej odmowy.>

Art. 20b.

1. W przypadku ztozenia wniosku, o ktdrym mowa w art. 20a ust. 5, podmiot od-
powiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego w okresie, 0 ktorym
mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6. Wymog trzydziestoletniego stosowania tradycyj-
nego produktu leczniczego roslinnego jest spetniony rowniez w przypadku, gdy
liczba sktadnikow roslinnego produktu leczniczego lub ich zawarto$¢ zostata
zmniejszona w tym okresie.

2. W przypadku ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu
leczniczego roslinnego stosowanego w panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
przez okres krétszy niz 15 lat, Prezes Urzedu przekazuje do Komitetu do spraw
Roslinnych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agencji Lekow dokumentacje
tego produktu w celu ustalenia przez Komitet, czy zostaly spetnione pozostale
warunki konieczne do uznania tradycyjnego stosowania tradycyjnego produktu
leczniczego roslinnego. Przy rozpatrywaniu wniosku o dopuszczenie do obrotu
tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego Prezes Urz¢du uwzglednia mono-
grafi¢ wspolnotowa.

3. W przypadku gdy dla tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, bedacego
przedmiotem wniosku, o ktérym mowa w art. 20a ust. 5, opracowano monogra-
fie wspolnotowsg lub sktadniki tego produktu znajduja si¢ na wspdlnotowej liscie
substancji tradycyjnych produktdéw leczniczych ro$linnych, o ktérej mowa w art.
16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, stosuje si¢ przepisy art. 18a i 19.

<3a. W przypadku opracowania monografii wspolnotowej podmiot odpowie-
dzialny, jezeli zachodzi taka koniecznos$¢, sklada wniosek o dokonanie
zmiany danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej
podstawg wydania pozwolenia.>

4. W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 20a ust. 5, Prezes Urzedu
bierze pod uwage pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego tradycyjnego
produktu leczniczego roslinnego, udzielone w innych panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym.

Art. 21.
1. Produkty lecznicze homeopatyczne, ktére:
1) sa podawane doustnie lub zewng¢trznie,
2) w oznakowaniu i ulotce nie zawieraja wskazan do stosowania,

3) charakteryzuja si¢ odpowiednim stopniem rozcienczenia, gwarantujgcym
bezpieczenstwo stosowania; to jest nie zawierajg wiecej niz 1/10 000 czesci
roztworu macierzystego lub nie wigcej niz 1/100 najmniejszej dawki sub-
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stancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym na podstawie
recepty
— podlegaja uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu.

2. Whniosek o dopuszczenie do obrotu produktéw, o ktérych mowa w ust. 1, powi-
nien zawiera¢ W szczego6lnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u Kto-
rego nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania,
w tym miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola jego serii, lub miejsca
prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii,
oraz numery zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego lub na import
produktu leczniczego;

2) nazwe i adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktdérego ma by¢ wytwo-
rzony produkt leczniczy homeopatyczny;

3) nazwe naukowg lub farmakopealng produktu, zgodna z nazwg surowca za-
mieszczong W Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmako-
peach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli
takich nie ma, nazwe potoczng, tacznie z okresleniem drogi podania, postaci
farmaceutycznej oraz stopnia rozcienczenia;

4) sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikéw pomocniczych;
5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkos$¢ i rodzaj opakowania oraz zawartos¢ produktu leczniczego homeo-
patycznego w opakowaniu bezposrednim.

3. Do wniosku, o ktdrym mowa w ust. 2, nalezy dotaczy¢:

1) opis sposobu otrzymywania i kontroli substancji pierwotnych oraz potwier-
dzenie, na podstawie pi$miennictwa, w tym naukowego, ich homeopatycz-
nego zastosowania;

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

3) opis metod kontroli dla kazdej formy farmaceutycznej, w tym badania sta-
bilnosci i czystosci mikrobiologicznej;

3a) wyniki, streszczenia i sprawozdania z badan jakosciowych, biologicznych i

farmaceutycznych wraz z raportem eksperta;

4) oryginat albo kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego ho-
meopatycznego;

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach;

6) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli ana-
litycznej probki roztworu macierzystego, z ktérego ma by¢ wytworzony
produkt, a takze prébki produktu koncowego;

7) projekt etykiety lub ulotki;

8) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z podaniem wymagan jako-
sciowych, oraz wzory opakowan bezposrednich lub zewngtrznych, wielkos¢
opakowania, wraz z podaniem informacji o zawarto$ci produktu leczniczego
homeopatycznego w opakowaniu bezposrednim;

9) termin waznosci produktu leczniczego homeopatycznego;
10) dane i ostrzezenia dotyczace:
a) warunkow przechowywania i transportu,
b) sposobu stosowania.

4. Produkty lecznicze homeopatyczne weterynaryjne podlegaja takze uproszczonej
procedurze dopuszczania do obrotu, w przypadku gdy:
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1) ich oznakowanie nie zawiera wskazan do stosowania,

2) charakteryzujg si¢ odpowiednim stopniem rozcienczenia, gwarantujgcym
bezpieczenstwo Sstosowania, CO 0znacza, ze nie zawieraja wigcej niz 1/10
000 czgsci roztworu macierzystego lub nie wigcej niz 1/100 najmniejszej
dawki substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym z
przepisu lekarza,

3) sa podawane drogg opisang w Farmakopei Europejskiej lub w innych farma-
kopeach oficjalnie uznanych przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym

— Z wylaczeniem immunologicznych homeopatycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych.
5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktow, o ktérych mowa w ust. 4, powi-
nien zawiera¢ W szczego6lnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego albo wytworcy, jezeli wytworca
nie jest podmiotem odpowiedzialnym, miejsca wytwarzania oraz numer ze-
zwolenia na wytwarzanie;

2) nazwe i adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktérego ma by¢ wytwo-
rzony produkt leczniczy homeopatyczny;

3) nazwe naukowg lub farmakopealng produktu, zgodng z nazwg surowca
okreslong w Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmakope-
ach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli ta-
kich nie ma, nazwe potoczng produktu leczniczego homeopatycznego, z
okresleniem drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia roz-
cienczenia;

4) sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikéw pomocniczych;

5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielko$¢ i rodzaj opakowania oraz zawarto$¢ produktu w opakowaniu bez-
posrednim.

6. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 5, nalezy dotagczyc¢:

1) opis sposobu otrzymywania i kontroli substancji pierwotnych oraz potwier-
dzenie, na podstawie pi$miennictwa, w tym naukowego, ich homeopatycz-
nego zastosowania;

2) opis procesu wytwarzania produktu leczniczego homeopatycznego wetery-
naryjnego, w tym opis metody rozcienczania i dynamizacji;

3) opis metody kontroli produktu gotowego dla kazdej formy farmaceutycznej,
w tym badania stabilnosci i czystosci mikrobiologicznej;

4) oryginat albo kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu;

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach;

6) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli ana-
litycznej probki roztworu macierzystego, z ktérego ma by¢ wytworzony
produkt, a takze prébki produktu koncowego;

7) projekt etykiety lub ulotki;

8) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z podaniem wymagan jako-
sciowych, oraz wzory opakowan bezposrednich lub zewnetrznych, wielkos¢
opakowania oraz zawarto$¢ produktu w opakowaniu bezposrednim;

9) termin waznos$ci produktu leczniczego homeopatycznego;
10) dane i ostrzezenia dotyczace:
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a) warunkow przechowywania i transportu,
b) sposobu stosowania,
c) okresu karencji, z pelnym uzasadnieniem.

7. Produkty lecznicze homeopatyczne, okreslone w ust. 1 i 4, nie wymagaja dowo-
dow skutecznosci terapeutyczne;j.

7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w ust. 2 i 5, moze obejmo-
wac liste produktow leczniczych homeopatycznych pochodzacych z tej samej
lub z tych samych substancji pierwotnych homeopatycznych.

<7b. Do produktow leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa w ust. 1, nie
stosuje si¢ przepisow rozdzialu 2%,z wyjatkiem art. 36g ust. 1 pkt 12-17, art.
36y i art. 36z.>

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczego-
towy sposob przedstawiania dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 2, 3, 5 i 6,
uwzgledniajac W szczegdlnosci charakter przedstawianej dokumentacji.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory
whnioskow, o ktorych mowa w ust. 2 i 5, i inne rodzaje dokumentow niz wymie-
nione w ust. 3 i 6, biorgc pod uwagg dane zawarte w ust. 21 5.

Art. 21a.

1. Whniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty albo wniosek 0 zmiang w
pozwoleniu sktada si¢ do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia na import réwnolegly, odmowa wydania pozwolenia,
zmiana w pozwoleniu albo cofnigcie pozwolenia jest dokonywane w drodze de-
cyzji wydawanej przez Prezesa Urzedu.

[3. Pozwolenie na import rownolegly wydaje sie na okres 5 lat.]

<3. Pozwolenie na import réwnolegly wydaje si¢ na okres 5 lat. Okres wazno-
$ci pozwolenia moze zosta¢ przedluzony na kolejne 5 lat na podstawie wnio-
sku zlozonego przez importera rownoleglego co najmniej na 6 miesiecy
przed uplywem terminu waznosci pozwolenia.>

3a. Pozwolenie na import rownolegly wygasa po uptywie roku od dnia wygasnigcia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
a w przypadku wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy
importowany réwnolegle jest sprowadzany, wygasa z dniem wygasniecia tego
pozwolenia.

3b. Cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, lub panstwie czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy
importowany rownolegle jest sprowadzany, z przyczyn zwigzanych z zagroze-
niem dla zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat, w szczegdlnosci tych, o ktorych
mowa w art. 33 ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 7, skutkuje cofnigciem pozwolenia na import
rownolegty.
[4. Do pozwolen na import rownolegly oraz do cofnigcia tych pozwolen stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1-2, art. 29 ust. 1-2a, art. 33 i art. 37.]

<4. Do pozwolen na import réwnolegly wydanych dla produktow leczniczych
innych niz okreslone w ust. 4a oraz do cofni¢cia tych pozwolen stosuje si¢
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odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, ust. 1la i 2, art. 29 ust. 3, art. 33
ust. 1 pkt 1-3 i 6 oraz ust. 2 i 5, art. 35a oraz art. 36g ust. 1 pkt 1-4, 6, 1 10
oraz ust. 2.>

<4a. Do pozwolen na import rownolegly produktow leczniczych weterynaryj-
nych oraz do cofni¢cia tych pozwolen stosuje si¢ odpowiednio przepisy art.
23 ust. 1 pkt 1-14, ust. 1lai 2, art. 24 ust. 1 pkt 11 2, pkt 4 lit. a i ust. 3 pkt 1,
art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1 pkt 1-4i8 oraz ust. 2i 51 art. 35a.>

5. W przypadku gdy Prezes Urzedu nie jest w stanie, na podstawie posiadanej do-
kumentacji, rozstrzygnaé, czy réznice pomiedzy produktem leczniczym z impor-
tu réwnoleglego a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moglyby by¢ uznane
za istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa lub skutecznosci tego produktu,
wystepuje do odpowiednich wiadz panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktorego
produkt leczniczy jest sprowadzany, o dodatkowa dokumentacje, inng niz okre-
Slong w ust. 71 8.

6. Jezeli Prezes Urzedu uzna, ze rdznice pomiedzy produktem leczniczym z impor-
tu rownoleglego a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg istotne i mogg stwa-
rza¢ zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi lub zwierzat, odmawia wydania po-
zwolenia na import rownolegly tego produktu leczniczego albo wprowadzenia
zmian w pozwoleniu na import réwnolegty.

7. Whniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty zawiera:

1) podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wydanym przez panstwo czlon-
kowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, z ktdrego produkt leczniczy jest sprowadzany;

2) dane importera rownolegtego.

[8. Do wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly dotgcza sie:

1) wzor oznakowania opakowania oraz ulotki;

2) kopig zezwolenia na wytwarzanie wydane przez upowazniony organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, w tym w zakresie przepakowywania;

3) potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztoZenie wniosku.]

<8. Do wniosku o pozwolenie na import rownolegly dolacza sie:

1) Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produk-
tu Leczniczego Weterynaryjnego z panstwa eksportu wraz z jej ttuma-
czeniem na jezyk polski poswiadczonym przez ttumacza przysieglego,
oraz wzorami oznakowania opakowania w formie opisowej i graficznej i
ulotki, a w przypadku braku mozliwosci uzyskania Charakterystyki
Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego We-
terynaryjnego z panstwa eksportu, uprawdopodobnionego przez zloze-
nie dokumentu potwierdzajgcego, ze importer rownolegly wystapil z
wnioskiem o jej udostepnienie, Charakterystyke zastepuje si¢ orygina-
lem ulotki z panstwa eksportu wraz z jej thumaczeniem na jezyk polski
poswiadczonym przez thumacza przysieglego;

2) kopie zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez upowazniony organ
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
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Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umo-
wy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w zakresie przepa-
kowywania;

3) oSwiadczenie importera rownoleglego zlozone pod rygorem odpowie-
dzialnos$ci karnej za skladanie falszywych zeznan, przewidzianej w art.
233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, ze importer row-
nolegly dysponuje uslugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej
za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktéow leczniczych,
opatrzone klauzula o nast¢pujacej tresci: ,,Jestem Swiadomy odpowie-
dzialnoS$ci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”; klauzula ta za-
stepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za skladanie fal-
szywych zeznan;

4) potwierdzenie uiszczenia oplaty za zlozenie wniosku.>

8a. Po uzyskaniu pozwolenia na import rownolegly podmiot uprawniony do importu
réwnoleglego informuje, co najmniej na 30 dni przed planowanym dniem
wprowadzenia do obrotu, o przewidywanym terminie wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

1) Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego;
2) Prezesa Urzedu;

3) podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

9. Podmiot uprawniony do importu rownolegtego moze wprowadza¢ produkt im-
portowany réwnolegle do obrotu pod nazwa:

1) stosowang na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) stosowang W panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktdrego produkt leczni-
czy jest sprowadzany, albo

3) powszechnie stosowang lub naukowa opatrzong znakiem towarowym lub
nazwg podmiotu uprawnionego do importu réwnoleglego.

9a. Podmiot uprawniony do importu rownolegtego niezwlocznie powiadamia Preze-
sa Urzedu 0 wygasnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkow-
skim Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy importo-
wany rownolegle jest sprowadzany.

[10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym
do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzqdzenia, wzor wniosku o wydanie
pozwolenia na import rownolegly oraz szczegotowy wykaz danych i dokumentow
objetych wnioskiem o zmiang pozwolenia, uwzgledniajqc dane i dokumenty, o
ktorych mowa w ust. 7 i 8, biorgc pod uwage rodzaj produktu leczniczego oraz
zakres danych objetych pozwoleniem na import rownolegty.]

<10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wla-
sciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz szczegotowy wykaz danych i
dokumentow objetych wnioskiem o zmian¢ pozwolenia,

3) sposbb i tryb dokonywania zmian, o ktérych mowa w pkt 2
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— uwzgledniajac dane i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 7 i 8, biorac
pod uwage rodzaj produktu leczniczego oraz zakres danych objetych po-
zwoleniem na import réwnolegly.>

[Art. 22.

1. W toku postepowania o udzielenie pozwolenia produkt leczniczy jest, zgodnie z
art. 8 ust. la pkt 3, poddawany badaniom jakosciowym, na koszt podmiotu od-
powiedzialnego.

2. (uchylony).

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

1) jednostki zajmujgce sie badaniami produktow leczniczych i produktow lecz-
niczych weterynaryjnych, uwzgledniajqc w szczegolnosci zakres badan, ja-
kie powinny by¢ wykonane dla oceny jakosci produktu leczniczego, kwalifi-
kacje personelu zatrudnionego w danej jednostce, doswiadczenie w zakresie
analizy produktow leczniczych;

2) cennik oplat pobieranych za badania jakosciowe, o ktorych mowa w ust. 1,
uwzgledniajgc w szczegolnosci zakres przeprowadzanych badan, naktad
srodkow zwigzanych z badaniem oraz rodzaj produktu poddanego badaniu.]

<Art. 22.

1. Badania jakosciowe, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, przeprowadzane
sa na koszt podmiotu odpowiedzialnego.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) jednostki prowadzace badania, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3,
uwzgledniajgc w szczegolnos$ci zakres badan, jakie powinny by¢ wyko-
nane dla oceny jakosci produktu leczniczego, kwalifikacje personelu za-
trudnionego w danej jednostce, doSwiadczenie w zakresie analizy pro-
duktow leczniczych;

2) cennik oplat pobieranych za okreslone czynno$ci podejmowane w ra-
mach badan jakosciowych, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3,
uwzgledniajgc w szczegolnosci naklad Srodkow zwiazanych z badaniem
oraz rodzaj produktu poddanego badaniu.>

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

2) nazwe i adres wytworcy lub importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii
produktu leczniczego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dzia-
talnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii;

3) nazwe produktu leczniczego i nazwe¢ powszechnie stosowang produktu lecz-
niczego, jezeli taka wystepuje, jego postaé, drogg podania, moc, dawke sub-
stancji czynnej, peiny sktad jakosciowy oraz wielkos$¢ i rodzaj opakowania;

4) kategorie dostepnosci produktu leczniczego;
4a) kategori¢ stosowania, w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryj-
nych;
5) okres waznosci produktu leczniczego;
6) termin waznos$ci pozwolenia;
7) okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych;
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la.
. Wydanie pozwolenia jest rbwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Pro-

3a.

8) gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy;
9) wymagania dotyczace przechowywania i transportu;
10) kod zgodny z systemem EAN UCC;
11) numer pozwolenia oraz date jego wydania;
11a) termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyj-
nego produktu leczniczego w przypadku, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2;
12) podmiot uprawniony do importu rownolegtego;
13) termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyj-

nego produktu leczniczego weterynaryjnego, w przypadku, o ktérym mowa
w art. 15a ust. 2;

[14) warunki wynikajgce z oceny dokumentacji, o ktorych mowa w art. 23b, je-
zeli ma to zastosowanie.]

<14) warunki wynikajace z oceny dokumentacji, o ktorych mowa w art.
23b, oraz warunki, o ktéorych mowa w art. 23c, wraz z terminem ich
spelnienia, jezeli ma to zastosowanie;>

<15) czestotliwos$é, z jaka od dnia wydania pozwolenia skladane beda rapor-
ty okresowe o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego, z wy-
laczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli ma to zastoso-
wanie.>

Dane objete pozwoleniem sg jawne.

duktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego
oznakowania, wymagan jakoS$ciowych i metod badan jakosciowych produktu
leczniczego oraz wymogow jakosciowych dotyczacych ich opakowan.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kryteria

zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii dostepnosci,
uwzgledniajagc W szczegdlnosci charakter poszczegolnych kategorii dostepnosci
oraz bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego.

Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wilasciwym
do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kategorie stosowania pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteria zaliczania do poszczegélnych
kategorii stosowania i kryteria zaliczania do poszczegolnych kategorii dostgpno-
$ci, uwzgledniajagc W szczegolnosci charakter poszczeg6lnych kategorii oraz
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

. Pozwolenie moze obejmowac liste produktow leczniczych homeopatycznych bez

wskazan do stosowania, spetniajacych wymagania okreslone w art. 21 ust. 1 i 4.

Art. 23a.

. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu otrzymujg jedng z nastepujacych ka-

tegorii dostepnosci:
1) wydawane bez przepisu lekarza — OTC;
2) wydawane z przepisu lekarza — Rp;
3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz;

4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajace srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrgbnych przepisach — Rpw;

5) stosowane wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

. Do produktéw leczniczych weterynaryjnych stosuje sie odpowiednio przepisy

ust. 1 pkt 11 2.
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3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek 0 zmiang kategorii
dostepnosci produktu leczniczego, odwotujac si¢ do wynikow istotnych badan
nieklinicznych lub klinicznych przeprowadzonych uprzednio dla produktu lecz-
niczego przez inny podmiot odpowiedzialny i na podstawie ktérych doszto do
zmiany kategorii dost¢pnosci, Prezes Urze¢du nie uwzglednia wynikow tych ba-
dan 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 dostepno-
Sci, Prezes Urze¢du zawiesza postepowanie do czasu uptywu roku od dnia wyda-
nia tej decyzji.

Art. 23b.

[1. W wyjgtkowych okolicznosciach, uwzgledniajqc bezpieczenstwo Stosowanz_'a Nowe brzmienie ust.
produktu leczniczego, Prezes Urzgdu moze wyda¢ pozwolenie na dopuSzCzenie 1 i dodany ust. 1a w
do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem spetnienia przez podmiot od-  art. 23b wejda w
powiedzialny okreslonych warunkéw, na podstawie zalgcznika I do dyrektywy — Zycie z dn.
2001/83/WE, zmienionego dyrektywq Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia isz'éiéz?lso; g:z):s)u
2009 r. zmieniajgcq dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w - poz. '
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie¢ do produktow leczniczych sto-
sowanych u ludzi w zakresie produktoéw leczniczych terapii zaawansowanej, a w
przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie zalgcznika 1
do dyrektywy 2001/82/WE, zmienionego dyrektywg Komisji 2009/9/WE z dnia
10 lutego 2009 r. zmieniajgcq dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryj-
nych produktow leczniczych, w szczegdlnosci dotyczgcych bezpieczenstwa sto-
sowania produktu leczniczego, zgloszenia dziatan niepozgdanych zwigzanych z
tym produktem oraz podjecia w takich przypadkach okreslonych czynnosci, wraz
z okresleniem terminu spetnienia tych warunkow.]

<1. Prezes Urzedu, w wyjatkowych okolicznosciach, po Kkonsultacji
Z podmiotem odpowiedzialnym, moze wyda¢ pozwolenie z zastrzezeniem
spelnienia przez podmiot odpowiedzialny, w wyznaczonym terminie, wa-
runkow okreslonych na podstawie wymagan zawartych w zalaczniku nr |
do dyrektywy 2001/83/WE, a w przypadku produktu leczniczego weteryna-
ryjnego — na podstawie wymagan zawartych w zalaczniku nr 1 do dyrekty-
wy 2001/82/WE, w szczegolnosci dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego, zgloszenia dzialan niepozadanych zwigzanych z tym
produktem oraz podjecia w takich przypadkach okreslonych czynnosci.>

<la. Pozwolenie, 0 ktorym mowa w ust. 1, z wylaczeniem produktu leczniczego
weterynaryjnego, moze zosta¢ wydane wylacznie w przypadku gdy podmiot
odpowiedzialny wykaze, ze z przyczyn obiektywnych i mozliwych do zwery-
fikowania nie jest w stanie dostarczy¢ kompleksowych danych na temat
bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci produktu leczniczego w normal-
nych warunkach jego stosowania.>

2. Pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, podlega weryfikacji co 12 miesigcy, po-
czgwszy od dnia jego wydania.
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<Art. 23c.

W celu zapewnienia wlasciwego poziomu nadzoru nad bezpieczenstwem stoso-
wania produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze wydaé¢ pozwolenie,
Z wylaczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w ktorym
okresla koniecznos$¢ spelnienia przez podmiot odpowiedzialny w okreslonym
terminie warunkow:

1) podjecia dzialan, w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia pro-
duktu leczniczego, w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego
produktu leczniczego, lub

2) przeprowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu po-
zwolenia, lub

3) wykonywania obowiazkow w zakresie rejestrowania lub zglaszania
dzialan niepozadanych w odniesieniu do tego produktu leczniczego, a w
zakresie danych zawartych w tych zgloszeniach oraz czestotliwosci ich
przekazywania w spos6b inny niz przewidziano w rozdziale 2*, lub

4) wykorzystywania odpowiedniego systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem stosowania produktow leczniczych, lub

5) przeprowadzenia badan dotyczacych skuteczno$ci po wydaniu pozwole-
nia, w przypadku gdy pojawily si¢ watpliwosci odnoszace si¢ do niekto-
rych aspektow skuteczno$ci tego produktu leczniczego, ktore mozna
wyjasni¢ dopiero po wprowadzeniu go do obrotu, na podstawie wiasci-
wych aktéw ogloszonych przez Komisj¢ Europejska, przyjetych na pod-
stawie art. 22b dyrektywy 2001/83/WE, uwzgledniajac wytyczne nau-
kowe, 0 ktorych mowa w art. 108a tej dyrektywy, lub

6) dostarczania informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego
produktu leczniczego wynikajacych z postepu naukowo-technicznego i z
poszerzania wiedzy na temat tego produktu leczniczego lub substancji
czynnych wchodzacych w sklad tego produktu.

Art. 23d.

1. Po wydaniu pozwolenia, z wylaczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego
weterynaryjnego, Prezes Urz¢du moze wezwa¢ podmiot odpowiedzialny do:

1) przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczenstwa, jezeli istniejg
obawy dotyczace ryzyka zwigzanego z tym produktem leczniczym,

2) przeprowadzenia, na podstawie wlasciwych aktow ogloszonych przez
Komisj¢ Europejska, przyjetych na podstawie art. 22b dyrektywy
2001/83/WE, uwzgledniajac wytyczne naukowe, o ktorych mowa w art.
108a tej dyrektywy, badan dotyczacych skutecznosci, w przypadku gdy
postep wiedzy na temat choroby lub metodologia badan klinicznych
wskazuja, ze poprzednie oceny skuteczno$ci mogly ulec istotnej zmianie

— uzasadniajac konieczno$¢ przeprowadzenia tych badan oraz okreslajac

termin ich przeprowadzenia i przedstawienia protokoléw badan.

2. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢, w terminie 30 dni od dnia dorecze-
nia wezwania, o ktorym mowa w ust. 1, do Prezesa Urzedu z pisemnym
whnioskiem o wyznaczenie terminu do ustosunkowania si¢ do wezwania.

3. W przypadku otrzymania wniosku, o ktéorym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu
wyznacza podmiotowi odpowiedzialnemu termin na pisemne ustosunkowa-
nie si¢ do wezwania.
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4. Po bezskutecznym uplywie terminu, o ktorym mowa w ust. 2 albo ust. 3, al-
bo po otrzymaniu ustosunkowania si¢ do wezwania, Prezes Urzedu po-
twierdza konieczno$¢ przeprowadzenia badan, o ktorych mowa w ust. 1, al-
bo odstepuje od tego wymogu.

5. Konieczno$¢ przeprowadzenia badan wraz z okresleniem celu ich przepro-
wadzenia Prezes Urzedu potwierdza w drodze decyzji. W przypadku odsta-
pienia od wymogu przeprowadzenia badan, Prezes Urz¢du informuje o tym
pisemnie podmiot odpowiedzialny.

6. Podmiot odpowiedzialny po doreczeniu decyzji, o ktorej mowa w ust. 5,
sklada niezwlocznie wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1, w celu doko-
nania zmiany systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego.

7. Po zlozeniu wniosku, o ktéorym mowa w ust. 6, Prezes Urzedu zmienia po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu w zakresie okreslonym w decyzji, o
ktorej mowa w ust. 5.

Art. 23e.

Prezes Urzedu przekazuje Europejskiej Agencji Lekow informacje o decyzjach
wydanych w ramach postepowania prowadzonego na podstawie art. 23b—23d.

Art. 23f.

1. W szczegolnych przypadkach dotyczacych interesow Unii Europejskiej,
Prezes Urzedu, przed podjeciem decyzji o dopuszczeniu do obrotu produk-
tu leczniczego, z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, zmia-
nie pozwolenia dla tego produktu lub przedluzeniu okresu waznos$ci pozwo-
lenia dla tego produktu, wszczyna procedure wyjasniajaca zgodnie z art. 31
dyrektywy 2001/83/WE, informujac o tym fakcie pozostale panstwa czlon-
kowskie Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskie Europejskiego Poro-
zumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, Europejska Agencje Lekow oraz Komisje Europej-
ska.

2. Procedure, o ktorej mowa w ust. 1, moze wszczgé takze podmiot odpowie-
dzialny przed otrzymaniem rozstrzygni¢cia co do wnioskow zlozonych
przez ten podmiot.

3. Procedura, o ktorej mowa w ust. 1, nie ma zastosowania, gdy zachodza
przestanki do wszczecia procedury unijnej, o ktorej mowa w art. 36t.

4. Jezeli na dowolnym etapie procedury, o ktorej mowa w ust. 1, niezbedne jest
podjecie pilnego dzialania w celu ochrony zdrowia publicznego, Prezes
Urzedu moze zawiesi¢ wazno$¢é pozwolenia i wystapi¢ do Gléwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego z wnioskiem o wydanie decyzji o czasowym zakazie
wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu pro-
duktu leczniczego do chwili przyjecia ostatecznej decyzji przez Komisj¢ Eu-
ropejska.

5. Prezes Urzedu informuje Komisj¢ Europejska, Europejska Agencje Lekow i
pozostale panstwa czlonkowskie o przyczynach podjecia dzialan, o ktorych
mowa w ust. 4, nie pozniej niz nastepnego dnia roboczego po ich podjeciu.

6. W szczegolnych przypadkach dotyczacych interesow Unii Europejskiej,
Prezes Urzedu, przed podjeciem decyzji w zakresie dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego, zmiany pozwolenia dla tego pro-
duktu lub przedluzenia okresu waznosci pozwolenia dla tego produktu,
wszczyna procedure wyjasniajgca, zgodnie z art. 35 dyrektywy 2001/82/WE,
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informujgc o tym fakcie pozostale panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej,
lub panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europej-
ska Agencje¢ Lekow oraz Komisj¢ Europejska.

7. Procedure, o ktorej mowa w ust. 6, moze wszczgé¢ takze podmiot odpowie-
dzialny, przed otrzymaniem rozstrzygniecia co do wnioskéw zlozonych
przez ten podmiot.

Art. 23g.

Przepisow art. 23c-23f nie stosuje si¢ do produktow leczniczych, o ktorych mo-
wa w art. 20a.>

[Art. 24,
1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskaZ pozwolenie, jest obowigzany do:

1) wskazania osoby, do obowigzkow ktorej naleze¢ bedzie nadzor nad monito-
rowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego;

2) prowadzenia rejestru zglaszanych dziatan niepozgdanych;

3) przedstawiania Prezesowi Urzedu:

a) raportow dotyczqcych pojedynczych przypadkow dziatan niepozgda-
nych, zgloszonych przez lekarza, lekarza dentyste, lekarza weterynarii,
farmaceute, przedstawiciela medycznego, przy czym raporty dotyczqce
ciezkich niepozgdanych dziatan przedstawia sie niezwlocznie, nie poz-
niej jednak niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o tych
dziataniach,

b) raportow okresowych dotyczqcych bezpieczenstwa stosowania produk-
tow leczniczych, zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze zglaszanych
dziatan niepozgdanych:

— co 6 miesiecy od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy
pierwszego na swiecie pozwolenia do dnia wprowadzenia produk-
tu do obrotu,

— co 6 miesiecy przez 2 lata od dnia wprowadzenia produktu do ob-
rotu,

— co 12 miesigcy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku po wprowa-
dzeniu produktu do obrotu, a nastepnie co 3 lata,

— w uzasadnionych przypadkach, na kazde zgdanie Prezesa Urzedu,

4) przedstawiania raportow z badan dotyczqcych bezpieczenstwa, prowadzo-
nych po uzyskaniu pozwolenia;
5) przedstawiania opracowan dotyczgcych stosunku korzysci do ryzyka.

2. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze okresli¢ inne ter-
miny przedstawiania raportow okresowych niz podane w ust. 1 pkt 3 lit. b, ra-
porty te powinny by¢ przedstawiane nie rzadziej niz raz na 3 lata.

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany takze do:

1) zawiadamiania o koniecznosci dokonania niezwtocznych zmian w Charakte-

rystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Lecznicze-
go Weterynaryjnego;

2) niezwlocznego informowania o wszelkich zmianach dotyczqcych produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskie-
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3a.

3b.

3c.

3d.

go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, ktore mogg mie¢ wphyw na stosunek korzysci
do ryzyka;

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

4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu ob-
rotu produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesigce przed dniem zaprze-
stania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem wystgpienia
wyjgtkowych okolicznosci — niezwtocznie po wystgpieniu tych okolicznosci;

5) przedstawienia, na zqdanie Prezesa Urzedu, danych dotyczqcych wielkosci
sprzedazy produktu leczniczego,

6) wprowadzania cigglego postepu naukowo-teChnicznego zwigzanego z meto-
dami wytwarzania i kontroli produktow leczniczych, zgodnie z uznawanymi
metodami naukowymi;

7) dostarczania produktow leczniczych wylgcznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) zaktadom opieki zdrowotnej do aptek szpitalnych,

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

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmioto-
wi wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal pozwolenie, nie moze przekazywacé do
wiadomosci publicznej niepokojgcych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do jego produktow leczniczych bez przekazania tej
informacji wczesniej lub jednoczesnie Prezesowi Urzedu.

W przypadku powziecia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych
zagrozeniach dotyczqcych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Pre-
zes Urzedu zobowiqzuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w doku-
mentacji produktu leczniczego, okreslajgc termin na ztozenie wniosku o dokona-
nie zmian.

Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujgcy si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi sq obowigzani zapewnic¢, w celu zaspokajania potrzeb
pacjentow, odpowiednie i nieprzerwane zaspokojenie zapotrzebowania podmio-
tow uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsie-
biorcow zajmujgcych si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi.

W przypadku powziecia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacji
0 naruszeniu przez przedsigbiorce zajmujgcego si¢ obrotem hurtowym produk-
tami leczniczymi obowigzku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 3¢, w odniesieniu do
produktow leczniczych objetych refundacjq, informuje on o tym fakcie Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktu leczniczego

weterynaryjnego — w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa,
okresla, w drodze rozporzqdzenia, sposob i tryb monitorowania bezpieczenstwa
produktow leczniczych, uwzgledniajgc w szczegdlnosci:
1) utworzenie i utrzymywanie systemu zapewniajqcego, iz wszelkie informacje
odnosnie do podejrzen wszelkich niepozgdanych dziatan produktow leczni-
czych przekazywane podmiotowi odpowiedzialnemu oraz przedstawicielom
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medycznym bedq zbierane tak, aby byt do nich tatwy dostep w jednym miej-
SCU;

2) przygotowywanie raportow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3;

3) zapewnienie, aby na kazdg prosbe Prezesa Urzedu o przekazanie dodatko-
wych informacji niezbednych do oceny korzysci oraz zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem danego produktu leczniczego udzielano szybkich i petnych
odpowiedzi tqcznie z informacjami o ilosci sprzedazy danego produktu lecz-
niczego;

4) obowiqzki lekarzy i farmaceutow w zakresie zgtaszania dzialan niepozgda-
nych oraz tryb i sposob ich zgloszenia oraz wzor zgloszenia,

5) szczegotowy zakres i tryb oraz sposob zgtlaszania przez podmiot odpowie-
dzialny dziatan niepozgdanych produktu leczniczego, uwzgledniajgc w
szczegolnosci rodzaj zgtaszanego dzialania.]

<Art. 24.

1. Podmiot odpowiedzialny, ktéory uzyskal pozwolenie dla produktu lecznicze-
g0 weterynaryjnego, jest obowigzany do:

1) wskazania Prezesowi Urzedu osoby, do ktérej obowigzkéw naleze¢ be-
dzie nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego we-
terynaryjnego;

2) prowadzenia rejestru zgloszen pojedynczych przypadkéw dzialan nie-
pozadanych produktéow leczniczych weterynaryjnych;

3) wdrozenia i utrzymywania systemu gwarantujacego, ze informacje o
zgloszeniach pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych, ktore sa kierowane do tego pod-
miotu, bedg zbierane i zestawiane w jednym miejscu;

4) przedstawiania Prezesowi Urzedu:

a) raportow dotyczacych pojedynczych przypadkow dzialan niepoza-
danych produktow leczniczych weterynaryjnych, zgloszonych przez
osoby wykonujace zawéd medyczny, przedstawiciela medycznego
oraz wlasciciela zwierzecia lub opiekuna zwierzecia, przy czym ra-
porty dotyczace ci¢zkich niepozadanych dzialan przedstawia si¢
niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 15 dni od dnia po-
wzi¢cia informacji o ich wystapieniu,

b) zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze, o ktorym mowa w pkt 2,
raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania dotyczacych
produktow leczniczych weterynaryjnych:

— co 6 miesiecy, liczac od dnia uzyskania przez dany produkt
leczniczy weterynaryjny pierwszego na Swiecie pozwolenia do
dnia wprowadzenia tego produktu do obrotu,

— co 6 miesi¢cy przez 2 lata, liczac od dnia wprowadzenia pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu,

— co 12 miesiecy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, liczac od
dnia wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do
obrotu, a nastepnie co 3 lata,

—na kazde zadanie Prezesa Urzedu;

5) przedstawiania Prezesowi Urzedu protokoléw z badan dotyczacych
bezpieczenstwa;
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6) przedstawiania Prezesowi Urzedu opracowan dotyczacych stosunku ko-
rzysci do ryzyka.

2. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze okresli¢ inne
niz okreslone w ust. 1 pkt 4 lit. b terminy przedstawiania raportow okreso-
wych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych weterynaryj-
nych. Raporty te nie moga by¢ przedstawiane rzadziej niz raz na 3 lata.

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowiazany takze do:

1) zawiadamiania Prezesa Urzedu o konieczno$ci dokonania niezwlocz-
nych zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjne-
go;

2) niezwlocznego informowania Prezesa Urzedu o wszelkich zmianach do-
tyczacych produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do ob-
rotu, zatwierdzonych w innych panstwach czlonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, ktore moga mie¢ wplyw na stosunek korzysci do ryzy-
ka;

3) zgloszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu;

4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzyma-
niu obrotu produktem leczniczym weterynaryjnym, przynajmniej na 2
miesigce przed dniem zaprzestania wprowadzania tego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowadza-
nia produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu jest wynikiem wy-
stapienia wyjatkowych okolicznosci — niezwlocznie po wystapieniu tych
okolicznosci;

5) przedstawiania, na zadanie Prezesa Urzedu, danych dotyczacych wiel-
kosci sprzedazy produktu leczniczego weterynaryjnego;
6) wprowadzania cigglego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z

metodami wytwarzania i kontroli produktow leczniczych weterynaryj-
nych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi;

7) dostarczania produktow leczniczych weterynaryjnych wylacznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom
wyzszym, w celu prowadzenia badan naukowych,
c) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu pod-
miotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
4. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1:

1) posiada dyplom lekarza weterynarii lub dyplom ukonczenia studiéw
wyzszych na kierunku zootechnika, lub tytul zawodowy magistra far-
macji, lub tytul zawodowy w dziedzinie nauk medycznych lub nauk bio-
logicznych;

2) posiada doswiadczenie zawodowe, ktore gwarantuje rzetelne wykony-
wanie przez te osobe obowiazkéw w zakresie ciaglego nadzoru nad bez-
pieczenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych;

3) przedklada Prezesowi Urzedu, za poSrednictwem podmiotu odpowie-
dzialnego, dokumenty potwierdzajace spelnienie wymagan, o ktérych
mowa w pkt1i 2.
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5. W przypadku gdy osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, nie posiada dyplomu
lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny zapewnia staly dostep tej oso-
by do lekarza weterynarii.

6. Podmiot odpowiedzialny oraz importer rownolegly nie moga przekazywaé
do wiadomosci publicznej niepokojacych informacji zwiazanych z bezpie-
czenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych, za wpro-
wadzenie ktorych do obrotu odpowiada, bez uprzedniego lub jednoczesnego
przekazania tej informacji Prezesowi Urzedu.

7. W przypadku powzi¢cia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istot-
nych zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu lecz-
niczego weterynaryjnego, Prezes Urzedu zobowigzuje podmiot odpowie-
dzialny do dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego wetery-
naryjnego, okreslajac termin na zlozenie wniosku o dokonanie zmian.

8. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsi¢biorcy zajmujacy si¢ obrotem hurto-
wym produktami leczniczymi weterynaryjnymi sa obowiazani zapewnié
odpowiednie inieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotow
uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi weteryna-
ryjnymi i podmiotéw uprawnionych do prowadzenia obrotu hurtowego
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

9. Jezeli podmiot odpowiedzialny jest zwiazany umowami z innymi podmiota-
mi odpowiedzialnymi, powiadamia Prezesa Urzedu o sposobie sprawowania
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego weteryna-
ryjnego.

10. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 9, przekazuje si¢ w formie pisemnej
W opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, najpozniej przed dniem wydania pozwolenia oraz w kazdym
przypadku gdy w tych umowach sa dokonywane jakiekolwiek zmiany. Do
powiadomienia zalacza si¢ o§wiadczenie kazdego podmiotu odpowiedzial-
nego, ze jest Swiadomy spoczywajacej na nim odpowiedzialnosci za nadzor
nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych.

11. W przypadku zawarcia mi¢dzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem
trzecim umowy dotyczacej sprzedazy lub badan produktow leczniczych we-
terynaryjnych, obowiazek przekazania informacji o dzialaniach niepozada-
nych produktu leczniczego stanowi element tej umowy.

12. Zgloszenie pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego produktu
leczniczego weterynaryjnego zawiera:

1) inicjaly, ple¢ i wiek albo wskazanie grupy wieku osoby, u ktorej zaob-
serwowano dzialanie niepozadane w wyniku stosowania produktu lecz-
niczego weterynaryjnego u zwierzat, o ile ma to zastosowanie;

2) dane, o ktérych mowa w art. 36e ust. 1 pkt 2—4;

3) dane dotyczace zwierzecia, w tym gatunek, wiek, plec, jezeli ma to za-
stosowanie;

4) w zakresie produktu leczniczego weterynaryjnego co najmniej:

a) nazwe i numer produktu, ktérego stosowanie podejrzewa si¢ o spo-
wodowanie tego dzialania niepozadanego,

b) opis wywolanego dzialania niepozadanego.
13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasci-
wym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegétowy sposob i tryb sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych oraz zakres da-
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nych objetych okreSlonymi dokumentami innymi niz formularz,
0 ktorym mowa w pkt 2, sporzadzanymi w procesie sprawowania nad-
zoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych wetery-
naryjnych majac na uwadze koniecznos¢ ochrony zdrowia zwierzat
oraz mozliwy wplyw tych produktdéw na zdrowie ludzi;

2) wzor formularza zgloszenia pojedynczego przypadku dzialania niepo-
zadanego produktu leczniczego weterynaryjnego, majac na wzgledzie
zapewnienie jednolitosci zgloszen oraz uwzgledniajac zakres danych i
informacji okreslonych w ustawie.>

Art. 24a.

1. Kontrole systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczni-
czych przeprowadza Prezes Urzedu, ktory moze w szczegdlnosci:

1) kontrolowa¢ podmioty odpowiedzialne w zakresie systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych;

2) zadac¢ przedstawienia dokumentacji zwigzanej z zapewnieniem funkcjono-
wania systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow lecz-
niczych;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych zapewnienia funkcjonowania systemu monito-
rowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych.

<la. Prezes Urzedu informuje wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii Dodany ust. la w
Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 art. 24a wejdzie w
Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-  zycie z dn.
darczym oraz Europejska Agencje Lekow o kontrolach systemu nadzoru 2511.2013r. (Dz. U.
nad bezpieczefistwem stosowania produktéw leczniczych, planowanych lub  Z 2013 . poz. 1245).
prowadzonych na terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz kra-

Jow trzecich.>

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, Sposob
przeprowadzania i zakres kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa Sto-
sowania produktow leczniczych, majac na uwadze rzetelnos¢ gromadzenia, ana-
lizy i przekazywania danych do systemu.

Art. 25.

1. Podstawowe wymagania jakosciowe oraz metody badan produktow leczniczych i
ich opakowan oraz surowcow farmaceutycznych okresla Farmakopea Europej-
ska lub jej thumaczenie na jezyk polski zawarte w Farmakopei Polskiej.

2. Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wymagania, o ktorych
mowa W ust. 1, okresla Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee uzna-
wane w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 26.

1. Opakowanie, jego oznakowanie oraz tres¢ ulotki informacyjnej produktu leczni-
czego powinny odpowiada¢ danym zawartym w dokumentach zgodnie z art. 23
ust. 2.
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la.

1b.

1c.

1d.

le.

Nazwe produktu leczniczego umieszcza si¢ na opakowaniu zewngtrznym pro-
duktu leczniczego w systemie Braille’a.

Przepisu ust. 1a nie stosuje si¢ do produktow leczniczych posiadajacych katego-
ri¢ dostgpnosci, 0 ktdrej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 5, oraz produktéw leczni-
czych weterynaryjnych.

Podmiot odpowiedzialny zapewnia, aby tres¢ ulotki byta dostgpna na zyczenie
pacjenta za posrednictwem organizacji pacjentow, w formie wtasciwej dla 0sob
niewidomych i stabowidzacych.

Prezes Urzgdu moze zwolni¢ podmiot odpowiedzialny z obowigzku umieszcze-
nia na opakowaniu niektorych informacji oraz zezwoli¢ na wprowadzenie ulotki
w jezyku innym niz polski, jezeli produkt jest przeznaczony do podawania wy-
tacznie przez lekarza weterynarii. Prezes Urz¢du informuje o takiej decyzji
Glownego Lekarza Weterynarii.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, okreslic
kategorie produktéw leczniczych, na ktérych opakowaniach zewnetrznych nie
umieszcza si¢ nazwy produktu leczniczego w systemie Braille’a, biorac pod
uwage bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego, sposéb jego podania
lub wielkos¢ jego opakowania.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wyma-

gania dotyczace oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki
oraz zakres dostgpnosci tresci ulotki w formie wiasciwej dla 0s6b niewidomych i
stabowidzacych, uwzgledniajgc W szczegolnosci specjalne wymagania dotyczg-
ce wlasciwego stosowania produktow leczniczych, w tym produktow radiofar-
maceutycznych, produktow leczniczych homeopatycznych oraz tradycyjnych
produktow leczniczych roslinnych.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do

spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania dotyczace 0zna-
kowania opakowan produktu leczniczego weterynaryjnego i tresci ulotki,
uwzgledniajgc W szczegdlnosci specjalne wymagania dotyczace wlasciwego sto-
sowania produktow leczniczych weterynaryjnych.

Art. 27.

. Produkty lecznicze moga rowniez zawiera¢ $rodki konserwujace, stodzace,

barwniki, przeciwutleniacze, a w odniesieniu do produktéw leczniczych wetery-
naryjnych — takze substancje znacznikowe, z uwzglednieniem ust. 2.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych

weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw rolnictwa,
okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz substancji, o ktérych mowa w ust. 1,
ktore mogg wchodzi¢ w sktad produktow leczniczych, podstawowe wymagania
jakosciowe dla tych substancji oraz sposob ich opisywania w dokumentacji to-
warzyszacej wnioskowi o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
uwzgledniajac W szczegdlnosci bezpieczenstwo produktow leczniczych oraz
ujednolicone post¢gpowanie z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskie;j.

Art. 28.

. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia, o ktorym

mowa w art. 7 ust. 2, podlega wpisowi do Rejestru Produktéw Leczniczych Do-
puszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwanego dalej
»Rejestrem”.
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2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzgedu. Odmowa dostepu do
Rejestru nastgpuje W drodze decyzji Prezesa Urzedu.

2a. Prezes Urzedu udostepnia dane z Rejestru systemowi informacji w ochronie
zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie in-
formacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657) na zasadach okreslonych
W przepisach tej ustawy.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, SPosob i
tryb prowadzenia Rejestru, uwzgledniajac W szczegbdlnosci tryb postepowania
przy dokonywaniu wpisow, zmian i skreslen w Rejestrze, a takze tryb jego udo-
stepniania.

Art. 29.

1. Okres waznosci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony lub skrocony na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego.

[2. Okres waznosci pozwolenia moze zostaé przedtuzony na czas nieokreslony na
podstawie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na 6
miesiecy przed uplywem terminu waznosci. Wniosek powinien zawierac¢ ujedno-
licong dokumentacje w zakresie jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci w odnie-
sieniu do wszystkich zmian wprowadzonych w okresie waznosci pozwolenia, z
wylgczeniem zmian, o ktorych mowa w art. 31 ust. 2 pkt 3, oraz dane z zakresu
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych zebrane przez
podmiot odpowiedzialny w sposob okreslony w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 24 ust. 4, wraz z ich oceng.

2a. Rozpatrujgc wniosek dotyczqcy przediuzenia okresu waznosci pozwolenia dla
danego produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze, w uzasadnionych przypad-
kach, uwzgledniajgc dane dotyczqce bezpieczenstwa stosowania produktu lecz-
niczego, wydac jednorazowo decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia
na kolejne 5 lat.]

<2. Okres waznosci pozwolenia moze zosta¢ przedluzony na czas nieokreslo-
ny:

1) dla produktu leczniczego — na podstawie wniosku zlozonego przez pod-
miot odpowiedzialny co najmniej na 9 miesi¢cy przed uplywem terminu
waznosci tego pozwolenia;

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie wniosku zto-
Zzonego przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na 6 miesi¢cy przed
uplywem terminu waznosci tego pozwolenia.

2a. Wniosek:
1) dla produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, zawiera:

a) ujednolicong dokumentacje dotyczaca jakosci, bezpieczenstwa
I skuteczno$ci, w tym danych zawartych w zgloszeniach o dziala-
niach niepozadanych oraz raportach okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktu leczniczego, jezeli ma zastosowanie, a takze
informacje o wszystkich zmianach wprowadzonych w okresie waz-
nosci tego pozwolenia,

b) dane dotyczace monitorowania bezpieczenstwa stosowania zebrane
przez podmiot odpowiedzialny w sposob okreslony w rozporzadze-
niu wykonawczym Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca
2012 r. w sprawie dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i1 w dyrektywie
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2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 159
2 20.06.2012, str. 5), wraz z ich ocena;

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktdrym mowa w ust. 2 pkt
2, zawiera:

a) ujednolicong dokumentacje dotyczaca jakosci, bezpieczenstwa
I skuteczno$ci w odniesieniu do wszystkich zmian wprowadzonych
W okresie waznosci tego pozwolenia,

b) dane dotyczace monitorowania bezpieczenstwa stosowania produk-
téw leczniczych weterynaryjnych.>

<2b. Rozpatrujac wniosek dotyczacy przedluzenia okresu waznosci pozwolenia

3a.

dla danego produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze, w uzasadnionych
przypadkach, uwzgledniajac dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego, w tym ekspozycje niewystarczajacej liczby pacjentow
na dzialanie tego produktu leczniczego, wydaé¢ jednorazowo decyzje
0 przedluzeniu okresu waznosci tego pozwolenia na kolejne 5 lat.>

. Wydanie decyzji 0 przedtuzeniu okresu waznos$ci pozwolenia powoduje wydanie

uaktualnionego tekstu pozwolenia obejmujacego zmiany dokonane w okresie je-
go obowigzywania.

Whioski 0 przedtuzenie okresu wazno$ci pozwolenia wydanego w procedurze
wzajemnego uznania lub w procedurze zdecentralizowanej podmiot odpowie-
dzialny sktada we wszystkich panstwach, w ktérych produkt leczniczy zostat
dopuszczony do obrotu w tej procedurze. Przepisy art. 18a i 19 stosuje si¢ od-
powiednio.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzOr

whniosku, 0 ktdrym mowa w ust. 1, z uwzglgdnieniem danych objetych wnio-
skiem oraz danych z zakresu monitorowania bezpieczenstwa.

. Produkt leczniczy, ktéry nie uzyskat przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia,

moze by¢ wytwarzany i wprowadzany do obrotu przez 6 miesigcy, liczac od
dnia wydania ostatecznej decyzji, oraz pozostawa¢ w obrocie do czasu uptywu
terminu waznosci produktu leczniczego, chyba ze decyzji odmawiajacej prze-
dhuzenia okresu waznosci pozwolenia zostat nadany rygor natychmiastowej wy-
konalnosci.

. Produkt leczniczy, ktorego pozwolenie wygasto W zwigzku z nieztozeniem przez

podmiot odpowiedzialny wniosku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia,
moze pozostawaé W obrocie do czasu uptywu terminu waznosci produktu lecz-
niczego.

. W przypadku nierozpatrzenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, ztozonego w

terminie, o ktorym mowa w ust. 2, produkt leczniczy po uptywie terminu waz-
no$ci pozwolenia moze nadal by¢ wytwarzany i wprowadzany do obrotu do cza-
Su jego rozpatrzenia.

Art. 30.

. Prezes Urzedu wydaje decyzje 0 odmowie wydania pozwolenia, jezeli:

1) wniosek oraz dotgczona do wniosku dokumentacja nie spelnia wymagan
okreslonych w ustawie;

2) z wynikow badan wynika, ze produkt leczniczy charakteryzuje ryzyko sto-
sowania niewspotmierne do spodziewanego efektu terapeutycznego w za-
kresie podanych we wniosku wskazan, przeciwwskazan oraz zalecanego
dawkowania;
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3) z wynikow badan wynika, ze produkt leczniczy nie wykazuje deklarowanej
skutecznosci terapeutycznej lub gdy ta jest niewystarczajaca;

4) z wynikdw badan wynika, ze sktad jakosciowy lub ilosciowy albo inna ce-
cha jakosciowa produktu leczniczego jest niezgodna z zadeklarowang;

5) podany przez podmiot odpowiedzialny okres karencji nie jest wystarczajgco
dhugi dla zapewnienia, ze produkty zywnosciowe otrzymane od leczonych
zwierzat nie zawierajg produktow, ktore mogg stanowi¢ ryzyko dla zdrowia
ludzi, lub okres ten jest niewystarczajaco udowodniony.

2. Ponadto Prezes Urzegdu, z zastrzezeniem ust. 3, wydaje decyzje 0 odmowie wy-
dania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznego produktu lecz-
niczego stosowanego wylacznie U zwierzat, jezeli:

1) podawanie produktow zwierzetom kolidowatoby z realizacja krajowego
programu diagnozy, kontroli lub likwidacji choréb zakaznych lub uniemoz-
liwialoby monitorowania wystepowania zakazen;

2) choroba, na ktorg produkt ma uodparniac, nie wystepuje na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje si¢ do unieczynnionych immunologicznych produktow
leczniczych weterynaryjnych, ktére sa wytwarzane z patogendw i antygenow
uzyskanych od zwierzecia lub zwierzat w gospodarstwie i sg stosowane do le-
czenia tego zwierzegcia lub zwierzat w danym gospodarstwie w tym samym
miejscu.

4. Prezes Urzedu wydaje decyzje 0 odmowie przedtuzenia waznosci pozwolenia, z
przyczyn okreslonych w ust. 1 lub ust. 2.

5. Jezeli Prezes Urzedu w postgpowaniu 0 dopuszczenie do obrotu prowadzonym
na podstawie art. 19 ust. 1 uzna, ze produkt leczniczy z przyczyn wymienionych
w ust. 1 nie powinien by¢ dopuszczony do obrotu, wystepuje do wtadz Unii Eu-
ropejskiej o0 wszczecie odpowiedniej procedury.

6. W przypadku wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego Prezes Urzedu powia-
damia Komisje Europejskg wraz z podaniem przyczyny odmowy.

Art. 31.

1. Zmiana danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej pod-
stawg wydania pozwolenia dokonywane sg przez Prezesa Urzedu na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego.

l1a. Prezes Urzedu moze okresli¢ w decyzji 0 zmianie danych objetych pozwoleniem
oraz zmianie dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia zapropono-
wany przez podmiot odpowiedzialny termin wejscia w zycie zmian, chyba ze ta
decyzja dotyczy bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub jest wy-
dana na podstawie notyfikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji Eu-
ropejskiej. Termin okre$lony w decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia
nie moze by¢ dtuzszy niz 6 miesiecy od dnia jej wydania.

1b. W przypadku zmiany danych objetych pozwoleniem lub zmiany dokumentacji
bedacej podstawg wydania pozwolenia w procedurze wzajemnego uznania lub w
procedurze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sktada wnioski we
wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i panstwach cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umo-
wy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérych produkt leczniczy zostat
dopuszczony do obrotu. Przepisy art. 18a ust. 6 i art. 19 ust. 4 stosuje si¢ odpo-
wiednio.
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<lc¢. Zmiany inne, niz okreslone w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1234/2008 Dodany ust. 1c w
z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacym badania zmian w warunkach pozwo-  art. 31 wejdzie w
len na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u  zycie z dn.
ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 25.11.2013r. (Dz. U.
12.12.2008, str. 7), dotyczace oznakowania opakowan i ulotek niezwiazanez  * 2013 . poz. 1245).
Charakterystyka Produktu Leczniczego podmiot odpowiedzialny zglasza
Prezesowi Urzedu. Zmiany uwaza si¢ za przyjete, jezeli w terminie 90 dni
od dnia ich zgloszenia Prezes Urze¢du nie wniesie sprzeciwu.>

2. W odniesieniu do produktéw leczniczych, do ktérych nie majg zastosowania
przepisy odpowiedniego rozporzadzenia Komisji Europejskiej dotyczacego ba-
dania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, mi-
nister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw rolnictwa,
okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) wzér wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczace;j
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentow
I badan uzasadniajacych wprowadzenie zmiany,

3) rodzaje zmian, ktdre wymagaja ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 10,
4) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktérych mowa w ust. 1

— uwzgledniajac W szczegdlnosci dane objgte zmianami, sposob ich dokumen-
towania, zakres badan potwierdzajacych zasadno$¢ wprowadzania zmiany
oraz bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych.

Art. 32.

1. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe
pozwolenie na podstawie wniosku osoby wstepujacej w prawa i obowiazki do-
tychczasowego podmiotu odpowiedzialnego. Decyzja wydana na rzecz nowego
podmiotu odpowiedzialnego wchodzi w zycie nie pdzniej niz 6 miesigcy od dnia
jej wydania. Nowe pozwolenie jest wydawane nie pozniej niz w terminie 30 dni
od dnia ztozenia wniosku i zachowuje dotychczasowy numer oraz kod zgodny z
systemem EAN UCC.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, nowy podmiot odpowiedzialny powinien
dotaczy¢ umowe 0 przejeciu praw i obowiazkoéw oraz oswiadczenie, ze nie ule-
gty zmianie pozostate elementy pozwolenia oraz dokumentacja bedaca podstawa
jego wydania.

Art. 33.
1. Prezes Urzegdu cofa pozwolenie w razie:

1) stwierdzenia niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dziatania produktu
leczniczego zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, a w odniesieniu do
produktow leczniczych weterynaryjnych — zagrazajacych zyciu lub zdrowiu
zwierzecia,

2) braku deklarowanej skuteczno$ci terapeutycznej lub stwierdzenia ryzyka
stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;

3) stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie z
pozwoleniem lub przepisami ustawy;
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[3a) nieuiszczenia w terminie optaty, o ktorejf mowa w art. 36 ust. 2;]

4) stwierdzenia, ze zalecany okres karencji jest zbyt krétki dla zapewnienia, ze
produkty zywnosciowe otrzymane od leczonych zwierzat nie beda zawiera-
ty pozostatosci, ktore moga stanowic¢ ryzyko dla zdrowia konsumenta;

5) niezgloszenia Prezesowi Urzedu nowych informacji objetych dokumentacja,
o ktorej mowa w art. 10, ktore moga mie¢ wptyw na ograniczenie stosowa-
nia produktu leczniczego;

6) usuniecia ze wspolnotowej listy tradycyjnych produktéw leczniczych, o kto-
rej mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, chyba ze podmiot od-
powiedzialny w terminie 3 miesigcy od dnia usunigcia z tej listy uzupeni
dokumentacje, 0 ktorej mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6 i ust. 7 pkt 2 i 3, a Pre-
zes Urzedu wyda pozytywng decyzje dotyczacg wniosku, o ktérym mowa w
art. 20a ust. 5;

[7) niespetnienia warunkow, o ktorych mowa w art. 23b;]

<7) niespelnienia warunkéw, o ktérych mowa w art. 23b-23d, lub obo-
wigzkow, o ktorych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 9, 10, 12 16;>

8) usuniecia substancji farmakologicznie czynnej z zatgcznikéw I, 11 albo 111 do
rozporzadzenia nr 2377/90;

[9) w przypadku uptywu terminu, o ktorym mowa w art. 24 ust. 3b.]
<9) uplywu terminu, o ktorym mowa w art. 24 ust. 7 i art. 36r;>

<10) stwierdzenia, ze cel zawieszenia waznoSci pozwolenia nie zostal spel-
niony w czasie okreslonym w ust. 1b.>

<la. W przypadku gdy naruszenie przepisow ust. 1 pkt 1-5, 7 i 9 nie wiaze si¢ z

1b.

1c.

1d.

bezposrednim zagrozeniem dla zdrowia publicznego, Prezes Urz¢edu moze
wyda¢é decyzje o zawieszeniu waznoS$ci pozwolenia.

Zawieszenie waznoS$ci pozwolenia nastepuje na czas oznaczony. Okresu za-
wieszenia waznosci pozwolenia nie wlicza si¢ do okresow, o ktorych mowa
w art. 33a ust. 1.

W przypadku ustania przyczyn zawieszenia wazno$ci pozwolenia, Prezes
Urzedu uchyla decyzje o zawieszeniu waznosci pozwolenia.

Podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktorego Prezes Urzedu wydal de-
cyzje o zawieszeniu waznosci pozwolenia, nie moze wprowadza¢ do obrotu
produktu leczniczego objetego tym pozwoleniem.>

. W przypadku cofnig¢cia pozwolenia organ uprawniony wykresla z Rejestru pro-

dukt leczniczy.

. O cofnieciu pozwolenia Prezes Urzedu powiadamia Rade lub Komisje Europej-

ska.

. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6, przepisy art. 31 stosuje sie odpo-

wiednio.

. Prezes Urzedu informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, a w przypad-

ku produktéw leczniczych weterynaryjnych rowniez Gtéwnego Lekarza Wete-
rynarii, o decyzji, o ktorej mowa w ust. 1.

Art. 33a.

. Pozwolenie wygasa w przypadku, gdy:

1) podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od dnia uzyskania pozwolenia nie
wprowadzi produktu leczniczego do obrotu;
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2) produkt leczniczy nie byt wprowadzany do obrotu przez okres 3 kolejnych
lat.

2. Ze wzgledu na ochrong zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczni-
czego weterynaryjnego — ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzi lub zwierzat lub
ochrone $rodowiska oraz w przypadku zaistnienia wyjatkowych okoliczno$ci, w
szczegblnosci w przypadku wydania przez sad zarzagdzenia tymczasowego zaka-
zujacego wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze,
na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w drodze decyzji, stwierdzi¢, ze po-
zwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie wygasa.

Art. 34.

Rejestr oraz dokumenty przedtozone W postepowaniu W sprawie dopuszczenia do
obrotu sg dostepne dla 0s6b majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepi-
sow o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie wtasno$ci przemystowe;j.

Art. 35.

W sprawach nieuregulowanych w ustawie w odniesieniu do dopuszczenia do obrotu
produktow leczniczych oraz badan klinicznych stosuje si¢ przepisy Kodeksu poste-
powania administracyjnego.

<Art. 35a.

1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot odpowiedzialny
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu odpo-
wiedzialnego od odpowiedzialnosci karnej i cywilnej wynikajgcej ze stoso-
wania produktu leczniczego, w tym na podstawie przepisow dotyczacych
odpowiedzialnosci za produkt.

2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nastepuje w dro-
dze umowy w formie pisemnej okreslajacej zakres uprawnien i obowiazkow
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

3. Kopi¢ umowy, o ktorej mowa w ust. 2, oraz jej pézniejsze zmiany podmiot
odpowiedzialny przekazuje niezwlocznie do wiadomosci Prezesa Urzedu
oraz Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

4. Podmiot odpowiedzialny, wytwdrca, podmiot uprawniony do prowadzenia
obrotu hurtowego lub detalicznego, lekarz lub inne osoby uprawnione do
przepisywania i wydawania produktu leczniczego na podstawie odr¢ebnych
przepisOw nie ponosza odpowiedzialnosci cywilnej lub dyscyplinarnej za
skutki zastosowania produktu leczniczego odmiennie niz we wskazaniach
leczniczych objetych pozwoleniem lub za skutki zastosowania produktu
leczniczego nieposiadajacego pozwolenia, jezeli takie zastosowanie jest
zwiazane z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu na czas okreslo-
ny przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 4 ust. 8.>

Art. 36.

1. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwigzang z dopuszczeniem do obrotu pro-
duktu leczniczego za ztozenie wniosku o:

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

2) przedtuzenie terminu wazno$ci pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7, 18a,
19, 20, 20a, 21 i 213;
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3) zmiang danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia, o ktorym mo-
waw art. 7, 18a, 19, 20, 203, 21 i 21a;

4) inne zmiany wynikajace z czynno$ci administracyjnych zwigzanych z wy-
danym pozwoleniem, o ktérym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

5) sporzadzenie raportu oceniajgcego, 0 ktdrym mowa w art. 18a ust. 2 i art. 19
ust. 2;

6) aktualizacj¢ raportu oceniajacego, 0 ktérej mowa w art. 19 ust. 2;

7) przygotowanie dokumentoéw stanowigcych podstawe wszczgcia procedury
wyjasniajacej;

8) ktorym mowa w art. 33a ust. 2.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedtuzenie okresu waznosci pozwole-
nia na czas nieokreslony, 0 ktorym mowa w art. 29 ust. 2, wnosi optate w okre-
sie wazno$ci tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci.

3. W przypadku wniosku obejmujgcego liste produktow leczniczych homeopatycz-
nych, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1 i 4, pobiera si¢ jedng optate.

4. Optaty, 0 ktdrych mowa w ust. 1 i 2, stanowiag dochdd budzetu panstwa.

Art. 36a.

Minister witasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okre-
§li, w drodze rozporzadzenia, szczegbtowy sposob ustalania optat, o ktérych mowa w
art. 36 ust. 1 i 2, oraz sposob ich uiszczania, uwzgledniajgc wysokos¢ optaty w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na
jednego mieszkanca oraz naktad pracy zwigzanej z wykonaniem danej czynnosci i
poziom kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji.

<Rozdzial 2*

Nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, z wylaczeniem
produktéw leczniczych weterynaryjnych

Art. 36b.

Do zadan Prezesa Urzedu, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g, h, m oraz
n ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, wykonywanych w ra-
mach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, nalezy:
1) zbieranie zgloszen pojedynczych przypadkéow dzialan niepozadanych
pochodzacych od os6b wykonujacych zawdéd medyczny, pacjentow, ich
przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych, a takze infor-
macji przekazywanych przez podmioty odpowiedzialne oraz danych z
innych zroédel, informacji pochodzacych od wlasciwych organéw innych
panstw, z literatury fachowej oraz pozyskanych w wyniku badan doty-
czacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia; w
przypadku biologicznych produktéw leczniczych w rozumieniu zalacz-
nika nr 1 do dyrektywy 2001/83/WE gromadzeniu podlegajq informacje
dotyczace nazwy i numeru serii tych produktéw;

2) analiza i opracowywanie zgloszen, w tym ocena przyczynowo-skutkowa
wszystkich zgloszen pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych;

3) gromadzenie i analiza dokumentéw dotyczacych bezpieczenstwa stoso-
wania produktéw leczniczych, w szczegolno$ci opracowan z badan do-
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tyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia,
raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczni-
czych, planow zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
I innych opracowan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych;

4) wydawanie komunikatow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania pro-
duktu leczniczego, przeznaczonych i skierowanych bezposrednio do
0os6b wykonujacych zawod medyczny lub ogoétu spoleczenstwa;

5) uzgadnianie tresci komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa produktu
leczniczego, przeznaczonych i skierowanych bezposrednio do osob wy-
konujacych zawéd medyczny lub ogélu spoleczenstwa, wydawanych i
upowszechnianych przez podmiot odpowiedzialny;

6) prowadzenie bazy danych obejmujacej zgloszenia dzialan niepozada-
nych produktow leczniczych, ktore wystapily na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej;

7) przekazywanie w systemie EudraVigilance zgloszen pojedynczych przy-
padkéw dzialan niepozadanych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
do bazy danych EudraVigilance oraz centralnej bazy danych Swiatowej
Organizacji Zdrowia;

8) wspolpraca i wymiana informacji z jednostkami, ktére realizujg zada-
nia zwigzane z zatruciami produktami leczniczymi lub zajmuja si¢ le-
czeniem uzaleznien od produktéw leczniczych, a takze z organami Pan-
stwowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Mini-
sterstwa Spraw Wewnetrznych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej w
zakresie niepozadanych odczynow poszczepiennych;

9) udzielanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dzialaniach
niepozadanych produktéw leczniczych;

10) podejmowanie dzialan zwi¢kszajacych bezpieczenstwo stosowania
produktow leczniczych, w tym inicjowanie zmian w Charakterystykach
Produktow Leczniczych;

11) wspolpraca z osobami wykonujacymi zawéd medyczny, pacjentami,
ich przedstawicielami ustawowymi lub opiekunami faktycznymi, w celu
zapewnienia skutecznego, prawidlowego i rzetelnego zglaszania dzialan
niepozadanych produktu leczniczego, polegajaca na:

a) opracowaniu i wdrozZeniu prostego, przejrzystego schematu zgla-
szania pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych,

b) opracowaniu trybu potwierdzania przyjecia zgloszenia pojedyncze-
go przypadku dzialania niepozadanego i udost¢pniania dodatko-
wych danych na wniosek zglaszajacego,

¢) udzielaniu dodatkowych informacji dotyczacych zglaszania poje-
dynczych przypadkow dzialan niepozadanych,

d) zapewnieniu, na wniosek osoby wykonujacej zawéd medyczny, pa-
cjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego,
dostepu do odpowiednich danych o bezpieczenstwie stosowania
produktow leczniczych;

12) niezwloczne przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zgloszen o
ciezkich niepozadanych dzialaniach produktow leczniczych, ktore wy-
stapily na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie pdzniej jednak niz
w terminie 15 dni od dnia ich otrzymania;
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13) przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zgloszen pojedynczych
przypadkow dzialan niepozadanych, innych niz okreSlone w pkt 12,
ktore wystapily na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie pdzniej niz
w terminie 90 dni od dnia ich otrzymania;

14) gromadzenie danych o wielkoSci sprzedazy produktow leczniczych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesylanych przez podmiot od-
powiedzialny;

15) wspolpraca z innymi krajowymi i miedzynarodowymi instytucjami
odpowiedzialnymi za nadzOr nad bezpieczenstwem stosowania produk-
téw leczniczych.

Art. 36c.

1. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej
sq obowiazane przekazywaé Prezesowi Urzedu kopie zgloszen niepozada-
nych odczyndw poszczepiennych.

2. W przypadku podejrzenia, ze wystapienie niepozadanego odczynu poszcze-
piennego moglo by¢ wywolane wada jakoSciowa szczepionki, Glowny In-
spektor Farmaceutyczny jest obowigzany przekaza¢ Prezesowi Urzedu tak-
ze wyniki badan jakosci tej szczepionki.

Art. 36d.

1. Dzialania niepozadane produktow leczniczych zglasza si¢ Prezesowi Urzedu
lub podmiotowi odpowiedzialnemu, ze szczegélnym uwzglednieniem dzialan
niepozadanych dotyczacych:

1) produktow leczniczych zawierajacych nowg substancje czynng — do-
puszczonych po raz pierwszy do obrotu w dowolnym panstwie w okre-
sie 5 lat poprzedzajacych zgloszenie;

2) produktow leczniczych zlozonych, zawierajacych nowe polaczenie sub-
stancji czynnych;

3) produktéw leczniczych zawierajacych znang substancje czynna, ale po-
dawanych nowq droga;

4) terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktow leczniczych;
5) produktéw leczniczych, ktore zyskaly nowe wskazanie;

6) przypadkéw, gdy dzialanie niepozadane produktu leczniczego stalo si¢
powodem zastosowania innego produktu leczniczego, procedury me-
dycznej lub sposobu leczenia stosowanego u pacjenta;

7) wystapienia dzialania w trakcie cigzy lub bezposrednio po porodzie.

2. Zgloszen dzialan niepozadanych produktow leczniczych moga dokona¢ o0so-
bie wykonujacej zawod medyczny, Prezesowi Urzedu lub podmiotowi od-

powiedzialnemu takze pacjenci lub ich przedstawiciele ustawowi lub opie-
kunowie faktyczni.

3. Jezeli w chwili przekazywania zgloszenia dzialania niepozadanego produktu
leczniczego osoba zglaszajaca nie dysponuje pelnymi danymi opisywanego
przypadku, powinna niezwlocznie po uzyskaniu dodatkowych informacji
przedstawi¢ uzupelnione zgloszenie.

Art. 36e.
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1. Zgloszenie pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego produktu
leczniczego zawiera:

1) inicjaly, pleé lub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgloszenie;

2) imi¢ i nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia;

3) w przypadku osob wykonujacych zawod medyczny, adres miejsca wy-
konywania tego zawodu;

4) podpis osoby, o ktérej mowa w pkt 2, jezeli zgloszenie nie jest przeka-
zywane droga elektroniczna;

5) w zakresie produktu leczniczego co najmniej:

a) nazwe produktu, ktérego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowa-
nie tego dzialania niepozadanego,
b) opis wywolanego dzialania niepozadanego.

2. W przypadku gdy zgloszenie pojedynczego przypadku dzialania niepozada-
nego produktu leczniczego stanowi niepozadany odczyn poszczepienny,
zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ jednocze$nie ze zglosze-
niem okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947).

3. W przypadku podejrzenia ci¢zkiego niepozadanego dzialania danego pro-
duktu leczniczego podmiot odpowiedzialny jest obowiazany przedstawié
dane umozliwiajace ocen¢ zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy za-
stosowaniem tego produktu leczniczego a jego ciezkim niepozadanym dzia-
laniem.

4. Opis dzialania niepozadanego produktu leczniczego przytacza si¢ w brzmie-
niu maksymalnie zblizonym do przekazanego przez osobe zglaszajaca. W
przypadku gdy opis sporzadzono w jezyku innym niz jezyk polski, angielski
lub lacina, podmiot odpowiedzialny przedstawia w zgloszeniu opis dzialania
niepozadanego produktu leczniczego przettumaczony na jezyk polski lub
angielski.

5. Dodatkowe informacje uzyskane po przekazaniu zgloszenia przedstawia si¢
W postaci uzupelnionego zgloszenia.

6. Zgloszenia mozna dokona¢ na formularzu dost¢pnym na stronie interneto-
wej Urzedu Rejestraciji.

Art. 36f.
Osoby wykonujgce zawéd medyczny zglaszajq ciezkie niepozadane dzialania
produktow leczniczych w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o ich
wystapieniu.

Art. 36g.
1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu, jest obowiazany do:

1) wskazania osoby, do obowigzkéw ktorej naleze¢ bedzie nadzér nad bez-
pieczenstwem stosowania produktow leczniczych;

2) wdrozenia i utrzymywania systemu gwarantujacego, ze informacje o
zgloszeniach pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych, ktore
sq kierowane do tego podmiotu, beda zbierane i zestawiane w jednym
miejscu;
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3) prowadzenia rejestru zgloszen pojedynczych przypadkéw dzialan nie-
pozadanych produktow leczniczych;

4) dysponowania pelnym opisem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych, ktory jest stosowany przez podmiot
odpowiedzialny w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby produk-
tow leczniczych i zostal wdrozony przez podmiot odpowiedzialny po
wydaniu pozwolenia oraz odnosi si¢ do danego produktu leczniczego;

5) przedstawienia, na kazde zadanie Prezesa Urzedu, w terminie 7 dni od
dnia Zadania, kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem stosowania produktow leczniczych;

6) prowadzenia regularnego audytu systemu, o ktorym mowa w pkt 2;

7) przedlozenia, w wyznaczonym przez Prezesa Urzedu terminie, doku-
mentow potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka uzycia dane-
go produktu leczniczego objetego pozwoleniem jest korzystny;

8) przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka
uzycia produktu leczniczego;

9) uwzglednienia we wdrazanym i stosowanym przez siebie systemie za-
rzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego warunkow, o ktérych
mowa w art. 23b-23d;

10) zawiadamiania Prezesa Urzedu o koniecznosci dokonania niezwlocz-
nych zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

11) niezwlocznego przekazywania Prezesowi Urzedu wszelkich nieznanych
dotychczas informacji mogacych powodowaé konieczno$¢ zmiany do-
kumentacji objetej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego, o ktorej mowa w art. 10, art. 11, art. 15 i art. 16, lub w zalacz-
niku nr |1 do dyrektywy 2001/83/WE, w tym o kazdym zakazie lub
ograniczeniu nalozonym przez wlasciwe wladze jakiegokolwiek pan-
stwa, w ktérym produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz o
kazdej innej nowej informacji, ktéora moze mie¢ wplyw na ocene¢ sto-
sunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego; infor-
macje te obejmuja zarowno pozytywne, jak i negatywne wyniki badan
klinicznych lub innych badan w odniesieniu do wszystkich wskazan i
populacji, niezaleznie od tego, czy zostaly one uwzglednione w pozwole-
niu, jak rowniez dane dotyczace przypadkow stosowania produktu
leczniczego poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu;

12) monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych w
odniesieniu do:

a) kobiet w ciazy, przez:

— gromadzenie informacji przekazywanych przez osoby wyko-
nujace zawod medyczny, dotyczacych wszystkich zgloszen
dzialan niepozadanych produktow leczniczych w odniesieniu
do takiego zastosowania; zgloszenie dotyczace pojedynczego
przypadku dzialania niepozadanego u kobiety w ciazy sklada
si¢ lacznie z informacja o liczbie kobiet w cigzy przyjmuja-
cych dany produkt leczniczy, w tym o liczbie kobiet leczonych
tym produktem, u ktérych ciaza przebiegla prawidlowo, jezeli
takie dane sa dost¢pne; jezeli podmiot odpowiedzialny uzyska
informacje 0 mozliwym dzialaniu teratogennym, informuje o
tym Prezesa Urzedu niezwlocznie, nie pozniej niz w terminie
15 dni od dnia powzig¢cia tej informacji,
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— podjecie dodatkowych dzialan pozwalajacych na uzyskanie
szerszej informacji od osob wykonujacych zawéd medyczny
uprawnionych do podawania tej kobiecie produktow leczni-
czych, jezeli zgloszenie pochodzi bezposrednio od kobiety w
ciazy,

— ocen¢ mozliwos$ci narazenia plodu na produkt leczniczy zawie-
rajacy substancj¢ czynna, ktora sama lub jej metabolit ma
dlugi biologiczny okres poltrwania, jezeli taki produkt leczni-
czy byl przyjmowany przez ktoregokolwiek z rodzicow przed
zaplodnieniem,

b) dzialan niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z nara-
Zenia zawodowego w zakresie ekspozycji na dzialanie gotowej po-
staci tego produktu,

¢) biologicznych produktow leczniczych — przez dokonanie zgloszenia
zawierajacego nazwe i numer serii tych produktow;
13) biezacej aktualizacji informacji dotyczacych produktu leczniczego,
uwzgledniajacej postep naukowo-techniczny oraz zalecenia wydawane
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia nr 726/2004;

14) zgloszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia pro-
duktu leczniczego do obrotu;

15) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzyma-
niu obrotu produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesiace przed
dniem zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a
jezeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest
wynikiem wystapienia wyjatkowych okoliczno$ci — niezwlocznie po wy-
stapieniu tych okolicznosci wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji w
szczegolnosci oSwiadczeniem, czy takie dzialanie jest spowodowane kto-
rakolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33;

16) przedstawienia, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu, danych
dotyczacych szacunkowej liczby pacjentow objetych dzialaniem pro-
duktu leczniczego;

17) wprowadzania ciaglego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z
metodami wytwarzania i kontroli produktéw leczniczych, zgodnie z
uznawanymi metodami naukowymi;

18) dostarczania produktow leczniczych wylacznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) aptekom szpitalnym, aptekom zakladowym lub dzialom farmacji
szpitalnej,
c) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom
wyzszym, w celu prowadzenia badan naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu pod-
miotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

19) do niezwlocznego powiadamiania Prezesa Urzedu oraz innych wlasci-
wych organow panstw czlonkowskich, w ktorych uzyskal pozwolenie, a
takze Europejskiej Agencji Lekow o kazdym dzialaniu podjetym przez
niego w celu tymczasowego lub stalego wstrzymania obrotu produktem
leczniczym, zlozenia wniosku o cofni¢cie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub niezlozenia wniosku o przedluzenie terminu waznosci po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu, wraz z podaniem przyczyn takiej
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decyzji, w szczegdlnosci oSwiadczeniem, czy takie dzialanie jest spowo-
dowane ktorakolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33;

20) do powiadamiania Prezesa Urzedu oraz innych wlasciwych organow

panstw czlonkowskich, w ktorych uzyskal pozwolenie, a takze Europej-
skiej Agencji Lekow o dzialaniach, o jakich mowa w pkt 19, w przy-
padku gdy dzialanie to podejmowane jest w kraju trzecim i jest spowo-
dowane ktorakolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33.

2. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, jest obowiazana:

1)

2)

spelnia¢ wymagania okreSlone w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w spra-
wie dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii, 0 ktéorych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady;

przedlozy¢ Prezesowi Urzedu, za posrednictwem podmiotu odpowie-
dzialnego, dokumenty potwierdzajace spelnianie wymagan, o ktorych
mowa w pkt 1.

3. Prezes Urzedu moze zwrocic si¢ do podmiotu odpowiedzialnego z wnioskiem
0 wskazanie osoby do kontaktu w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktu leczniczego, posiadajacej miejsce zamieszkania lub
siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktora podlega osobie, o
ktorej mowa w ust. 1 pkt 1. Osoba do kontaktu jest obowigzana spekiaé
wymagania okreslone w ust. 2 pkt 1.

4. W przypadku zawarcia mi¢dzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem
trzecim umowy dotyczacej sprzedazy lub badan produktéw leczniczych,
obowiazek przekazania informacji o dzialaniach niepozadanych produktu
leczniczego stanowi element tej umowy.

Art. 36h.

1. Podmiot odpowiedzialny jest obowiazany przekazywac droga elektroniczna
do Europejskiej Agencji Lekdw:

1)

2)

3)

zgloszenia pojedynczych przypadkow ciezkich niepozadanych dzialan
produktow leczniczych, pochodzacych z terytorium panstw czlonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym lub z krajow trzecich, pochodzace od osob wyko-
nujacych zawod medyczny lub bezposrednio od pacjentow, ich przed-
stawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych, nie pozniej niz w
terminie 15 dni od dnia powzi¢cia informacji o ich wystapieniu;
zgloszenia pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych, innych
niz okreslone w pkt 1, pochodzacych z terytorium panstw czlonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym — nie po6zniej niz w terminie 90 dni od dnia po-
wzi¢cia informacji o ich wystapieniu;

zgloszenia oparte na danych z literatury fachowej, z wyjatkiem dzialan
niepozadanych dotyczacych substancji czynnych, o ktéorych mowa w
wykazie publikacji monitorowanych przez Europejska Agencje Lekow
zgodnie z art. 27 rozporzadzenia nr 726/2004:
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N

a) dotyczace ci¢zkich niepozadanych dzialan pochodzacych z teryto-
rium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlon-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
Z krajow trzecich — nie p6zniej niz w terminie 15 dni od dnia po-
wzi¢cia informacji o ich wystapieniu,

b) dotyczace dzialan niepozadanych, innych niz okreslone w lit. a, po-
chodzacych z terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym — nie pozniej niz w terminie 90 dni od dnia powzigcia in-
formacji o ich wystapieniu.

. W przypadku biologicznych produktéw leczniczych zgloszenie dzialania
niepozadanego, oprocz nazwy biologicznego produktu leczniczego, zawiera
numer serii.

. Importer réwnolegly dokonuje zgloszen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1i 2
oraz ust. 2, Prezesowi Urzedu.

Art. 36i.

. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczna, do Europejskiej Agencji
Lekow zgloszenia pojedynczych przypadkow ciezkich niepozadanych dzia-
lan produktow leczniczych, otrzymanych od oséb wykonujacych zawod me-
dyczny lub bezposrednio od pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub
opiekunéw faktycznych, nie p6zniej niz w terminie 15 dni od dnia powziecia
informacji o ich wystapieniu.

. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczna, do Europejskiej Agencji
Lekow zgloszenia pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych pro-
duktéw leczniczych, innych niz okreslone w ust. 1, otrzymanych od os6b
wykonujacych zaw6d medyczny lub bezposrednio od pacjentow, ich przed-
stawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych, nie po6zniej niz
W terminie 90 dni od dnia powzie¢cia informacji o ich wystapieniu.

. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczna, do Europejskiej Agencji
Lekow, ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi Narodowego
Funduszu Zdrowia, Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Apte-
karskiej, Naczelnej Radzie Pielegniarek i Poloznych oraz Krajowej Radzie
Diagnostow Laboratoryjnych informacje o dzialaniach niepozadanych pro-
duktu leczniczego wynikajacych z bledu w stosowaniu tego produktu.

. Informacje o dzialaniach niepozadanych produktu leczniczego wynikaja-
cych z bledu w stosowaniu tego produktu, uzyskane przez podmioty okre-
slone w ust. 3, sa przekazywane Prezesowi Urzedu.

Art. 36j.

. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przekazywania Europejskiej
Agencji  Lekow, droga  elektroniczna, raportdow  okresowych
0 bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych zawierajacych infor-
macje zgodne z danymi zawartymi w rejestrze, o ktérym mowa w art. 369
ust. 1 pkt 3.

. Zmiana czestotliwosci przedstawiania raportow okresowych o bezpieczen-
stwie stosowania produktow leczniczych nastepuje na wniosek, o ktorym
mowa w art. 31 ust. 1.
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Art. 36k.

W przypadku produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16
ust. 1, art. 20 ust. 1 pkt 1-5, art. 20a i art. 21, podmiot odpowiedzialny przeka-
zuje raport okresowy o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego wy-
lacznie w przypadku gdy:
1) obowigzek taki zostal na niego nalozony jako jeden z warunkow, o kto-
rych mowa w art. 23b albo art. 23c, lub

2) przekazania raportu zazada Prezes Urzedu, po powzieciu informacji o
watpliwosciach co do bezpieczenstwa stosowania produktéw leczni-
czych wynikajacych z danych zgromadzonych w ramach nadzoru lub z
powodu braku raportéow odnoszacych si¢ do danej substancji czynnej
po wydaniu pozwolenia.

Art. 36l.

1. W przypadku produktéw leczniczych objetych odrebnymi pozwoleniami
zawierajacych te sama substancje czynnag lub to samo polaczenie substancji
czynnych, w celu dokonania jednej wspdlnej oceny dotyczacej raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéow leczniczych, czestotli-
wos¢ i daty ich przedstawiania moga zostaé, w ramach odstepstwa od art.
36j, zmienione i zharmonizowane w celu okreslenia unijnej daty referencyj-
nej.

2. Po podaniu do wiadomosci publicznej przez Europejska Agencje Lekow
zharmonizowanej czestotliwosci skladania raportow okresowych o bezpie-
czenstwie stosowania produktow leczniczych, ustalonej zgodnie z art. 107c
dyrektywy 2001/83/WE, podmiot odpowiedzialny niezwlocznie sklada do
Prezesa Urzedu wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36m.

1. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ do Komitetu do spraw Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej z uzasadnio-
nym wnioskiem o zmiane czestotliwo$ci przekazywania raportow okreso-
wych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych lub o ustalenie
unijnej daty referencyjnej, jezeli:

1) jest to uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego;

2) moze to ograniczy¢ zjawisko powielania ocen tych raportéw;

3) ma to na celu harmonizacj¢ przygotowywania raportéw okresowych
0 bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych.

2. Po uplywie 6 miesi¢ecy od dnia publikacji przez Europejska Agencje¢ Lekow
informacji o zmianie czestotliwosci przekazywania raportow okresowych o
bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych lub unijnej daty refe-
rencyjnej, podmiot odpowiedzialny niezwlocznie sklada do Prezesa Urzedu
whniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36n.

1. W przypadku produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w co najmniej
dwodch panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlon-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
nach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w przypadku gdy
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dla produktéw leczniczych zawierajacych te sama substancje czynna albo to
samo polaczenie substancji czynnych ustalono unijna dat¢ referencyjna,
ocena raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczni-
czego, o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g ustawy z dnia 18 marca 2011
r. o0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, jest przedmiotem jednej wspélnej oceny dokony-
wanej przez Prezesa Urzedu, po wyznaczeniu przez grupe koordynacyjna
Rzeczypospolitej Polskiej jako panstwa oceniajacego.

2. Prezes Urzedu dokonuje oceny raportéw okresowych o bezpieczenstwie sto-
sowania produktu leczniczego w terminie 60 dni od dnia ich przekazania.
Prezes Urzedu przekazuje sporzadzona ocen¢ Europejskiej Agencji Lekow i
zainteresowanym panstwom czlonkowskim Unii Europejskiej lub pan-
stwom czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Podmiot odpowiedzialny otrzymuje sporzadzona ocene¢ za posrednictwem
Europejskiej Agencji Lekow.

4. W terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu okresowego o bezpieczen-
stwie stosowania produktu leczniczego przez zainteresowane panstwa
czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny, Prezes Urzedu
przyjmuje ich uwagi dotyczace oceny tego raportu, jezeli zostaly zgloszone.

5. Na podstawie calo$ci zgloszonych uwag Prezes Urzedu aktualizuje, w termi-
nie 15 dni od dnia uplywu terminu, o ktorym mowa w ust. 4, dokonana
przez siebie ocene raportu okresowego o bezpieczenstwie stosowania pro-
duktu leczniczego i przekazuje ja Komitetowi do spraw Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

6. Dokonana ocena raportu okresowego o bezpieczenstwie stosowania produk-
tu leczniczego oraz wydane na jej podstawie zalecenie, przyjete jednoglosnie
przez grupe koordynacyjng, stanowia podstawe do:

1) wystapienia przez Prezesa Urzedu do Gléwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obro-
tu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego
zgodnie z art. 121a lub

2) wydania przez Prezesa Urzedu decyzji o cofnieciu albo zawieszeniu
waznosci pozwolenia,

3) wydania przez Prezesa Urzedu decyzji o zmianie pozwolenia po zloze-
niu, niezwlocznie, przez podmiot odpowiedzialny wniosku, o ktéorym
mowa w art. 31 ust. 1

— réwniez w przypadku dokonania oceny przez inne panstwo czlonkowskie
Unii Europejskiej lub panstwo czlonkowskie Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron¢ umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym.

7. Prezes Urzedu informuje Europejska Agencje¢ Lekow, wlasciwe organy in-
nych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny o
przypadkach wykrycia nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka lub
zmian w stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
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1.

Art. 360.

W przypadku powziecia przez podmiot odpowiedzialny informacji
0 istotnych zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, wymagajacych niezwlocznego dokonania zmian w Charaktery-
styce Produktu Leczniczego, podmiot odpowiedzialny wprowadza stosowne
tymczasowe ograniczenia stosowania produktu leczniczego ze wzgledow
bezpieczenstwa, o czym zawiadamia Prezesa Urzedu.

Tymczasowe ograniczenia stosowania produktu leczniczego ze wzgledow
bezpieczenstwa uwaza si¢ za przyjete, jezeli Prezes Urzedu, w terminie 24
godzin od otrzymania zawiadomienia, nie zglosi zastrzezen.

. Whiesienie przez Prezesa Urzedu zastrzezen nie zwalnia podmiotu odpo-

wiedzialnego od wprowadzenia uzgodnionych z Prezesem Urzedu tymcza-
sowych ograniczen stosowania produktu leczniczego ze wzgledow bezpie-
czenstwa.

Podmiot odpowiedzialny, w terminie 15 dni od dnia zawiadomienia, o Kto-
rym mowa w ust. 1, wystepuje z wnioskiem o wprowadzenie zmian w Cha-
rakterystyce Produktu Leczniczego dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego.

. Podejmowane przez podmiot odpowiedzialny dzialania, o ktorych mowa

w ust. 1 i 3, obejmujg zawiadamianie oséb wykonujacych zawod medyczny
lub ogohu spoleczenstwa w zaleznosci od ryzyka zwiazanego ze stosowaniem
produktu leczniczego, koniecznosci szybkiego upowszechnienia zalecen mo-
gacych ogranicza¢é to ryzyko, wielkosci ekspozycji na produkt leczniczy oraz
wskazan do stosowania tego produktu.

. Podmiot odpowiedzialny dokonuje zawiadomienia na wlasny koszt, w for-

mie komunikatu uzgodnionego z Prezesem Urzedu.

. Jezeli zagrozenie jest zwigzane z wada jakoSciowa produktu leczniczego,

podmiot odpowiedzialny uzgadnia tres¢ komunikatu z Gléwnym Inspekto-
rem Farmaceutycznym.

Art. 36p.

. W przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyjnym,

Prezes Urzedu:

1) monitoruje i analizuje zgloszenia dzialan niepozadanych tego produktu,
ktore wystapily na terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, a takze na terytorium krajow trzecich;

2) w przypadku wykrycia nowych zagrozen inicjuje podjecie odpowied-
nich dzialan sluzacych poprawie bezpieczenstwa, zgodnie z art. 23d, art.
33, art. 36t lub art. 121a.

. O planowanych dzialaniach Prezes Urzedu zawiadamia podmiot odpowie-

dzialny, wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub pan-
stw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ministra wlasciwe-
go do spraw zdrowia, Europejska Agencje Lekow oraz Komisje Europej-
ska.

Art. 36r.
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W przypadku powziecia przez Prezesa Urzedu informacji 0 nowych istotnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,
Prezes Urzedu zobowigzuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian
W dokumentacji produktu leczniczego, okreslajac termin na zlozenie wniosku
o dokonanie zmian.

Art. 36s.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczeg0-
lowy sposob i tryb przygotowywania i uzgadniania tresci komunikatow,
0 ktorych mowa w art. 360 ust. 6, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia
ochrony zdrowia publicznego.

Art. 36t.

1. W przypadku gdy wskutek oceny danych wynikajacych z dzialan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych zachodza
przestanki do:

1) wystapienia przez Prezesa Urzedu do Glownego Inspektora Farmaceu-
tycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obro-
tu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,

2) wydania decyzji o odmowie przedluzenia okresu waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu,

3) wydania decyzji o cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

4) wydania decyzji o zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

— Prezes Urzedu wszczyna procedure unijng, informujac o tym fakcie po-
zostale panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencje¢ Lekow oraz
Komisje¢ Europejskg.

2. Prezes Urzedu podejmuje dzialania, o ktorych mowa w ust. 1, takze gdy
podmiot odpowiedzialny dostarczy informacje, ze ze wzgledéow bezpieczen-
stwa przerwal wprowadzanie produktu leczniczego do obrotu lub podjal
dzialania w celu cofni¢cia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo ma
zamiar takie dzialania podjac lub ze nie zlozyl wniosku o przedluzenie okre-
Su waznosci pozwolenia.

3. W przypadku gdy w oparciu o ocen¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa
farmakoterapii Prezes Urzedu powezmie uzasadnione watpliwosci mogace
skutkowa¢ dodaniem nowego przeciwwskazania, zmniejszeniem zalecanej
dawki lub ograniczeniem wskazan produktu leczniczego, powiadamia o tym
pozostale panstwa czlonkowskie, Europejska Agencje Lekow i Komisje Eu-
ropejska, okreslajac rozwazane dzialanie i jego przyczyny. W przypadku
gdy niezbedne jest podjecie pilnych dzialan z uwagi na koniecznos$¢ dodania
nowego przeciwwskazania, zmniejszenia zalecanej dawki lub ograniczenia
wskazan produktu leczniczego, Prezes Urzedu wszczyna procedure unijna.

4. W odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na pod-
stawie procedury okreslonej odpowiednio w art. 18a lub art. 19, w przy-
padku gdy procedura, o ktorej mowa w ust. 3 nie zostanie wszczeta, Prezes
Urzedu zglasza te¢ sprawe grupie koordynacyjne;j.

5. Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz ktorego wydano
pozwolenie, 0 wszczeciu procedury unijnej.
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6.

Po wszczeciu procedury unijnej Prezes Urzedu moze — odpowiednio — za-
wiesi¢ waznos$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zawiesi¢ bedace
w toku postepowanie administracyjne do czasu rozstrzygniecia sprawy i
wystgpi¢ z wnioskiem do Glownego Inspektora Farmaceutycznego o wyda-
nie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu ob-
rotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego. Prezes Urze¢du informu-
je o powodach podjecia tych czynnosci wlasciwe organy panstw czlonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, Europejska Agencje¢ Lekow oraz Komisj¢ Europejska, nie
pOzniej niz nastepnego dnia roboczego po wydaniu stosownego rozstrzy-
gni¢cia w tym przedmiocie.

. Prezes Urzedu, udzielajac informacji, o ktorej mowa w ust. 1, udostepnia

Europejskiej Agencji Lekow wszystkie istotne informacje, ktérymi dyspo-
nuje, oraz wszelkie dokonane przez siebie oceny.

. Prezes Urzedu podaje do publicznej wiadomosci, za posrednictwem dedy-

kowanej strony internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Urze-
du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych, informacje dotyczace produktow leczniczych objetych proce-
durg unijng oraz — w stosownych przypadkach — odnosnych substancji
czynnych.

9. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy koor-

10.

dynacyjnej o osiagni¢ciu porozumienia, o ktorym mowa w art. 107k ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzedu odpowiednio wydaje decyzje¢ o:

1) zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
2) zawieszeniu waznoS$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
3) cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

4) odmowie przedluzenia okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

W przypadku, o ktorym mowa w ust. 9 pkt 1, podmiot odpowiedzialny
sklada, w terminie okreslonym przez grupe koordynacyjna, odpowiedni
wniosek do Prezesa Urzedu.

Art. 36u.

1. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia

podmiot odpowiedzialny moze podejmowaé dobrowolnie lub jako wypel-
nienie warunkdw, o ktérych mowa w art. 23c i art. 23d.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory ma zamiar przeprowadzi¢ badanie dotycza-

ce bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia, sklada proto-
kol tego badania do Prezesa Urzedu — w przypadku prowadzenia badania
wylacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub do Komitetu do
spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmako-
terapii — w przypadku prowadzenia badania w wiecej niz jednym panstwie
czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzedu, ze:

1) zlozony protokél badania wskazuje, Ze stanowi ono reklame — Prezes
Urzedu odmawia, w drodze decyzji, wydania pozwolenia na prowadze-
nie tego badania;
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2) zlozony protokol badania nie spelnia celéw tego badania przeprowa-
dzanego po wydaniu pozwolenia — Prezes Urzedu wzywa podmiot od-
powiedzialny do dostarczenia informacji uzupehiajacych, niezbednych
do wydania decyzji dotyczacej badania;

3) zlozony protokol badania nie spelnia kryteriow badania dotyczacego
bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — Prezes
Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, ze badanie jest badaniem
klinicznym, do ktérego majg zastosowanie przepisy rozdziahlu 2a.

4. W terminie 60 dni od dnia zlozenia protokolu badania dotyczacego bezpie-
czenstwa, Prezes Urzedu:

1) zatwierdza protokot i wydaje, w drodze decyzji, pozwolenie na prowa-
dzenie badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wy-
daniu pozwolenia;

2) informuje podmiot odpowiedzialny o swoich zastrzezeniach i zada zlo-
Zenia wyjasnien;

3) w przypadku gdy badanie nie spelnia wymagan badania dotyczacego
bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — wydaje
decyzje o odmowie prowadzenia tego badania.

5. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia
moze by¢ rozpoczete rowniez, w przypadku gdy Komitet do spraw Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii zatwier-
dzil protokol badania w odniesieniu do badan dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia prowadzonych w dwoch lub
wiecej panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlon-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stro-
nach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu sprawozdania
Z postepow badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wy-
daniu pozwolenia, a takze wszelkie istotne informacje, ktore moga miec
wplyw na ocene stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu lecz-
niczego.

7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu raport koncowy
Z badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu po-
zwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w termi-
nie 12 miesi¢cy od dnia zakonczenia gromadzenia danych.

8. Podmiot odpowiedzialny lacznie z raportem koncowym z badania dotycza-
cego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowa-
dzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przedstawia, drogg elek-
troniczna, streszczenie wynikow tego badania.

9. Jezeli zostala zawarta umowa okreslajaca platnosci na rzecz osob wykonu-
jacych zawod medyczny za udzial w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, platnosci te stanowia wynagro-
dzenie za faktyczny czas pracy poswiecony na przeprowadzenie badania
oraz poniesione wydatki obejmujace w szczegolnosci koszty dojazdu, za-
kwaterowania i wyzywienia w miejscu prowadzenia tego badania.

Art. 36w.

1. Dokonanie istotnych zmian w protokole badania dotyczacego bezpieczen-
stwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia wymaga zgody Prezesa
Urzedu, w drodze decyzji. Decyzje wydaje si¢ w terminie 60 dni od dnia
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przedstawienia informacji o istotnych zmianach w protokole badania doty-
czacego bezpieczenstwa.

2. W przypadku badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po
wydaniu pozwolenia, prowadzonego w dwéch lub wiecej panstwach czlon-
kowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, dokonanie zmian w protokole tego badania wy-
maga uzyskania zgody Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzo-
ru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Art. 36x.

1. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy koor-
dynacyjnej o osiagnieciu porozumienia, o ktéorym mowa w art. 107q ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzedu wydaje odpowiednio decyzje¢ o:

1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
2) zawieszeniu waznoS$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
3) cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, podmiot odpowiedzialny skla-
da niezwlocznie odpowiedni wniosek do Prezesa Urzedu.

3. W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedzialny w trakcie prowa-
dzenia badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia informacji majacych wplyw na bezpieczenstwo stosowania pro-
duktu leczniczego podmiot odpowiedzialny wystepuje do Prezesa Urzedu z
whnioskiem o dokonanie zmian w pozwoleniu.

Art. 36y.

1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ma zamiar przekaza¢ do pu-
blicznej wiadomosci informacj¢ o zagrozeniu zwigzanym z bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych, za ktorych wprowadzenie do obrotu od-
powiada, wynikajaca z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
uprzednio lub jednoczesnie przekazuje t¢ informacje¢ Prezesowi Urzedu,
Europejskiej Agencji Lekdw i Komisji Europejskiej.

2. Prezes Urzedu informuje panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub pan-
stwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska
Agencje Lekow oraz Komisje Europejska, co najmniej z 24-godzinnym wy-
przedzeniem o zamiarze przekazania do wiadomosci publicznej niepokoja-
cych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktéow lecz-
niczych, chyba ze natychmiastowe podanie do publicznej wiadomosci jest
niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego.

Art. 36z.

1. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsi¢biorcy zajmujacy si¢ obrotem hurto-
wym produktami leczniczymi sa obowiazani zapewni¢, w celu zabezpiecze-
nia pacjentoéw, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw
uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsie-
biorcow zajmujacych si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi w ilo-
sci odpowiadajacej potrzebom pacjentow.
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2. W przypadku powziecia przez Prezesa Urzedu lub Glownego Inspektora
Farmaceutycznego informacji o naruszeniu przez przedsi¢biorce zajmuja-
cego si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi obowiazku, o ktérym
mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktow leczniczych objetych refunda-
cja, organy te niezwlocznie informujg o tym fakcie ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.>

[Art. 37.

1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot odpowiedzialny przed-
stawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego
od odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajgcej ze stosowania produktu
leczniczego, w tym na mocy przepisow dotyczgcych odpowiedzialnosci za pro-
dukt.
2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nastgpuje w drodze
opatrzonej datqg umowy pisemnej okreslajgcej zakres uprawnien i obowigzkow
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
3. Umowe, o ktorej mowa w ust. 2, oraz jej pozniejsze zmiany podmiot odpowie- Przepis uchylajacy
dzialny przekazuje niezwlocznie do wiadomosci Prezesa Urzedu oraz Giownego  art. 37 wejdzie w
Inspektora Farmaceutycznego. zycie z dn.

4. Podmiot odpowiedzialny, wytwérca, podmiot uprawniony do prowadzenia obro- isz'éif?lsorz' 5[2)25)“'
tu hurtowego lub detalicznego, lekarz lub inne osoby uprawnione do przepisy- T '
wania i wydawania produktu leczniczego na podstawie odrebnych przepisow nie
ponoszq odpowiedzialnosci cywilnej lub dyscyplinarnej za skutki zastosowania
produktu leczniczego odmiennie niz we wskazaniach leczniczych objetych po-
zwoleniem lub za skutki zastosowania produktu leczniczego nieposiadajgcego
pozwolenia, jezeli takie zastosowanie jest zwigzane z dopuszczeniem produktu
leczniczego do obrotu na czas okreslony przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia na podstawie art. 4 ust. 8.]

Rozdzial 2a
Badania kliniczne produktéw leczniczych

Art. 37a.

1. Badania kliniczne przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 37b—
37ag, a badania kliniczne weterynaryjne w art. 37ah-37ak.

2. Badanie Kkliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzy-
ciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepi-
sOw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.
U. z 2005 r. Nr 226, poz. 1943, z pozn. zm.”), zwanej dalej ,,ustawa 0 zawodzie
lekarza”.

Art. 37b.

1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace biodostepnos$ci i biordwnowaznosci,
planuje si¢, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej.

2 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.
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2. Badanie kliniczne przeprowadza si¢, uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo,
zdrowie i dobro uczestnikdw badania klinicznego sa nadrzedne w stosunku do
interesu nauki oraz spoteczenstwa, jezeli W szczegdlnos$ci:

1) poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidy-
wanymi korzysciami dla poszczegolnych uczestnikow badania klinicznego
oraz dla obecnych i przysztych pacjentow, a komisja bioetyczna, o ktorej
mowa w art. 29 ustawy 0 zawodzie lekarza oraz Prezes Urzgdu uznali, ze
przewidywane korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia publiczne-
go usprawiedliwiajg dopuszczenie ryzyka, przy czym badanie kliniczne mo-
ze 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 rozmowy z badaczem lub z
cztonkiem jego zespotu, zapoznali si¢ z celami, ryzykiem i niedogodno-
$ciami zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz warunkami, w jakich
ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostali poinformowani o przystugu-
jacym ich prawie do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia je-
go integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatnosci oraz ochrony danych
osobowych;

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna
do wyrazenia $wiadomej zgody — jej przedstawiciel ustawowy, po poinfor-
mowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego
wyrazit $wiadomg zgode na uczestniczenie w badaniu; dokument potwier-
dzajacy wyrazenie §wiadomej zgody przechowuje si¢ wraz z dokumentacja
badania klinicznego;

5) przewidziano postepowanie zapewniajace, ze wycofanie sie uczestnika z ba-
dania klinicznego nie spowoduje dla niego szkody;

6) sponsor i badacz zawarli umowe obowigzkowego ubezpieczenia odpowie-
dzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone W zwigzku z prowadzeniem ba-
dania klinicznego.

3. Minister wtasciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu z mini-
strem wilasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnigciu opinii Polskiej Izby Ubez-
pieczen, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegolowy zakres ubezpieczenia
obowigzkowego, 0 ktorym mowa w ust. 2 pkt 6, termin powstania obowigzku
ubezpieczenia oraz minimalng sume¢ gwarancyjna, biorac W szczegodlnosci pod
uwagg specyfike badania klinicznego.

Art. 37c.

Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od odpowiedzial-
nosci karnej lub cywilnej wynikajacej z prowadzonego badania klinicznego.

Art. 37ca.

1. Sponsor moze przenie$¢ wlasnos¢ catosci lub czegsci danych albo prawa do dys-
ponowania catoscig lub czescig danych zwigzanych z badaniem klinicznym na
inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktérych mowa w ust. 1, nastepuje w drodze
pisemnej umowy.
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3. Podmiot, ktéry uzyskat wlasnos¢ catosci lub czeséci danych zwigzanych z bada-
niem klinicznym albo prawo do dysponowania danymi:

1) przekazuje niezwlocznie pisemng informacje 0 nabyciu praw do tych danych
Prezesowi Urzedu;

2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentow w sposob za-
pewniajacy ich stalg dostgpnos¢ na zadnie wlasciwych organow.

Art. 37d.

1. Uczestnik badania klinicznego moze w kazdej chwili bez szkody dla siebie wy-
cofa¢ sie z badania klinicznego.

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaganiach Dobrej
Praktyki Klinicznej, informuje o mozliwosci uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych przystugujacych mu praw.

Art. 37e.

W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan Klinicznych z udziatem pelnoletnich,
ktorzy moga wyrazi¢ samodzielnie $wiadoma zgodg, i zdrowych uczestnikow bada-
nia klinicznego, nie moga by¢ stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z
wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow.

Art. 371.

1. Za wyrazenie $wiadomej zgody uznaje si¢ wyrazone na pi$mie, opatrzone datg i
podpisane oswiadczenie woli 0 wzigciu udziatu w badaniu klinicznym, ztozone
dobrowolnie przez osobg¢ zdolng do ztozenia takiego oswiadczenia, a W przy-
padku osoby niezdolnej do ztozenia takiego o$wiadczenia — przez jej przedsta-
wiciela ustawowego; o$wiadczenie t0 zawiera réwniez wzmianke, iz zostato
ztozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych istoty, znaczenia,
skutkow i ryzyka zwigzanego z badaniem Klinicznym.

2. Jezeli $wiadoma zgoda, o ktdrej mowa w ust. 1, nie moze by¢ ztozona na pismie,
za rOwnowazng uznaje si¢ zgode wyrazong ustnie W obecnosci CO najmniej
dwoch swiadkéw. Zgode tak ztozong odnotowuje si¢ w dokumentacji badania
klinicznego.

Art. 37g.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe
wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej z uwzglednieniem sposobu: planowania,
prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania badan Klinicznych,
majac na uwadze bezpieczenstwo uczestnikow badan klinicznych oraz zapewnienie
wiasciwego przeprowadzania badan klinicznych.

Art. 37h.

1. Badanie kliniczne z udzialem matoletnich moze by¢ prowadzone, jezeli sg spet-
nione dodatkowo nastepujace warunki:

1) uzyskano $wiadomg zgode przedstawiciela ustawowego i matoletniego na
zasadach okre$lonych w art. 25 ustawy o zawodzie lekarza;

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza posiadajgca doswiadczenie w po-
stepowaniu Z matoletnimi udzielit matoletniemu zrozumiatych dla niego in-
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formacji dotyczacych badania klinicznego oraz zwigzanego z nim ryzyka i
korzysci;

3) badacz zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni zyczenie matoletniego, zdol-
nego do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace jego
odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

4) grupa pacjentow potencjalnie odniesie bezposrednie korzysci z badania Kli-
nicznego, a przeprowadzenie takiego badania klinicznego jest niezbedne dla
potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych
uczestnikami byty osoby zdolne do wyrazenia $§wiadomej zgody, lub w ba-
daniach klinicznych prowadzonych innymi metodami naukowymi;

5) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystepujacej u danego ma-
toletniego lub jest mozliwe do przeprowadzenia tylko z udzialem matolet-
nich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposob, aby zminimalizowa¢ bol, lgk
i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i wie-
kiem pacjenta.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich, uwzgledniajac w szcze-
golnosci zasadnos¢ udzialu matoletnich w badaniu klinicznym, sposoby zmini-
malizowania ryzyka w takich badaniach klinicznych, kolejnos¢ wykonywania
badan klinicznych z uwzglednieniem wieku pacjentow, klasyfikacje badan kli-
nicznych ze wzgledu na rodzaj i charakter schorzenia, harmonogram przeprowa-
dzania badan klinicznych z udzialem matoletnich z uwzglgdnieniem stopnia za-
awansowania badan klinicznych nad badanym produktem leczniczym, rodzaj
wykonywanych badan, rodzaj dokumentacji klinicznej wymaganej przed rozpo-
czeciem badan klinicznych z udzialem matoletnich, kierujgc si¢ przepisami Unii
Europejskiej dotyczacymi zasad prowadzenia badan klinicznych z udzialem
dzieci.

Art. 37i.
1. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby catkowicie ubezwilasnowolnionej — $wiadomg zgode na udzial tej
osoby w badaniach klinicznych wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a jezeli
osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opini¢ W sprawie swojego
uczestnictwa w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pi-
semnej zgody tej osoby;

2) osoby majacej petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, ktora nie jest w sta-
nie wyrazi¢ opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym —
swiadomg zgode na udziat tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad
opiekunczy, wlasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicz-
nego.

2. Oséb wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie mozna podda¢ badaniom klinicznym,
jezeli osoby te posiadajac pelng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych swiadomie
odmowity uczestnictwa w tych badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udziatem 0séb, o ktérych mowa w ust. 1, moze by¢ prowa-
dzone, jezeli sa spetnione dodatkowo nastepujace warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumiatych informacji dotyczacych badania klinicz-
nego oraz zwigzanego z nim ryzyka i korzysci,
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2) badacz zapewni, ze w kazdej chwili bedzie uwzglednione Zyczenie tej 0so-
by, zdolnej do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace
odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

3) badanie kliniczne jest niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w
badaniach Kklinicznych, ktérych uczestnikami byty osoby zdolne do wyraze-
nia $wiadomej zgody oraz bezposrednio dotyczy wyst¢pujacej u danej 0so-
by choroby zagrazajace;j jej zyciu lub powodujace;j kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowa¢ bol, Igk i wszelkie
inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i wiekiem pa-
cjenta;

5) istniejg podstawy, aby przypuszczaé, ze zastosowanie badanego produktu
leczniczego bedzie wigzato si¢ z odniesieniem przez pacjenta korzysci i nie
bedzie wigzato si¢ z zadnym ryzykiem.

Art. 37ia.

1. Jezeli wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest spon-
sor, bedacy uczelnia, 0 ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca
2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z pdzn.
zm.?), lub inna placowka naukowa posiadajaca uprawnienie do nadawania stop-
ni naukowych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach
naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki (Dz.
U. Nr 65, poz. 595, z 2005 r. Nr 164, poz. 1365 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620 i
Nr 182, poz. 1228), zaktadem opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 1 ust. 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007
r. Nr 14, poz. 89, z pozn. zm.”), badaczem, organizacja pacjentéw, organizacja
badaczy lub inng osobg fizyczng lub prawna lub jednostka organizacyjna niepo-
siadajgcg osobowosci prawnej, ktdrej celem dziatalnos$ci nie jest osigganie zysku
w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub
obrotu produktami leczniczymi, badanie Kkliniczne jest badaniem klinicznym
niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga byc¢
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketin-
gowych.

3. Sponsor, sktadajgc wniosek o rozpoczgcie badania klinicznego niekomercyjnego,
o$wiadcza, ze nie zostaly zawarte i nie beda zawarte podczas prowadzenia bada-
nia klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajace wykorzystanie da-
nych uzyskanych w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzy-
skania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania
zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 46, poz. 328, Nr 104, poz.
708 i 711, Nr 144, poz. 1043 i Nr 227, poz. 1658, z 2007 r. Nr 80, poz. 542, Nr 120, poz. 818, Nr
176, poz. 1238 i 1240 i Nr 180, poz. 1280, z 2008 r. Nr 70, poz. 416, z 2009 r. Nr 68, poz. 584, Nr
157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 202, poz. 1553, z 2010 r. Nr 57, poz. 359, Nr 75, poz. 471,
Nr 96, poz. 620 i Nr 127, poz. 857 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235.

N Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz.
849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219,
poz. 1707, z 2010 r. Nr 96, poz. 620, Nr 107, poz. 679 i Nr 230, poz. 1507 oraz z 2011 r. Nr 45, poz.
235.
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4.

Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych produktéw
leczniczych uzyskanych od wytwdrcy lub podmiotu odpowiedzialnego bezptat-
nie lub po obnizonych kosztach, wsparcie merytoryczne lub techniczne wytwor-
cy lub podmiotu odpowiedzialnego wymaga niezwtocznego poinformowania
wiasciwej komisji bioetycznej i Prezesa Urzedu.

5. W przypadku:

1) zmiany sponsora na inny podmiot niz okre$lony w ust. 1,
2) wykorzystania danych w celu, o ktorym mowa w ust. 2,
3) zawarcia porozumienia, o ktorym mowa w ust. 3

— stosuje sig art. 37x.

Art. 37j.

Za szkody wyrzadzone W zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego odpowie-
dzialny jest sponsor i badacz.

la.

Art. 37k.

. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicz-

nym i objete protokotem badania klinicznego, ktére nie mieszczg si¢ W zakresie
$wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w
szczegblnosci dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane
produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowane do ich podawania.

Swiadczenia opieki zdrowotnej:
1) niezbedne do usunigcia skutkdw pojawiajacych sie¢ powiktan zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego,
2) ktorych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu
leczniczego,
3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym
— sponsor finansuje réwniez, jezeli Swiadczenia te sg $wiadczeniami gwaranto-
wanymi w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych.

. Badane produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 1, muszg spetnia¢ w zakresie

wytwarzania wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

. Przywo0z z zagranicy badanych produktow leczniczych oraz sprzetu niezbednego

do prowadzenia badan klinicznych wymaga uzyskania zaswiadczenia Prezesa
Urzedu potwierdzajacego, ze badanie kliniczne zostalo wpisane do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych oraz ze dany produkt lub sprzet jest sprowadzany
na potrzeby tego badania.

. Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu badanych produktéw leczniczych oraz

sprzetu niezb¢dnego do prowadzenia badan Kklinicznych z panstwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

Art. 371.

. Badanie kliniczne mozna rozpoczaé, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytyw-

ng opini¢ W sprawie prowadzenia badania oraz Prezes Urzedu wydat pozwolenie
na prowadzenie badania klinicznego.
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2.

3.

Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ rowniez, jezeli Prezes Urzedu nie zazadat w
terminie okreslonym w art. 37p ust. 1 informacji, o ktérych mowa w art. 37n ust.
2.

Przepis ust. 2 nie dotyczy badan klinicznych badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komdrkowej, badz badanych pro-
duktow leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane.

[4. Wydanie pozwolenia, o ktdrym mowa w ust. 1, i odmowa wydania takiego po-

zwolenia nastegpuje w drodze decyzji administracyjnej.]

<4. Wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, i odmowa wydania takiego

5.

pozwolenia nast¢puje w drodze decyzji.>

Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Ba-
dan Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora 0 rozpoczgciu
badania klinicznego w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, albo po wydaniu
decyzji, o ktérej mowa w art. 37p ust. 1. Wpis obejmuje réwniez informacj¢ 0
odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedtozone w poste-

powaniu 0 wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz ze
zmianami, o ktérych mowa w art. 37x, sg dostepne dla 0s6b majacych w tym in-
teres prawny, z zachowaniem przepiséw o ochronie informacji niejawnych, o
ochronie wlasnosci przemystowej oraz o ochronie danych osobowych.

. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obejmuje:

1) tytut badania klinicznego;
2) numer protokotu badania klinicznego;

3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych badan
klinicznych (EudraCT);

4) nazwy i adresy osrodkow badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie
kliniczne;

5) okreslenie fazy badania klinicznego;

6) nazwe badanego produktu leczniczego;

7) nazwe substancji czynnej;

8) liczbe uczestnikéw badania klinicznego;

9) charakterystyke grup uczestnikdw badania klinicznego;
10) imie, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwe i siedzibe sponsora;
11) imie, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy badacza;

12) imie¢, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy koordynatora badania klinicz-
nego, o ile w takim badaniu uczestniczy;

13) date zgltoszenia badania klinicznego;

14) dat¢ zakonczenia badania klinicznego;

15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;

16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Centralna Ewidencja Badan Klinicznych jest prowadzona w postaci systemu in-
formatycznego.

Art. 37m.

1. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor sktada do Prezesa Urzedu.
2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotgcza si¢ W szczegolnosci:

1) dane dotyczace badanego produktu leczniczego;
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2) protokot badania klinicznego, ktory jest dokumentem opisujacym cele, plan,
metodologi¢, zagadnienia statystyczne i organizacj¢ badania klinicznego;

3) informacje dla pacjenta i formularz swiadome;j zgody;

4) dokument potwierdzajgcy zawarcie umowy ubezpieczenia, o ktdrej mowa w
art. 37b ust. 2 pkt 6;

5) karte obserwacji klinicznej;
6) dane dotyczace badaczy i osrodkéw uczestniczgcych w badaniu Klinicznym;
7) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku;

8) podpisany i opatrzony datg opis dziatalnosci naukowej i zawodowej bada-
cza;

9) umowy dotyczace badania klinicznego zawierane migdzy stronami bioracy-
mi udzial w badaniu klinicznym.

3. Za ztozenie wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1, pobiera si¢ optate.
4. Po ztozeniu dokumentacji badania klinicznego Prezes Urzedu dokonuje nie-
zwlocznie badania formalnego tej dokumentacji.

5. Dokumentacja badania klinicznego moze by¢ przedstawiona w jezyku angiel-
skim, z wyjatkiem danych i dokumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych i
dokumentdéw przeznaczonych do wiadomosci uczestnikéw badania klinicznego,
ktore musza by¢ sporzadzone W jezyku polskim.

Art. 37n.

1. Jezeli ztozona dokumentacja, o ktorej mowa w art. 37m, wymaga uzupeknienia,
Prezes Urzgdu wyznacza sponsorowi termin do jej uzupelnienia, z pouczeniem,
ze brak uzupelnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

2. W trakcie postepowania 0 wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicz-
nego, Prezes Urzedu moze jednorazowo zada¢ od sponsora dostarczenia infor-
macji uzupeniajgcych, niezbednych do wydania pozwolenia. Termin na przeka-
zanie informacji uzupetniajacych nie moze przekracza¢ 90 dni.

Art. 370.
Prezes Urzgdu wydaje decyzje 0 odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie ba-
dania klinicznego, gdy:
1) wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom okreSlonym w
ustawie;

2) zatozenia badania klinicznego sg zagrozeniem dla porzadku publicznego lub
sg hiezgodne z zasadami wspotzycia spotecznego;

3) zalozenia badania klinicznego nie odpowiadajg wymaganiom Dobrej Prak-
tyki Klinicznej.

Art. 37p.

1. Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy wydania
takiego pozwolenia Prezes Urzedu dokonuje w terminie nie dtuzszym niz 60 dni.

2. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztozenia petnej dokumentacji
badania klinicznego.

3. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, moze zosta¢ przedtuzony nie wigcej niz 0 30
dni, a w przypadku zasi¢gania opinii eksperta o kolejne 90 dni w odniesieniu do
badan klinicznych dotyczacych badanych produktow leczniczych przeznaczo-
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nych do terapii genowej lub terapii komorkowej, badz badanych produktéw
leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane.

4. Termin, okreslony w ust. 1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania informacji, o
ktorych mowa w art. 37n ust. 2, nie dtuzej jednak niz o 90 dni.

5. PrzepisOw ust. 1-4 nie stosuje si¢ do badan Kklinicznych dotyczacych terapii kse-
nogenicznej.

Art. 37r.

1. Komisja bioetyczna wydaje opini¢ 0 badaniu klinicznym na wniosek sponsora
ztozony wraz z dokumentacjg stanowigcg podstawe jej wydania.

2. Komisja bioetyczna, wydajac opinig, 0 ktérej mowa w ust. 1, ocenia w szczegol-
nosci:

1) zasadnosc¢, wykonalnosc¢ i plan badania klinicznego;

2) analiz¢ przewidywanych korzysci i ryzyka;

3) poprawno$¢ protokotu badania klinicznego;

4) poprawno$¢ wyboru badacza i cztonkow zespotu;

5) jako$¢ broszury badacza;

6) jakos¢ osrodka;

7) poziom i kompletno$¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania
klinicznego;

8) poprawnos$¢ procedury, ktorg stosuje sie przy uzyskiwaniu $wiadomej zgo-
dy, a takze uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego z udzialem
0s6b niezdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody, z uwzglednieniem Szcze-
golnych ograniczen wymienionych w art. 37h i 37i;

9) wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku
ewentualnego uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem
w badaniu klinicznym;

10) wysokos¢ wynagradzania lub rekompensaty dla prowadzacych badanie kli-
niczne i uczestnikow badania klinicznego oraz umowy dotyczace badania
klinicznego miedzy sponsorem a osrodkiem;

11) zasady rekrutacji uczestnikdéw badania klinicznego;

12) umowe, 0 ktdrej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6.

3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania kliniczne-
go, o ktorej mowa w ust. 1, w warunkach uniemozliwiajacych dostep do nigj
0s6b innych niz cztonkowie komisji bioetycznej, powotani eksperci oraz pra-
cownicy administracyjni odpowiedzialni za organizacje pracy komisji bioetycz-
nej, ktorzy w formie pisemnej zobowigzali si¢ do zachowania poufnosci danych
udostepnianych W zwigzku z wykonywanymi czynno$ciami administracyjnymi.

4. Komisja bioetyczna przechowuje dokumentacje dotyczacg badania klinicznego
przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nast¢pujacego po roku, w
ktorym zakonczono badanie kliniczne.

Art. 37ra.

1. Sponsor i badacz sa obowigzani do przechowywania podstawowej dokumentacji
badania klinicznego przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego naste-
pujacego po roku, w ktorym zakonczono badanie kliniczne, chyba ze umowa
miedzy sponsorem a badaczem przewiduje dtuzszy okres.
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2. Dokumentacja badania klinicznego jest udost¢pniana na kazde zgdanie Prezesa
Urzedu.

Art. 37s.

1. Jezeli badania kliniczne prowadzone sa przez réznych badaczy na podstawie jed-
nego protokotu i w wielu osrodkach badawczych potozonych na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej lub innych panstw (wieloosrodkowe badania kliniczne),
sponsor wybiera, sposrod wszystkich badaczy prowadzacych badanie kliniczne
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, koordynatora badania klinicznego.

2. W przypadku badan klinicznych, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzonych na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor sktada wniosek do komisji bioe-
tycznej wiasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.

3. Opinia wydana przez komisje, 0 ktorej mowa w ust. 2, wigze wszystkie osrodki
badawcze, dla ktérych sponsor wystapit z wnioskiem o wydanie opinii.

4. O planowanym udziale danego os$rodka w badaniu klinicznym komisja bioetycz-
na, o ktérej mowa w ust. 2, informuje wszystkie komisje bioetyczne wtasciwe ze
wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej. Komisje te moga w ciagu 14 dni zglosi¢ zastrzezenia co do
udziatu badacza lub osrodka w danym badaniu klinicznym; niezgloszenie za-
strzezen W wyzej wymienionym terminie oznacza akceptacje¢ udziatu badacza i
o$rodka w danym badaniu klinicznym.

Art. 37t.

1. Komisja bioetyczna w terminie nie dtuzszym niz 60 dni przedstawia opini¢ spon-
sorowi oraz Prezesowi Urzedu.

2. Przepisy art. 37n oraz art. 37p stosuje si¢ odpowiednio.
3. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opini¢ 0 badaniu klinicznym:
1) z udzialem matoletniego — nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, komisja
bioetyczna zasigga jego opinii;
2) z udziatem 0s0b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia §wiadomej zgody

— nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy pro-
wadzone badanie kliniczne, komisja bioetyczna zasi¢ga jego opinii.

Art. 37u.
Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi przystuguje odwotanie do od-
wotawczej komisji bioetycznej, o ktdrej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 37w.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicz-
nym, o ktorym mowa w art. 37r ust. 1, i do Prezesa Urz¢du 0 rozpoczecie
badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 37m ust. 1,

2) dokumentacje, 0 ktorej mowa w art. 37r ust. 1,
2a) dokumentacje, 0 Ktorej mowa w art. 37m ust. 2,

2b) wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do Prezesa Urzedu
0 wyrazenie zgody w zakresie zmian, o ktérych mowa w art. 37x ust. 1,

2¢) wzor zawiadomienia do komisji bioetycznej i do Prezesa Urzedu o zakon-
czeniu badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 37ab
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[- uwzgledniajgc w szczegolnosci wytyczne Europejskiej Agencji Oceny LekOw
oraz koniecznos¢ przedktadania wnioskow i zawiadomien w jezyku polskim i an-
gielskim, a w przypadku wnioskow i zawiadomienia do ministra wlasciwego do
spraw zdrowia rowniez w formie elektronicznej;]

<- uwzgledniajac w szczegolnosci wytyczne Europejskiej Agencji Lekow  nowe brzmienie
oraz konieczno$¢ przedkladania wnioskow i zawiadomien w jezyku polskim  czesci wspélnej po
i angielskim, a w przypadku wnioskow i zawiadomienia do Prezesa Urzedu pkt 2c w art. 37w

réwniez w formie elektronicznej;> wejdzie w zycie z dn.
. . . 25.11.2013 r. (Dz. U.
3) wysokos¢ optat, 0 ktérych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposob ich uiszcza- ;2013 r. poz. 1245).

nia — biorac pod uwage W szczeg6lnosci fazg badania klinicznego, naktad
pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci, poziom kosztéw pono-
szonych przez Urzad Rejestracji oraz wysoko$¢ optaty w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na
jednego mieszkanca, a takze czy badanie kliniczne jest badaniem klinicz-
nym niekomercyjnym.

Art. 37x.

1. Dokonanie istotnych i majgcych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania
klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej
badanego produktu leczniczego bedacej podstawg uzyskania pozwolenia na
prowadzenie badania wymaga uzyskania w tym zakresie pozytywnej opinii ko-
misji bioetycznej, ktdra wyrazita opini¢ 0 tym badaniu, oraz wyrazenia zgody
przez Prezesa Urzedu.

2. Zgodg, 0 ktdrej mowa w ust. 1, wydaje si¢ w terminie nie dtuzszym niz 35 dni od
dnia ztozenia wniosku.

3. Zmiany, o ktorych mowa w ust. 1, mozna rowniez wprowadzi¢, jezeli Prezes
Urzedu nie zglosit w terminie okreslonym w ust. 2 zastrzezen co do dopuszczal-
nosci ich wprowadzenia.

Art. 37y.

1. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mogtoby wplynac¢ na
bezpieczenstwo uczestnikéw badania klinicznego, sponsor albo badacz odstepu-
ja od prowadzenia badania klinicznego zgodnie z obowigzujacym protokotem
badania klinicznego. W takim przypadku sponsor i badacz maja obowigzek za-
stosowa¢ odpowiednie srodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom
badania klinicznego.

2. O zaistniatej sytuacji i zastosowanych srodkach bezpieczenstwa sponsor nie-
zwlocznie informuje Prezesa Urzg¢du i komisj¢ bioetyczng, ktdra opiniowata ba-
danie kliniczne.

Art. 37z
1. Do obowiazkéw badacza prowadzacego badanie kliniczne w danym osrodku na-
lezy W szczegdlnosci:
1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego;
2) monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego badania klinicznego z zasada-
mi Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) zglaszanie sponsorowi ci¢zkiego niepozadanego zdarzenia badanego pro-
duktu leczniczego, z wyjatkiem tego zdarzenia, ktore protokot lub broszura
badacza okresla jako niewymagajace niezwlocznego zgloszenia.
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2. Wraz ze zgtaszaniem zdarzenia, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, badacz obowig-
zany jest do sporzadzenia, w formie pisemnej, sprawozdania zawierajacego opis
ciezkiego niepozadanego zdarzenia, w ktorym uczestnicy badania klinicznego
identyfikowani sa za pomoca numeréw kodowych.

3. Zglaszanie sponsorowi, innych niz okreslone w ust. 1 pkt 3, niepozadanych zda-
rzen oraz nieprawidtowych wynikow badan laboratoryjnych odbywa si¢ w spo-
sob okreslony w protokole badan klinicznych.

4. W przypadku zgloszenia zgonu uczestnika badania badacz, na wniosek sponsora
lub komisji bioetycznej, przedstawia wszelkie dostepne informacje nieujete w
sprawozdaniu, o ktorym mowa w ust. 2.

5. Sponsor przechowuje dokumentacje, 0 ktérej mowa w ust. 2—4, zgodnie z zasa-
dami Dobrej Praktyki Klinicznej i udostepnia jg na wniosek panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, na ktorych terytorium przeprowadzane jest dane badanie kliniczne, z za-
strzezeniem art. 37aa.

Art. 37aa.

1. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie, o ktorym mowa w art.
37z ust. 1 pkt 3, stanowi niespodziewane ci¢zkie niepozadane dziatanie produktu
leczniczego, ktore doprowadzito do zgonu albo zagrozito zyciu uczestnika bada-
nia klinicznego, sponsor niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 7 dni od
dnia otrzymania informacji, przekazuje ja wtasciwym organom panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, na terytorium ktérych prowadzone jest dane badanie kliniczne, i
komisji bioetycznej, ktdra wydata opini¢ 0 tym badaniu klinicznym, oraz prze-
kazuje ja w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczacej dzia-
tan niepozadanych.

2. Informacje dodatkowe zawierajace opis dotyczacy niespodziewanego ci¢zkiego
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 europejskiej bazy
danych dotyczacej dziatan niepozadanych.

3. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie stanowi niespodziewane
ci¢zkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego, inne niz okreslone w ust. 1,
sponsor niezwtocznie, nie pozniej jednak niz w ciggu 15 dni od dnia otrzymania
informacji, przekazuje ja wtasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na te-
rytorium Kktorych prowadzone jest dane badanie kliniczne, oraz komisji bioe-
tycznej, ktora wydata opini¢ 0 tym badaniu klinicznym, oraz przekazuje ja w
formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczacej dziatan niepoza-
danych.

4. Niezaleznie od informacji przekazywanych w sposob okreslony w ust. 1-3 spon-
sor o tym, ze zachodzi podejrzenie niespodziewanego ciezkiego niepozadanego
dziatania, informuje wszystkich badaczy, prowadzacych dane badanie kliniczne
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

5. W kazdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przedktada wtasci-
wym organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy 0
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Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktérych prowadzone jest
badanie Kkliniczne, oraz komisji bioetycznej, ktéra wydata opini¢ 0 badaniu kli-
nicznym, wykaz zawierajacy wszystkie podejrzenia o wystgpieniu cigzkich nie-
pozadanych dziatan, ktore wystgpity w danym roku, oraz roczny raport na temat
bezpieczenstwa pacjentow.

6. Prezes Urzgdu gromadzi informacje dotyczace niespodziewanych cigezkich nie-
pozadanych dziatan produktu leczniczego, ktére wystapity w zwigzku z prowa-
dzeniem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badan klinicznych.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb
zglaszania niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dziatania produktu lecz-
niczego, dane objete dokumentacjg, 0 ktorej mowa w art. 37z ust. 5, oraz wzory
formularzy zgloszeniowych niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dziata-
nia, uwzgledniajac W szczegolnosci sposob zbierania, weryfikacji i przedstawia-
nia informacji dotyczacych niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dziata-
nia produktu leczniczego i niespodziewanego zdarzenia.

Art. 37ab.

1. O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej sponsor informuje komisje bioetyczna, ktdra wydata opini¢ 0 bada-
niu, oraz Prezesa Urz¢du, w terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania Kli-
nicznego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego
terminu, sponsor informuje komisje¢ bioetyczng, ktora wydata opini¢ 0 tym ba-
daniu klinicznym, oraz Prezesa Urzedu, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia
tego badania i podaje przyczyny wczesniejszego zakonczenia badania kliniczne-

go.

Art. 37ac.

1. Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uzasadnione podej-
rzenie, ze warunki, na podstawie ktérych zostato wydane pozwolenie na prowa-
dzenie badania klinicznego, lub warunki, na jakich zostato rozpoczgte i jest pro-
wadzone badanie kliniczne w przypadku, o ktérym mowa w art. 371 ust. 2, prze-
staly by¢ spelniane, lub uzyskane informacje uzasadniajag watpliwosci co do
bezpieczenstwa lub naukowej zasadnosci prowadzonego badania klinicznego,
lub istnieje uzasadnione podejrzenie, ze sponsor, badacz lub inna osoba uczest-
niczgca W prowadzeniu badania klinicznego przestata speinia¢ natozone na nig
obowigzki, Prezes Urzedu wydaje decyzje:

1) nakazujaca usuni¢cie uchybien w okreslonym terminie lub
2) 0 zawieszeniu badania klinicznego, albo
3) o cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa uczestnikow bada-
nia klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, Prezes
Urzedu zwraca si¢ do sponsora i badacza o zajecie stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jezeli po zakonczeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspekcji badan kli-
nicznych zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktorych
zostato wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, nie byty spet-
niane lub wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i zatagczona
do niego dokumentacja nie zostaty przedstawione w sposéb rzetelny, Prezes
Urzedu wydaje decyzje 0:
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1) zakazie uzywania danych, ktérych rzetelnos¢ zostata podwazona, w tym na-
kazuje usunigcie takich danych z dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub

2) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes Urz¢du powiadamia sponso-
ra, komisj¢ bioetyczng, ktdra wydata opini¢ 0 badaniu klinicznym, wtasciwe or-
gany panstw, na terytorium ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, Europej-
ska Agencje Lekdw i Komisje Europejska, oraz podaje uzasadnienie podjetej
decyzji.

5. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 2, Prezes Urzedu powiadamia
Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

6. W przypadku powzigcia podejrzenia przez inspektora, o ktérym mowa w art.
37ae ust. 7, w zwigzku z prowadzong inspekcjg badan Kklinicznych, ze zostato
popelnione przestepstwo, W szczegodlnosci przestepstwo okreslone w art. 270 lub
286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z
pozn. zm.?), inspektor ten niezwlocznie powiadamia o tym organy powotane do
$cigania przestgpstw.

7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o ktérym mowa w art. 37ae ust. 7,
ze doszto do nieprawidtowosci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu uczestnikow
badania Kklinicznego inspektor ten niezwlocznie powiadamia o tym Prezesa
Urzedu.

8. W przypadku zgtoszenia do nowego badania klinicznego badacza, w stosunku do
ktorego wyniki przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych, zawarte w rapor-
cie z inspekcji badan klinicznych, wskazaly naruszenie wymagan Dobrej Prak-
tyki Klinicznej, Prezes Urzedu informuje sponsora nowego badania klinicznego
prowadzonego przez tego badacza o dacie inspekcji badan klinicznych oraz pod-
sumowaniu wynikow inspekcji badan klinicznych, uwzgledniajac poufnos$¢ da-
nych dotyczacych badania klinicznego, ktore prowadzit badacz.

9. Obowigzek, 0 ktorym mowa w ust. 8, Prezes Urzedu wykonuje w okresie dwéch
lat od dnia otrzymania raportu z inspekcji badan klinicznych.

10. Warunkiem wiaczenia badacza, o ktorym mowa w ust. 8, do nowego badania
klinicznego jest przekazanie Prezesowi Urzgdu o§wiadczenia sponsora, ztozone-
go w formie pisemnej, zawierajagcego zobowigzanie do przesytania raportow z
wizyt monitorujacych osrodek badawczy, w ktdrym jest prowadzone badanie
Kliniczne.

11. Raport z wizyt monitorujgcych osrodek badawczy, w ktorym jest prowadzone
badanie kliniczne, przekazuje si¢ nie rzadziej niz raz w miesigcu przez caly
okres trwania badania klinicznego.

8 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr
64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z
2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr
199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr
243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr
178, poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz.
1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr
90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344, z 2009 r.
Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201,
poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i 229, Nr 98, poz. 625 i 626,
Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 1474
i Nr 240, poz. 1602 oraz z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr 39, poz. 202, Nr 48, poz. 245 i
Nr 72, poz. 381.
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Art. 37ad.
1. Prezes Urzedu wprowadza informacje dotyczace badania klinicznego do europej-
skiej bazy danych dotyczacej badan klinicznych.
2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, obejmujg W szczegdlnosci:
1) wymagane dane z wniosku 0 rozpoczgcie badania klinicznego;
2) wszelkie zmiany dokonane w ztozonej dokumentacji;
3) datg otrzymania opinii komisji bioetycznej;
4) o$wiadczenie 0 zakonczeniu badania klinicznego;

5) informacje dotyczace kontroli badania klinicznego przeprowadzonego zgod-
nie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.

[3 Na uzasadniony wniosek panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw ~ Nowe brzmienie ust.
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony 3 W art. 37ad wej-

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Oceny ggiilvz"ofg‘;ie(szdﬁ'

Produktow Leczniczych lub Komisji Europejskiej, Prezes Urzedu, dostarcza do- ;50137 poz. 1245).
datkowych informacji dotyczqcych danego badania klinicznego innych niz juz

dostepne w europejskiej bazie danych.]

<3.Na uzasadniony wniosek panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub pan-
stw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej
Agencji Lekow lub Komisji Europejskiej, Prezes Urzedu, dostarcza dodat-
kowych informacji dotyczacych danego badania klinicznego innych niz juz

dostepne w europejskiej bazie danych.>

Art. 37ae.

1. Inspekcje badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych oraz
wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspekcje badan klinicznych na podstawie upowaznienia
Prezesa Urzedu, zawierajgcego CO najmniej:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) 0znaczenie organu;

3) date i miejsce wystawienia;

4) imi¢ i nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia inspekcji
oraz numer jego legitymacji stuzbowej;

5) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekcji;

7) wskazanie daty rozpoczgcia i przewidywany termin zakonczenia inspekcji;

8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia;

9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu objgtego inspekcja.

3. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzana przed rozpoczgciem ba-
dania klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego zakonczeniu, W Szcze-
golnosci jako czes¢ procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie do obrotu
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produktu leczniczego lub po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.

4. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzona:
1) z urzgdu;

[2) na wniosek Komisji Europejskiej ztoZony na skutek wniosku Europejskiej  Nowe brzmienie okt
Agencji Lekow w zakresie przepiséw rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Par- 2 w ust. 4 w art. 37ae
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego  wejdzie w zycie z dn.
wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych — 25.11.2013 . (Dz. U.
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ~ 22013r. poz. 1245).
ustanawiajgcego FEuropejskqg Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z
30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34,
str. 229) lub na skutek wniosku wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekcji badan
klinicznych przeprowadzanych w panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
ujawnity roznice miedzy tymi panstwami w zakresie zgodnosci prowadzo-
nych na ich terytorium badan klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej;]

<2) na wniosek Komisji Europejskiej lub na skutek wniosku wlasciwego
organu panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlon-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji gdy
wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekcji badan klinicznych prze-
prowadzanych w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub pan-
stwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu
(EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
ujawnily roznice miedzy tymi panstwami w zakresie zgodnoS$ci prowa-
dzonych na ich terytorium badan klinicznych z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej;>

3) na wniosek wtasciwych organdw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badan Klinicznych, o ktérej mowa w ust. 4, moze by¢ przeprowadzana:

1) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

3) na terytorium panstw innych niz wymienione w pkt 1 i 2.

6. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 2, moze by¢ koordyno-
wana przez Europejska Agencje Lekow.
7. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych spetia tgcznie nastepujgce wymagania:

1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytut zawodowy magistra far-
macji albo tytut zawodowy uzyskany na kierunkach studiow majacych za-
stosowanie w wykonywaniu zadan wynikajacych z realizacji inspekcji ba-
dan Kklinicznych;

2) posiada wiedze w zakresie zasad i procesow dotyczacych rozwoju produk-
tow leczniczych, badan klinicznych, dopuszczania do obrotu produktow
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

leczniczych, w zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz prawo-
dawstwa dotyczacego badan klinicznych i udzielania pozwolen na dopusz-
czanie do obrotu produktéw leczniczych jak réwniez procedur i systemu
przechowywania danych.

Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektoréw Inspekcji Badan Kli-
nicznych.

W przypadku konieczno$ci przeprowadzenia inspekcji badan Klinicznych, pod-
czas ktdrej niezbedne jest posiadanie przez inspektoréw szczegdlnej wiedzy, in-
nej niz okreslona w ust. 7 pkt 2, Prezes Urz¢du moze wyznaczy¢ ekspertow o
takich kwalifikacjach, aby wspolnie z powotanymi inspektorami spetniali wy-
magania niezbedne do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych. Do eksper-
ta stosuje si¢ odpowiednio ust. 2.

Inspektorzy oraz eksperci sa obowigzani do zachowania poufnosci danych, udo-
stepnianych im w toku inspekcji badan klinicznych, jak réwniez pozyskanych w
zwigzku z jej przeprowadzaniem.

Inspektor oraz ekspert sktadajg oswiadczenie 0 braku konfliktu intereséw ze
sponsorem, badaczem lub innymi podmiotami podlegajacymi inspekcji badan
klinicznych oraz podmiotami bedacymi cztonkami grupy kapitatowej, w rozu-
mieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentéw, do ktorej nalezy
sponsor lub badacz lub inny podmiot podlegajacy inspekcji badan klinicznych.

Oswiadczenie, 0 ktorym mowa w ust. 11, jest uwzgledniane przez Prezesa Urze-
du przy wyznaczaniu inspektorow lub ekspertow do przeprowadzenia inspekcji
badan klinicznych.

Inspektor oraz ekspert mogg W szczegdlnosci:

1) dokonywac¢ inspekcji badan klinicznych: osrodkéw badawczych, w ktorych
jest prowadzone badanie kliniczne, siedziby sponsora, organizacji prowa-
dzacej badanie kliniczne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne
z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego, w tym majg prawo
wstepu do wszystkich pomieszczen w osrodkach badawczych, w ktorych
jest prowadzone badanie kliniczne;

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczacych badania
klinicznego, w tym ewidencji badanych produktéw leczniczych, o ktérych
mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego oraz przedstawionej do-
kumentacji.

Sponsor ma obowigzek zapewnic realizacj¢ uprawnien inspektora i eksperta wy-
nikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych.

Prezes Urzedu informuje Europejska Agencj¢ Lekow o wynikach inspekcji ba-
dan Klinicznych oraz udoste¢pnia Europejskiej Agencji Lekow, wtasciwym orga-
nom innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub wtasciwym organom
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz komisji bioetycz-
nej, ktéra wydata opini¢ 0 tym badaniu klinicznym, na ich uzasadniony wniosek,
raport z przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych.

Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzonej na terytorium innego pan-
stwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europej-
skiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym sa uznawane przez Prezesa Urzedu.
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17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb i
szczegblowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych, uwzgledniajac
wytyczne Unii Europejskiej w sprawie badan klinicznych.

Art. 37af.

1. Prezes Urzedu wspotpracuje z Komisjg Europejska, Europejska Agencjg Lekow
oraz wilasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzania
kontroli badan klinicznych.

2. Prezes Urzedu moze wystgpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przepro-
wadzenie inspekcji badan klinicznych w panstwie niebedacym panstwem czton-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwem cztonkowskim Europejskiego Poro-
zumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

Art. 37ag.

Do badan klinicznych badanego produktu leczniczego w zakresie nieuregulowanym
W niniejszym rozdziale stosuje si¢ przepisy o eksperymencie medycznym, o ktorym
mowa w rozdziale 1V ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 37ah.

1. Sponsor wystepuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie ba-
dania klinicznego weterynaryjnego do Prezesa Urzedu.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ takze do badan klinicznych weterynaryjnych dotycza-
cych pozostatosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach i
innych badan klinicznych weterynaryjnych dotyczacych zwierzat, ktérych tkanki
lub produkty sg przeznaczone do spozycia.

3. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobierane sg optaty.

4. Badanie kliniczne weterynaryjne mozna rozpocza¢ lub prowadzi¢ po uzyskaniu
pozwolenia Prezesa Urzedu, jezeli stwierdzi, ze proponowane badanie kliniczne
jest zgodne z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej. Prezes
Urzedu wydaje pozwolenie lub odmawia jego wydania w drodze decyzji.

5. Prezes Urzedu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych ba-
dania klinicznego weterynaryjnego, ktore uzyskato pozwolenie Prezesa Urzedu
albo jego odmowe.

6. Przyw0z z zagranicy badanych produktow leczniczych weterynaryjnych oraz
sprzetu niezb¢dnego do prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych wy-
maga uzyskania zaswiadczenia Prezesa Urzedu, potwierdzajacego, ze badanie
kliniczne weterynaryjne zostato wpisane do Centralnej Ewidencji Badan Kli-
nicznych oraz ze dany produkt lub sprzet jest sprowadzany na potrzeby tego ba-
dania.

Art. 37ai.

1. Inspekcje badan Klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci badan z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza Inspek-
cja Badan Klinicznych.

2. Do inspekcji badan Kklinicznych weterynaryjnych stosuje si¢ odpowiednio art.
37ae ust. 1-3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 i ust. 7-12.
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3. Inspektor oraz ekspert moga w szczegolnosci:

1) dokonywac inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych: osrodkoéw badaw-
czych, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne, siedziby
sponsora, organizacji prowadzacej badanie kliniczne weterynaryjne na zle-
cenie lub innego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia prowadze-
nia badania klinicznego weterynaryjnego, w tym maja prawo wstepu do
wszystkich pomieszczen w osrodkach badawczych, w ktérych jest prowa-
dzone badanie kliniczne weterynaryjne;

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczacych badania
klinicznego weterynaryjnego;
3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego weterynaryjnego oraz
przedstawionej dokumentacji.
4. Sponsor ma obowigzek zapewni¢ realizacje uprawnien inspektora oraz eksperta
wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych.
5. Jezeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraza zyciu lub zdrowiu zwierzat pod-
danych badaniu lub jest prowadzone niezgodnie z protokotem badania klinicz-
nego weterynaryjnego lub posiada znikomag warto$§¢ naukowa Prezes Urzedu
wydaje decyzje:
1) nakazujacg usuniecie uchybien w okreslonym terminie lub
2) 0 zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo
3) o0 wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.

6. Prezes Urzedu wydaje decyzj¢, 0 ktorej mowa w ust. 5, po przeprowadzeniu in-
spekcji badania klinicznego weterynaryjnego.

Art. 37aj.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku, o ktorym mowa w art. 37ah ust. 1;

2) tryb i szczegotowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych wetery-
naryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej, uwzgledniajgc rodzaj badanego produktu leczni-
Czego weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, a takze zakres pro-
wadzonych badan klinicznych weterynaryjnych;

3) sposob i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w za-
kresie badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, uwzgledniajac w
szczegblnosci dane objete ewidencja;

4) wysokos$¢ optat, 0 ktdrych mowa w art. 37ah ust. 3, oraz sposob ich uiszcza-
nia, uwzgledniajac naktad pracy zwigzany z dang czynnoscia;

5) szczegotowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, w tym
w szczegOlnosci sposob planowania, prowadzenia, monitorowania, doku-
mentowania i raportowania badan klinicznych weterynaryjnych oraz wyma-
gania dla podmiotow uczestniczacych lub ubiegajacych si¢ 0 przeprowa-
dzenie badan klinicznych weterynaryjnych, majac na wzgledzie koniecz-
no$¢ zapewnienia wlasciwego przeprowadzania badan klinicznych wetery-
naryjnych oraz ochrone¢ zdrowia zwierzat.
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Art. 37ak.

W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie do przeprowadzania badan klinicz-
nych weterynaryjnych stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochro-
nie zwierzat (Dz. U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002, z p6zn. zm.?).

Art. 37al.

<1.> Przepisdw niniejszego rozdziatu nie stosuje si¢ do nieinterwencyjnych badan,
w ktorych:

1) produkty lecznicze sa stosowane w sposob okreslony w pozwoleniu na do-
puszczenie do obrotu;

2) przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest okreslona metoda
leczenia, nie nastepuje na podstawie protokotu badania, ale zalezy od aktu-
alnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od
decyzji 0 wiaczeniu pacjenta do badania;

3) u pacjentéw nie wykonuje si¢ zadnych dodatkowych procedur diagnostycz-
nych ani monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje si¢ metody
epidemiologiczne.

<2. PrzepisOw niniejszego rozdzialu nie stosuje si¢ do badan, o ktorych mowa
w art. 36u.>

Rozdzial 2b
Przepisy ogolne w sprawie dzialalnosci objetych zezwoleniami

Art. 37am.

Przed podje¢ciem decyzji w sprawie wydania zezwolenia organ wydajacy zezwolenie,
zwany dalej ,,organem zezwalajacym”:

1) moze wzywa¢ wnioskodawce do uzupetnienia, w wyznaczonym terminie,
brakujacej dokumentacji poswiadczajacej, ze spetnia on warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania okreslonej dziatalnosci go-
spodarczej;

2) moze dokona¢ kontrolnego sprawdzenia faktow podanych we wniosku o
udzielenie zezwolenia w celu stwierdzenia, czy przedsigbiorca spetnia wa-
runki wykonywania dziatalno$ci gospodarczej objetej zezwoleniem.

Art. 37an.

1. Przedsigbiorca, ktory zamierza podja¢ dziatalnos¢ gospodarcza w dziedzinie
podlegajacej zezwoleniu, moze ubiegac Si¢ 0 przyrzeczenie wydania zezwolenia,
zwane dalej ,,promesg”. W promesie mozna uzalezni¢ udzielenie zezwolenia od
spetnienia warunkow wykonywania dziatalnosci gospodarczej objetej zezwole-
niem.

2. W postepowaniu 0 udzielenie promesy stosuje si¢ przepisy dotyczace udzielania
zezwolen, okreslonych przepisami ustawy.

% 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.
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3. W promesie ustala si¢ okres jej waznosci, Z tym ze nie moze on by¢ krétszy niz 6
miesiecy.
4. W okresie wazno$ci promesy nie mozna odmowic udzielenia zezwolenia na wy-
konywanie dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w promesie, chyba ze:
1) ulegty zmianie dane zawarte we wniosku o udzielenie promesy albo
2) wnioskodawca nie spetnit wszystkich warunkow podanych w promesie, albo

3) wnioskodawca nie spetnia warunkdéw wykonywania dziatalno$ci objctej ze-
zwoleniem, albo

4) jest to uzasadnione zagrozeniem obronnos$ci lub bezpieczenstwa panstwa lub
innego waznego interesu publicznego.

Art. 37a0.
1. Zezwolenie wydaje si¢ na czas nieoznaczony.
2. Zezwolenie moze by¢ wydane na czas oznaczony na wniosek przedsigbiorcy.

Art. 37ap.
1. Organ zezwalajgcy cofa zezwolenie, w przypadku gdy:

1) wydano prawomocne orzeczenie zakazujace przedsiebiorcy wykonywania
dziatalnos$ci gospodarczej objetej zezwoleniem;

2) przedsigbiorca przestat spetnia¢ warunki okre$lone przepisami prawa, wy-
magane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwole-
niu;

3) przedsigbiorca nie usungt, w wyznaczonym przez organ zezwalajgcy termi-
nie, stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami prawa regu-
lujgcymi dziatalno$¢ gospodarczg objetg zezwoleniem.

2. Organ zezwalajagcy moze cofng¢ zezwolenie w przypadkach okreslonych przepi-
sami ustawy.

Art. 37ar.

Przedsigbiorca jest obowigzany zglasza¢ organowi zezwalajgcemu wszelkie zmiany
danych okreslone w zezwoleniu.

Art. 37as.

Przedsigbiorca, ktéremu cofnigto zezwolenie z przyczyn, o ktorych mowa w art.
37ap ust. 1, moze ponownie wystgpi¢ z wnioskiem o wydanie zezwolenia w takim
samym zakresie nie wczesniej niz po uptywie 3 lat od dnia wydania decyzji o cofnie-
ciu zezwolenia.

[Art. 37at.

1. Organ zezwalajgcy jest uprawniony do kontroli dziatalnosci gospodarczej, na
ktorq zostato wydane zezwolenie.

2. Czynnosci kontrolne przeprowadza sie na podstawie upowaznienia wydanego
przez organ zezwalajgcy.
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3. Osoby upowaznione przez organ zezwalajgcy do dokonywania kontroli sq¢  Nowe brzmienie art.
uprawnione w szczegolnosci do: 37at wejdzie w zycie
z dn. 25.11.2013 r.
(Dz. U. z 2013 r. poz.
1245).

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich czesci, gdzie jest wy-
konywana dzialalnos¢ gospodarcza objeta zezwoleniem, w dniach i w go-
dzinach, w ktorych jest wykonywana lub powinna by¢ wykonywana ta dzia-
talnosc;

2) zgdania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentow lub innych
nosnikow informacji oraz udostepnienia danych majgcych zwiqzek z przed-
miotem kontroli.

4. Organ zezwalajgcy moze wezwac przedsiebiorce do usuniecia, stwierdzonych w
toku kontroli, uchybien w wyznaczonym terminie.

5. Organ zezwalajgcy moze upowaznié¢ do dokonywania kontroli, o ktorej mowa w
ust. 1, inny organ administracji wyspecjalizowany w kontroli danego rodzaju
dzialalnosci. Przepisy ust. 2—4 stosuje si¢ odpowiednio.]

<Art. 37at.

1. Organ zezwalajacy jest uprawniony do inspekcji lub kontroli dzialalnosSci
gospodarczej, na ktorg zostalo wydane zezwolenie.

2. Czynnosci w zakresie inspekcji oraz czynnos$ci kontrolne przeprowadza sie
na podstawie upowaznienia wydanego przez organ zezwalajacy.

3. Osoby upowaznione przez organ zezwalajacy do dokonywania inspekcji lub
kontroli sa uprawnione do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich czesci, gdzie jest
wykonywana dzialalnos¢ gospodarcza objeta zezwoleniem, w dniach i w
godzinach, w ktorych jest wykonywana lub powinna by¢ wykonywana
ta dzialalnos¢;

2) zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentow lub
innych no$nikow informacji oraz udostepnienia danych majacych zwia-
zek z przedmiotem inspekcji lub kontroli;

3) badania dokumentéw odnoszacych si¢ do przedmiotu inspekcji lub kon-
troli;

4) pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, prébek produktéw leczni-
czych, w celu przebadania ich, przez upowazniong jednostke.

4. Organ zezwalajacy moze wezwaé przedsi¢biorce do usunie¢cia, w wyznaczo-
nym terminie, stwierdzonych w toku inspekcji lub kontroli uchybien.

5. Organ zezwalajacy moze upowazni¢ do dokonywania inspekcji lub kontroli,
o ktorych mowa w ust. 1, inny organ administracji wyspecjalizowany
W przeprowadzaniu inspekcji lub kontroli danego rodzaju dzialalnosci.
Przepisy ust. 2—4 stosuje si¢ odpowiednio.

6. Organ zezwalajacy jest uprawniony do przeprowadzenia niezapowiedzianej
inspekcji lub kontroli dzialalnosci gospodarczej, na ktora zostalo wydane
zezwolenie, jezeli stwierdzi, ze istnieje podejrzenie nieprzestrzegania wymo-
gow okreslonych w ustawie.

7. Jezeli w nastepstwie inspekcji lub kontroli u przedsi¢biorcy zajmujacego sie
obrotem hurtowym lub wytwarzaniem produktow leczniczych organ zezwa-
lajacy stwierdzi, ze kontrolowany nie przestrzega procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucji lub Dobrej Praktyki Wytwarzania, informacje o ich nieprze-
strzeganiu wprowadza do wlasciwej unijnej bazy danych.>
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Art. 37au.

Do kontroli dziatalnosci gospodarczej przedsigbiorcy, o ktorej mowa w art. 38, 70,

74

I 99, stosuje si¢ przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie

dziatalnosci gospodarczej.

la.

3.
3a.

5.

6.

7.

Rozdzial 3
Wytwarzanie i import produktow leczniczych

Art. 38.

Podjecie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania produktu lecznicze-
go wymaga, z zastrzezeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na wytwarzanie.

Podjecie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie importu produktu leczniczego
wymaga, z zastrzezeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na import.

Organem wiasciwym do wydania, odmowy wydania i cofnigcia, a takze zmiany
zezwolenia na wytwarzanie lub zezwolenia na import jest Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny.

(uchylony).
Do dziatalno$ci gospodarczej prowadzonej w zakresie importu produktu leczni-

czego stosuje sie odpowiednio przepisy art. 40 ust. 2, art. 41, art. 42, art. 43 ust.
214, art. 46 i art. 48-51.

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje opini¢ 0 zgodnosci warunkow wy-
twarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérych mowa w art.
39 ust. 4, produktu leczniczego wytwarzanego za granica, jezeli:

1) podmiot odpowiedzialny wystepuje z wnioskiem o uzyskanie pozwolenia, o
ktorym mowa w art. 10 ust. 1 i 2a, lub

2) produkt leczniczy przywozony jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
w celu dalszego przetworzenia

— po stwierdzeniu, na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektorow do
spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego lub raportu z in-
spekcji przeprowadzonej w ciggu ostatnich 3 lat przez witasciwy organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym albo panstwa posiadajacego porozumienie 0 wzajemnym
uznawaniu inspekcji z panstwem cztonkowskim Unii Europejskiej lub pan-
stwem czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strong umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, ze zostaty spetnione
albo nie zostaly spelnione wymagania niezbedne do uzyskania produktu leczni-
czego odpowiadajgcego deklarowanej jakosSci, oraz po przedstawieniu uwierzy-
telnionej kopii zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez witasciwy organ w
panstwie, gdzie produkt jest wytwarzany.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
przedstawia opini¢ Prezesowi Urzedu.

Inspekcje, 0 Ktorej mowa w ust. 4, przeprowadza inspektor do spraw wytwarza-
nia Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego na koszt podmiotu wnioskujace-
go o wydanie opinii, o ktérej mowa w ust. 4.

PrzepisOw ust. 4-6 nie stosuje si¢ w odniesieniu do panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym in-
nych, niz Rzeczpospolita Polska oraz panstw majacych rownowazne z Unig Eu-
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8.
9.

ropejska wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i rownowazny system in-
spekciji.
(uchylony).

Glowny Inspektor Farmaceutyczny przesyta kopie decyzji, o ktérych mowa w
ust. 1i 1a, do Europejskiej Agencji Lekow.

Art. 38a.

. Podjecie wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej, o ktorych

mowa w art. 2 rozporzadzenia nr 1394/2007, wymaga zgody Gtownego Inspek-
tora Farmaceutycznego, wydawanej w drodze decyzji. Decyzja jest wydawana
po stwierdzeniu, na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektorow do
spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, ze podmiot
ubiegajacy si¢ 0 jej wydanie spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 1.

. Wydanie zgody, o ktdrej mowa w ust. 1, nie moze trwa¢ dtuzej niz 90 dni, liczac

od dnia ztozenia wniosku przez wnioskodawcg.

. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 2, ulega zawieszeniu, jezeli wniosek wy-

maga uzupekienia.

. Do wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej stosuje si¢ od-

powiednio art. 42 ust. 1 pkt 6.

. Za wydanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1, pobierana jest optata, ktora stanowi

dochod budzetu panstwa. Wysoko$¢ optaty nie moze by¢ wyzsza niz siedmio-
krotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za pracg okreslonego na podstawie prze-
piséw 0 minimalnym wynagrodzeniu za prace.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych te-
rapii zaawansowanej, uwzgledniajac W szczegolnosci rodzaj produktu lecz-
niczego oraz zakres wytwarzania,

2) wysokosc¢ 1 sposob pobierania optaty, 0 ktdérej mowa w ust. 5, uwzgledniajac
zakres wytwarzania.

Art. 38b.

Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktéw leczniczych nie jest
wymagane w przypadku wykonywania czynnosci polegajacych na przygotowaniu
badanego produktu leczniczego przed uzyciem lub zmiany opakowania, gdy czynno-
Sci te sg wykonywane wytgcznie w podmiotach udzielajacych $wiadczen zdrowot-
nych, w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz.
641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620) przez lekarzy, lekarzy dentystow, farmaceutow,
technikow farmaceutycznych, pielegniarki lub potozne, a badany produkt leczniczy
jest przeznaczony wytacznie do uzycia w tych podmiotach.

1.

Art. 39.
Whioskodawca ubiegajacy si¢ 0 zezwolenie na wytwarzanie powinien:

1) ztozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia, zawierajacy firm¢ wnioskodawcy
wraz z podaniem numeru identyfikacji podatkowej (NIP) oraz okreslajacy
rodzaj i nazweg produktu leczniczego, posta¢ farmaceutyczng, miejsca wy-
twarzania, zakres wytwarzania oraz miejsca kontroli;
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2) dostarczy¢ szczegdtowe dane 0 zapewnieniu jakosci, w tym spetnieniu wy-
magan Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1;

3) dysponowac¢ odpowiednimi pomieszczeniami i urzadzeniami technicznymi i
kontrolnymi niezb¢dnymi do wytwarzania, kontroli i przechowywania pro-
duktow leczniczych wymienionych we wniosku;

4) zatrudnia¢ osob¢ wykwalifikowang, odpowiedzialng za zapewnienie przed
wprowadzeniem na rynek, ze kazda seria produktu leczniczego zostata wy-
tworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami
zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe do-
puszczenia do obrotu tego produktu.

1a. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 zezwolenie na import powinien:

1) ztozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia, zawierajacy firm¢ wnioskodawcy
wraz z podaniem numeru identyfikacji podatkowej (NIP) oraz okreslajacy
rodzaj i nazwe produktu leczniczego, posta¢ farmaceutyczng, miejsca pro-
wadzenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie importu, zakres importu oraz
miejsca kontroli;

2) dostarczy¢ szczegdtowe dane 0 zapewnieniu jakosci, w tym spelnieniu wy-
magan Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 1;

3) dysponowa¢ odpowiednimi pomieszczeniami i urzadzeniami technicznymi i
kontrolnymi niezbednymi do prowadzenia importu, kontroli i przechowy-
wania produktow leczniczych wymienionych we wniosku;

4) zatrudnia¢ osob¢ wykwalifikowang, odpowiedzialng za zapewnienie przed
wprowadzeniem na rynek, ze kazda seria produktu leczniczego zostala
skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami zawartymi
w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe dopuszczenia do
obrotu tego produktu.

2. Zezwolenie na wytwarzanie i zezwolenie na import wydaje si¢ na czas nieokre-
slony po stwierdzeniu przez Inspekcje Farmaceutyczna, ze podmiot ubiegajacy
si¢ 0 zezwolenie spetnia odpowiednio wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 lub
ust. la.

3. Jezeli wniosek o zezwolenie dotyczy wigkszej liczby produktow leczniczych, na-
zwy produktéw leczniczych objetych wnioskiem moga by¢ podane w zatgczniku
do wniosku.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, uwzgledniajac odpowiednie wy-
tyczne Wspadlnoty Europejskiej;

2) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4
I ust. 1a pkt 4, uwzgledniajac W szczegolnosci wyksztatcenie oraz doswiad-
czenie zawodowe, majgc na uwadze prawidtowe wykonywanie jej obowigz-
kow;

3) wzor wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczni-
czych i badanych produktow leczniczych oraz wzor wniosku o wydanie ze-
zwolenia na import produktéw leczniczych i badanych produktow leczni-
czych, z uwzglednieniem dokumentow potwierdzajagcych dane, o ktorych
mowa w ust. 1 i 1a, oraz rodzaje dokumentéw dotaczanych do wniosku,
uwzgledniajgc rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania i im-
portu objety zezwoleniem;

4) wzor wniosku 0 zmiang zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego i
badanego produktu leczniczego oraz wzér wniosku o zmiane zezwolenia na
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la.

import produktu leczniczego i badanego produktu leczniczego, z uwzgled-
nieniem danych dotyczacych zmian.

Art. 40.

. Zezwolenie na wytwarzanie zawiera:

1) nazwg i adres wytworcy;

2) wskazanie miejsc wytwarzania i kontroli;

3) rodzaj i nazwe produktu leczniczego;

4) szczegblowy zakres wytwarzania objety zezwoleniem;

5) numer zezwolenia oraz datg jego wydania.
Zezwolenie na import zawiera:

1) nazwe i adres importera;

2) wskazanie miejsc prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie impor-
tu;

3) rodzaj i nazwe produktu leczniczego;
4) szczegbtowy zakres importu objety zezwoleniem;
5) numer zezwolenia oraz dat¢ jego wydania.

. Jezeli zezwolenie dotyczy wickszej liczby produktow leczniczych, nazwy pro-

duktow leczniczych objete zezwoleniem moga by¢ okreslone W zatgczniku do
zezwolenia.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor ze-

zwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego i badanego produktu leczniczego
oraz wzor zezwolenia na import produktu leczniczego i badanego produktu
leczniczego, uwzgledniajac wytyczne zawarte w zbiorze procedur, o ktorych
mowa w art. 115 pkt 6.

Art. 41.

. Wydanie decyzji w sprawie udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolenia na

wytwarzanie produktdéw leczniczych nie moze trwaé dtuzej niz 90 dni liczac od
dnia ztozenia wniosku przez wnioskodawce.

. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu, jezeli wniosek wy-

maga uzupeknienia.

. Wydanie decyzji w sprawie zmiany zezwolenia na wytwarzanie dokonywane jest

w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku; w uzasadnionych przypadkach ter-
min moze ulec przedtuzeniu, nie dtuzej jednak niz o kolejne 60 dni; przepis ust.
2 stosuje si¢ odpowiednio.

. Za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie, za udzielenie zezwolenia na import,

za zmiang¢ zezwolenia na wytwarzanie oraz za zmiane¢ zezwolenia na import po-
bierane sg opftaty, ktdre stanowig dochdd budzetu panstwa.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, Wyso-

kos¢ i sposob pobierania optat, 0 ktéorych mowa w ust. 4, uwzgledniajac w
szczegblnosci, ze wysokos¢ optat nie moze by¢ wygsza ni¢, siedmiokrotno$¢ mi-
nimalnego wynagrodzenia za prace okre$lonego na podstawie przepisdw o mi-
nimalnym wynagrodzeniu za prace, a takze zakres wytwarzania i importu.

Art. 42.

. Do obowigzkow wytworcy nalezy:

2013-11-18



©Kancelaria Sejmu

s. 107/164

1) wytwarzanie jedynie produktéw leczniczych objetych zezwoleniem, o kto-
rym mowa w art. 38 ust. 1, z zastrzezeniem art. 50;

1a) sprzedaz wytworzonych produktéw leczniczych:

a) przedsigbiorcy zajmujacemu si¢ wytwarzaniem lub prowadzacemu ob-
rot hurtowy produktami leczniczymi,

b) zaktadom lecznictwa zamknietego W zakresie produktow leczniczych
stosowanych przy udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej wykonywa-
nych w ramach umoéw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia;

2) zawiadamianie na pismie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, co naj-
mniej 30 dni wczesniej, 0 zamierzonej zmianie dotyczacej warunkow wy-
twarzania, a zwlaszcza niezwloczne zawiadamianie o konieczno$ci zmiany
osoby wykwalifikowanej;

3) przechowywanie probek archiwalnych produktéw leczniczych, w warunkach
okreslonych w pozwoleniu, przez okres dtuzszy o jeden rok od daty wazno-
$ci produktu leczniczego, nie krocej jednak niz trzy lata;

4) udostepnianie, w celu przeprowadzenia inspekcji, inspektorom do spraw wy-
twarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego pomieszczen Wytwor-
ni, dokumentacji i innych danych dotyczacych wytwarzania, a takze umoz-
liwienie pobrania probek produktow leczniczych do badan jakoSciowych, w
tym z archiwum;

5) umozliwianie osobie wykwalifikowanej zatrudnionej w wytworni podejmo-
wania niezaleznych decyzji w ramach udzielonych uprawnien;

6) stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania odnosnie do produktow
leczniczych oraz stosowanie jako materiatow wyjsciowych przeznaczonych
do wytwarzania produktow leczniczych wytacznie substancji czynnych, kté-
re zostaly wytworzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia odno$nie do substancji czynnych przeznaczonych do wytwarzania pro-
duktow leczniczych;

7) stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania w odniesieniu do sub-
stancji uzupetniajacych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
ust. 3.

2. Przy wytwarzaniu produktu leczniczego, ze stosowaniem jako wyrobu wyjscio-
wego ludzkiej krwi, wytworca obowigzany jest:

1) podejmowac wszystkie niezbedne $rodki w celu zapobiegania przekazywa-
nia chordb zakaznych;

2) przestrzegac ustalen przyjetych w Polskiej Farmakopei lub w farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej;

3) przestrzega¢ W zakresie selekcji badania dawcow krwi zalecen Rady Europy
I Swiatowej Organizacji Zdrowia;

4) uzywac jedynie krwi pochodzacej od 0s6b, ktérych stan zdrowia zostat
okreslony zgodnie z odrgbnymi przepisami.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, liste sub-
stancji uzupetniajgcych, w odniesieniu do ktorych stosuje si¢ wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania, oraz zakres zastosowania tych wymagan, uwzgledniajac
przepisy prawa Wspolnoty Europejskiej.

Art. 43.
1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na wy-

twarzanie, gdy wytworca przestat spelnia¢ wymagania okre$lone w art. 39 ust. 1
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pkt 2 i 3, art. 42 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 oraz w zezwoleniu, o ktorym mowa w art. 40
ust. 1.

2. Zezwolenie moze by¢ cofnigte w przypadku naruszenia przepisow art. 42 ust. 1
pkt 2—6.

3. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na import
w przypadku, gdy importer przestat spelnia¢ wymagania okreslone w art. 39 ust.
lapkt2i3,art. 42 ust. 1 pkt 1 oraz w zezwoleniu, o ktérym mowa w art. 40 ust.
la.

4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urzedu oraz ministra
wiasciwego do spraw zdrowia o cofnigciu zezwolenia na wytwarzanie.

Art. 44. (uchylony).

Art. 45. (uchylony).

Art. 46.

1. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farma-
ceutycznego niezaleznie od inspekcji, 0 ktérych mowa w ust. 3, nie rzadziej niz
raz na 3 lata sprawdza, czy wytworca spetnia obowigzki wynikajgce z ustawy; o
terminie rozpoczecia inspekcji informuje wytworce co najmniej na 30 dni przed
planowanym terminem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji sporzadza si¢ raport, na podstawie ktérego wyda-
wana jest opinia 0 spetnianiu przez wytworce wymagan Dobrej Praktyki Wy-
twarzania; raport dostarczany jest wytworcy.

3. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach wytworcy
powodujacych zagrozenie dla jakosci, bezpieczenstwa stosowania lub skutecz-
nosci wytwarzanych przez niego produktéw leczniczych Glowny Inspektor
Farmaceutyczny zarzadza dorazng inspekcje wytworni bez uprzedzenia.

4. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujacych
zagrozenie dla jakosci lub bezpieczenstwa substancji czynnych Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zarzadza dorazng inspekcj¢ U wytworcy substancji czynnych lub
u podmiotu odpowiedzialnego.

5. Inspekcje, 0 ktdrej mowa w ust. 4, Glowny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza
réwniez na wniosek wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europej-
skiej Agencji Lekow lub Komisji Europejskiej.

6. Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencja Lekdw
lub Komisja Europejska moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycz-
nego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji warunkOw wytwarzania u wy-
tworcy produktow leczniczych lub wytwaorcy substanciji czynnych.

7. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze wystgpi¢ 0 poddanie sie inspekcji wa-
runkow wytwarzania do wytwoércy produktow leczniczych lub wytwércy sub-
stancji czynnych majacego siedzib¢ W panstwie niebedgcym cztonkiem Unii Eu-
ropejskiej lub panstwie niebedacym cztonkiem Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym.

2013-11-18



©Kancelaria Sejmu s. 109/164
8. Na podstawie ustalen inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 i 3, w celu ochrony ludzi
oraz zwierzat przed produktami leczniczymi nieodpowiadajacymi ustalonym
wymaganiom jakosciowym, bezpieczenstwa stosowania lub skutecznos$ci lub w
celu zapewnienia, ze produkty lecznicze bedg wytwarzane zgodnie z ustawa,
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, moze:

1) natozy¢ na wytworce nakaz usunigcia stwierdzonych w raporcie uchybien w
wyznaczonym terminie, w tym pod rygorem cofnigcia zezwolenia;

2) wstrzyma¢ wytwarzanie produktu leczniczego catkowicie lub do czasu usu-
nigcia stwierdzonych uchybien.

Art. 47.

1. Wytworca, eksporter lub organ uprawniony w sprawach dopuszczenia do obrotu
w Kraju importera moze wystapi¢ z wnioskiem do Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego o wydanie zaswiadczenia stwierdzajacego, ze wytwadrca produktu
leczniczego posiada zezwolenie na wytwarzanie danego produktu leczniczego.

2. Zaswiadczenie, 0 ktorym mowa w ust. 1, powinno by¢ zgodne z formularzami
przyjetymi przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia.
3. Do wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1, dotagczy¢ nalezy:

1) Charakterystyke Produktu Leczniczego, jezeli wytworca jest podmiotem od-
powiedzialnym;

2) wyjasnienia dotyczgce braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli
wytwarca go nie posiada.

Art. 47a.

1. Wytwdrca moze wystgpi¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego z wnio-
skiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego
certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢ warunkOéw wytwarzania z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Wytwaorca substancji czynnych moze wystgpi¢ do Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiad-
czenia stanowigcego certyfikat potwierdzajacy zgodno$¢ warunkow wytwarza-
nia z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. W ciagu 90 dni od dnia zakonczenia inspekcji, 0 ktérych mowa w ust. 1 i 2 oraz
w art. 46 ust. 1 i 6, Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, 0
ktorym mowa w ust. 1, jezeli wyniki inspekcji przeprowadzonej przez inspekto-
ra do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego potwierdza
zgodnos¢ warunkdéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje informacje o wydaniu albo od-
mowie wydania zaswiadczenia, 0 ktorym mowa w ust. 1, do europejskiej bazy
danych dotyczacej wytwarzania.

5. Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 i 2 oraz w art. 46 ust. 1 i
6, stwierdzi si¢, ze wytworca produktow leczniczych lub wytworca substancji
czynnych nie przestrzega wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gtowny In-
spektor Farmaceutyczny przekazuje taka informacje do europejskiej bazy da-
nych dotyczacej wytwarzania.
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Art. 47b.

1. Inspekcje, o ktérych mowa w art. 46 ust. 6 i art. 47a ust. 1 i 2, sg przeprowadzane
na koszt wytworcy produktéw leczniczych lub wytwdrey substancji czynnych,
ubiegajacych si¢ 0 wydanie zaswiadczenia.

2. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktérych mowa w art. 46 ust. 6 oraz art. 47a
ust. 11 2, obejmuja W szczegodlnosci koszty podrozy, pobytu i czynnosci inspek-
tora do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

3. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wyso-
kos$¢ i sposéb pokrywania kosztow przeprowadzenia inspekcji, 0 ktérych mowa
w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 4, art. 46 ust. 6 oraz art. 47a ust. 1 i 2, kierujac si¢ W
szczegblnosci naktadem pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci, po-
ziomem kosztow ponoszonych przez Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny oraz
wysokoscig optaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o0 zblizonym
produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca.

Art. 47c.

1. Prezes Urzedu prowadzi rejestr wytworcow substancji czynnych, ktére majg za-
stosowanie przy wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych maja-
cych wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciw-
zapalne, hormonalne lub psychotropowe.

2. Rejestr obejmuje:

1) nazwe i adres siedziby oraz miejsca prowadzenia dziatalnosci gospodarczej
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 423,
zwigzanej z wytwarzaniem substancji czynnych o wtasciwosciach anabo-
licznych, przeciwzakaznych, przeciwpasozytniczych, przeciwzapalnych,
hormonalnych lub psychotropowych;

2) zakres prowadzonej dziatalno$ci w odniesieniu do wytwarzania substancji
czynnych;

3) nazw¢ handlowa | nazwg powszechnie stosowang substancji czynnej w jezy-
ku tacinskim i angielskim, a w przypadku braku nazwy powszechnie stoso-
wanej — jedng z nazw: wedlug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Pol-
skiej, nazwe¢ potoczng albo nazwe naukows.

3. Przedsi¢biorca prowadzacy dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania substancji czyn-
nych, o ktérych mowa w ust. 1, jest obowigzany wystgpi¢ z wnioskiem o wpis
do rejestru, o dokonanie zmiany w rejestrze albo o skreslenie z rejestru.

4. Prezes Urzedu dokonuje skreslenia z rejestru na wniosek przedsigbiorcy albo w
przypadku powziecia informacji o zaprzestaniu dziatalnosci przedsiebiorcy w
zakresie wytwarzania substancji czynnych, o ktérych mowa w ust. 1.

5. Za wpis do rejestru, zmiang W rejestrze, skreslenie z rejestru, dokonywane na
whniosek, Prezes Urzedu pobiera optaty.

6. Przedsigbiorcy wpisani do rejestru sag obowigzani do przechowywania przez
okres 3 lat dokumentow, w szczegdlnosci faktur, rachunkow i umow, dotycza-
cych obrotu substancjami czynnymi, o ktérych mowa w ust. 1.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposob prowadzenia rejestru,

2) tryb postgpowania przy dokonywaniu wpisoéw do rejestru, zmian w rejestrze
I skreslen z rejestru, a takze tryb udostepniania rejestru,
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3) wzor wniosku o dokonanie wpisu do rejestru, zmiany w rejestrze lub skre-
$lenia z rejestru,

4) wysokos$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 5, oraz sposéb ich uiszczania,
uwzgledniajgc naktad pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci |
poziomem kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji

— uwzgledniajac W szczegblnosci dane okreslone w ust. 2.

Art. 48.

1. Osoba wykwalifikowana jest odpowiedzialna za stwierdzenie i poswiadczenie,
ze:

1) w przypadku produktéw leczniczych wytworzonych na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej — kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona i
skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz z wymaganiami okreslo-
nymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) w przypadku produktu leczniczego pochodzacego z importu, bez wzgledu na
to, czy produkt zostat wytworzony w panstwie cztonkowskim Unii Europej-
skiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym —
kazda seria produktu leczniczego zostata poddana na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej pelnej analizie jakosciowej i ilosciowej, przynajmniej w
odniesieniu do wszystkich substancji czynnych, oraz innym testom i bada-
niom koniecznym do zapewnienia jakosci produktow leczniczych zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

2. Serie produktow leczniczych, ktore przeszty kontrole w jednym z panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, sa wytaczone z kontroli, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli
znajduja si¢ W obrocie w jednym z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jezeli zostato przed-
tozone $wiadectwo zwolnienia serii podpisane przez osob¢ wykwalifikowana.

3. W przypadku produktéw leczniczych przywiezionych z innych krajow, z ktorymi
Unia Europejska dokonata odpowiednich uzgodnien zapewniajacych, ze wy-
tworca produktow leczniczych spetnia co najmniej takie wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania, jak obowigzujace w Unii Europejskiej, oraz ze kontrole,
o0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, zostaty wykonane w kraju eksportujgcym, osoba
wykwalifikowana moze odstapic¢ od przeprowadzenia tych kontroli.

4. We wszystkich przypadkach, a w szczegdlnosci gdy seria produktu leczniczego
zwalniana jest do obrotu, osoba wykwalifikowana musi zaswiadczy¢, ze kazda
wytworzona seria spetnia wymagania okreslone w ust. 1.

5. Dokument, o ktérym mowa w ust. 4, musi by¢ przechowywany przez okres dtuz-
szy o rok od terminu waznos$ci produktu leczniczego, ale nie krétszy niz pie¢ lat,
I udostepniany Inspekcji Farmaceutycznej na kazde zadanie.

Art. 49.

Osoba wykwalifikowana zatrudniona w wytwdrni moze by¢ na wniosek Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego zawieszona przez pracodawce W czynno$ciach okre-
Slonych w art. 48 ust. 1, jezeli wszczgto przeciw niej postgpowanie W zwigzku z za-
niedbaniem obowigzkow.
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Art. 50.

1. Podmiot odpowiedzialny lub wytwdrca moze zawrze¢ umowe 0 wytwarzanie
produktow leczniczych z innym wytworcg spetniajgcym wymagania okreslone
W ustawie, z zastrzezeniem ust. 2, i 0 zawarciu umowy zawiadamia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

2. Umowa o wytwarzanie produktow leczniczych powinna by¢ zawarta na pismie
pod rygorem niewaznosci i okresla¢ obowigzki stron w zakresie zapewniania ja-
kosci, a takze wskazywac¢ osobe wykwalifikowana odpowiedzialng za zwolnie-
nie serii.

3. (uchylony).

4. Wytworca przyjmujacy zlecenie na wytwarzanie produktu leczniczego do wy-
twarzania na podstawie umowy o wytwarzanie produktow leczniczych nie moze
zleca¢ wytwarzania tych produktéw innym podwykonawcom bez zgody zama-
wiajgcego wyrazonej na pismie. Przepis ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 51.

Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie nie zwalnia wytworcy od odpowiedzialnosci
karnej lub cywilnej wynikajacej ze stosowania produktu leczniczego lub produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Art. bla.

Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ rowniez do produktow leczniczych prze-
znaczonych wytacznie na eksport, produktéw posrednich oraz do badanych produk-
tow leczniczych.

Rozdzial 4
Reklama produktéw leczniczych

Art. 52.

1. Reklamg produktu leczniczego jest dziatalno$¢ polegajaca na informowaniu lub
zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majgca na celu zwigkszenie:
liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produk-
tow leczniczych.

2. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegolnosci:
1) reklame produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci;

2) reklame¢ produktu leczniczego kierowang do 0séb uprawnionych do wysta-
wiania recept lub 0s6b prowadzacych obrot produktami leczniczymi;

3) odwiedzanie 0séb uprawnionych do wystawiania recept lub os6b prowadza-
cych obrét produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub
medycznych;

4) dostarczanie probek produktow leczniczych;

5) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla 0séb upowaznionych do wysta-
wiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdow i kongresow naukowych dla osob upo-
waznionych do wystawiania recept lub 0os6b prowadzacych obrét produkta-
mi leczniczymi.

3. Za reklame produktow leczniczych nie uwaza sie:
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1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zataczonych do opakowan
produktow leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obro-
tu;

2) korespondencji, ktorej towarzyszg materialy informacyjne o charakterze
niepromocyjnym niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace
konkretnego produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczo-
nego do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w
art. 4,

3) ogloszen 0 charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej wia-
domosci dotyczacych w szczegdlno$ci zmiany opakowania, ostrzezen 0
dziataniach niepozadanych, pod warunkiem ze nie zawieraja tresci 0dn0szg-
cych si¢ do whasciwosci produktow leczniczych;

4) katalogoéw handlowych lub list cenowych, zawierajacych wytacznie nazwe
wilasng, nazwe powszechnie stosowang, dawke, postac i cen¢ produktu lecz-
niczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez ko-
niecznos$ci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 4, a w przypadku
produktu leczniczego objgtego refundacjg — ceng urzedowsq detaliczng, pod
warunkiem ze nie zawierajg tresci odnoszacych si¢ do wiasciwosci produk-
tow leczniczych, w tym do wskazan terapeutycznych;

5) informacji dotyczacych zdrowia lub chordb ludzi i zwierzat, pod warunkiem
ze nie odnoszg si¢ nawet posrednio do produktow leczniczych.

6) (uchylony).
. (uchylony).

Art. 53.

. Reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w btad, powinna prezen-
towac produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac 0 jego racjonalnym sto-
sowaniu.

. Reklama produktu leczniczego nie moze polega¢ na oferowaniu lub obiecywaniu
jakichkolwiek korzysci w sposob posredni lub bezposredni w zamian za nabycie
produktu leczniczego lub dostarczanie dowoddw, ze doszto do jego nabycia.

. Reklama produktu leczniczego nie moze by¢ kierowana do dzieci ani zawierac¢
zadnego elementu, ktory jest do nich kierowany.

. Reklama produktu leczniczego, bedaca przypomnieniem pelnej reklamy, poza
jego nazwg wiasng i nazwg powszechnie stosowang moze zawieraé tylko znak
towarowy niezawierajacy odniesien do wskazan leczniczych, postaci farmaceu-
tycznej, dawki, haset reklamowych lub innych tresci reklamowych.

Art. 54.

. Reklama produktu leczniczego kierowana do 0sob uprawnionych do wystawiania
recept lub 0séb prowadzacych obrét produktami leczniczymi powinna zawiera¢
informacje zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charaktery-
styka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego i informacj¢ 0 przyznanej katego-
rii dostepnosci, a w przypadku produktow leczniczych umieszczonych na wyka-
zach lekow refundowanych — rowniez informacje o cenie urzedowej detalicznej i
maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta.

. Dokumentacja przekazywana osobom, o ktorych mowa w ust. 1, powinna zawie-
ra¢ informacje rzetelne, aktualne, sprawdzalne i na tyle kompletne, aby umozli-
wic¢ odbiorcy dokonanie wtasnej oceny wartoSci terapeutycznej produktu leczni-
czego, oraz informacj¢ 0 dacie jej sporzadzenia lub ostatniej aktualizacji. Cytaty,
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tabele i inne ilustracje pochodzace z pismiennictwa naukowego lub innych prac
naukowych powinny by¢ wiernie odtworzone oraz zawiera¢ wskazanie zrodta.

3. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego pro-
bek moze by¢ kierowana wytacznie do 0sob uprawnionych do wystawiania re-
cept, pod warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystapita w formie pisemnej do
przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie prébki produk-
tu leczniczego;

2) osoba dostarczajgca probke prowadzi ewidencje dostarczanych probek;

3) kazda dostarczana prébka nie jest wicksza niz jedno najmniejsze opakowa-
nie produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej;

4) kazda dostarczana prébka jest opatrzona napisem ,,probka bezptatna — nie do
sprzedazy”;

5) do kazdej dostarczanej probki dotaczona jest Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

6) ilos¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej
osobie nie przekracza pigciu opakowan W ciggu roku.

4. Przepis ust. 3 stosuje si¢ rowniez do probek dostarczanych do lekarza i zastoso-
wanych do leczenia pacjentéw w podmiotach leczniczych wykonujacych stacjo-
narne i calodobowe $§wiadczenia zdrowotne. Probki te musza by¢ ewidencjono-
wane przez apteke szpitalng, 0 ktérej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, apteke zakta-
dowa, 0 ktorej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, lub dziat farmacji szpitalnej, o kto-
rym mowa w art. 87 ust. 4.

5. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego pro-
bek nie moze dotyczy¢ produktow leczniczych zawierajacych srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe.

Art. 55,

1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomos$ci nie moze
polega¢ na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, nau-
kowcow, osoby posiadajace wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne
lub sugerujace posiadanie takiego wyksztatcenia;

2) odwotywaniu si¢ do zalecen 0s6b znanych publicznie, naukowcow, os6b po-
siadajgcych wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujacych
posiadanie takiego wyksztatcenia.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze
ponadto zawiera¢ tresci, ktdre:

1) sugeruja, ze:

a) mozliwe jest uniknigcie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego,
zwlaszcza przez postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia w drodze
korespondencyjnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt leczniczy poprawi swdj stan
zdrowia,

) nieprzyjmowanie produktu leczniczego moze pogorszy¢ stan zdrowia

danej osoby; zastrzezenie nie dotyczy szczepien, 0 ktérych mowa w art.
57 ust. 2,
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d) produkt leczniczy jest srodkiem spozywczym, kosmetycznym lub in-
nym artykutem konsumpcyjnym,

e) skutecznos¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wy-
nika z jego naturalnego pochodzenia;

2) zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy
skutek, nie towarzysza mu zadne dzialania niepozadane lub ze skutek jest
lepszy lub taki sam, jak w przypadku innej metody leczenia albo leczenia
innym produktem leczniczym;

3) moga prowadzi¢ do blednej autodiagnozy przez przytaczanie szczegdétowych
opisow przypadkdw i objawow choroby;
3a) odnosza si¢ w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w
btad, do wskazan terapeutycznych;

4) zawierajg niewlasciwe, niepokojace lub mylace okreslenia przedstawionych
graficznie zmian chorobowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania pro-
duktu leczniczego na ludzkie ciato lub jego czesci.

5) (uchylony).

Art. 56.
Zabrania sie reklamy produktow leczniczych:
1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

1a) dopuszczonych do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, o ktorych
mowa w art. 4;

2) zawierajacej informacje niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego
albo z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

Art. 57.

1. Zabrania si¢ kierowania do publicznej wiadomosci reklamy dotyczacej produk-
tow leczniczych:

1) wydawanych wytacznie na podstawie recepty;
2) zawierajgcych $rodki odurzajgce i substancje psychotropowe;

3) umieszczonych na wykazach lekow refundowanych, zgodnie z odrebnymi
przepisami, oraz dopuszczonych do wydawania bez recept o nazwie iden-
tycznej z umieszczonymi na tych wykazach.

l1a. Przepis ust. 1 dotyczy rowniez reklamy produktu leczniczego, ktérego nazwa jest
identyczna z nazwa produktu leczniczego wydawanego wylacznie na podstawie
recepty.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepien ochronnych okre$lonych w komunikacie
Gloéwnego Inspektora Sanitarnego, wydanym na podstawie art. 17 ust. 11 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob za-
kaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z
2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 257, poz. 1723).

Art. 58.

1. Zabrania si¢ kierowania do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0sob
prowadzacych obrét produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego po-
legajacej na wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu korzysci materialnych, pre-
zentdw i roznych utatwien, nagrod, wycieczek oraz organizowaniu i finansowa-
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niu spotkan promocyjnych produktéw leczniczych, podczas ktorych przejawy
goscinno$ci wykraczaja poza gtowny cel tego spotkania.

2. Zabrania si¢ przyjmowania korzysci, 0 ktorych mowa w ust. 1.

3. Przepisy ust. 1 i 2 nie dotyczg dawania lub przyjmowania przedmiotow o warto-
sci materialnej nieprzekraczajgcej kwoty 100 ztotych, zwigzanych z praktyka
medyczng lub farmaceutyczna, opatrzonych znakiem reklamujacym dang firme
lub produkt leczniczy.

Art. 59.

Minister witasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okre-
$li, w drodze rozporzadzenia:

1) warunki i formy reklamy produktow leczniczych kierowanej do publicznej
wiadomosci, do 0sob uprawnionych do wystawiania recept i 0sob prowa-
dzacych obr6t produktami leczniczymi,

2) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierac,
3) sposob przekazywania reklamy,

4) dokumentacj¢ bedaca podstawa do wprowadzenia na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej probek produktow leczniczych przeznaczonych do dostar-
czania w ramach reklamy

— uwzgledniajac W szczegbdlnosci obowigzek obiektywnej prezentacji produktu
leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania.

Art. 60.

1. Reklama produktu leczniczego moze by¢ prowadzona wylacznie przez podmiot
odpowiedzialny lub na jego zlecenie.

2. Podmiot odpowiedzialny ustanawia w ramach swojej dziatalnosci osobe, do ob-
owigzkoéw ktorej nalezy miedzy innymi informowanie o produktach leczniczych
wprowadzonych do obrotu przez podmiot odpowiedzialny.

3. Do obowigzkow podmiotu odpowiedzialnego nalezy zapewnienie, aby:
1) reklama byta zgodna z obowigzujgcymi przepisami;
2) przechowywane byty wzory reklam, przez okres 2 lat od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktérym reklama byta rozpowszechniana;
3) decyzje podejmowane przez organ, o ktorym mowa w art. 62 ust. 2, byty
wykonywane niezwtocznie.

4. Podmiot odpowiedzialny zatrudnia w charakterze przedstawicieli medycznych i
handlowych osoby, ktére majg wystarczajaca wiedz¢ naukowa pozwalajaca na
przekazywanie mozliwie petnej i $cistej informacji o reklamowanym produkcie
leczniczym.

5. Przepisy ust. 1-4 stosuje si¢ do podmiotu uprawnionego do importu rownolegle-
go.

Art. 61.

1. Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze jego przedstawiciele medyczni bedg zbie-
ra¢ | przekazywac¢ mu wszelkie informacje o produktach leczniczych, a zwtasz-
cza 0 ich dziataniach niepozadanych zgtoszonych przez osoby wizytowane.
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2. Podmiot odpowiedzialny zapewni system szkolenia swoich przedstawicieli me-
dycznych.

3. W trakcie wykonywania czynno$ci opisanej w art. 52 ust. 2 pkt 3 przedstawiciel
medyczny lub handlowy jest obowigzany przekazaé¢ lub udost¢pni¢ Charaktery-
styke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Wete-
rynaryjnego, a w przypadku produktow leczniczych umieszczonych na wyka-
zach lekow refundowanych — rowniez informacje 0 cenie urzedowej detalicznej i
maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta.

Art. 62.

1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do produktow weterynaryj-
nych Gtowny Lekarz Weterynarii, sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepi-
sOw ustawy w zakresie reklamy.

2. Organy, o ktérych mowa w ust. 1, mogg w drodze decyzji nakazac:
1) zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy produktow leczni-
czych sprzecznej z obowiazujacymi przepisami;
2) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktorych ukazata si¢ reklama

sprzeczna z obowigzujagcymi przepisami, oraz publikacje Sprostowania
btednej reklamy;

3) usunigcie stwierdzonych naruszen.

3. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1 i 3, maja rygor natychmiastowej wyko-
nalnosci.

Art. 63.
Podmiot odpowiedzialny obowigzany jest na zadanie organdw Inspekcji Farmaceu-
tycznej udostepnié:
1) wzor kazdej reklamy skierowanej do publicznej wiadomosci, wraz z informacja
0 sposobie i dacie jej rozpowszechnienia;

2) informacje 0 kazdej reklamie skierowanej do 0s6b upowaznionych do wystawia-
nia recept oraz 0sob prowadzacych zaopatrzenie w produkty lecznicze.

Art. 64.

Przepisy art. 62 i 63 nie naruszaja ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji.

Rozdzial 5
Obrot produktami leczniczymi

Art. 65.

1. Obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslo-
nych w ustawie.

la. Nie stanowi obrotu obrét produktami leczniczymi na potrzeby rezerw panstwo-
wych.

2. Nie stanowi obrotu przywoz z zagranicy, w celach reklamowych, probek produk-
tu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny.
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3. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 4, moga znajdowac si¢ w obrocie pod
warunkiem, ze zostaty poddane kontroli seryjnej wstepnej na koszt podmiotu
odpowiedzialnego.

4. Kontroli seryjnej wstepnej podlegaja:
1) produkty immunologiczne przeznaczone dla ludzi, ktdére stanowia:
a) szczepionki zawierajgce zywe mikroorganizmy,
b) szczepionki przeznaczone dla noworodkow lub innych grup ryzyka,
C) szczepionki stosowane w ramach publicznych programéw szczepien,

d) nowe immunologiczne produkty lecznicze lub immunologiczne produk-
ty lecznicze wytworzone przy zastosowaniu nowych, zmienionych lub
nowych dla danego wytwdrcy rodzajow technologii w okresie wskaza-
nym w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) produkty lecznicze weterynaryjne immunologiczne;
3) produkty krwiopochodne;

4) surowce wykorzystywane do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecz-
nych, przed ich dystrybucjg w tym celu.

5. Kontrolg seryjng wstepng, 0 Ktorej mowa w ust. 4, wykonujag jednostki badaw-
czo-rozwojowe oraz laboratoria kontroli jakosci lekdw.

6. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze zazagda¢ od wytworcy immunologicz-
nego produktu leczniczego przedstawienia swiadectw kontroli jakosci kazdej se-
rii poswiadczonych przez osobeg, 0 ktdrej mowa w art. 39 ust. 1 pkt 4.

7. Jednostki badawczo-rozwojowe upowaznione do prowadzenia kontroli seryjnej
wstepnej zwalniajg z kontroli seryjnej wstepnej dang seri¢ produktu leczniczego,
0 ktérym mowa w ust. 4 pkt 1-3, jezeli zostata ona poddana takim badaniom
przez wiasciwe organy w jednym z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jezeli zostat przedsta-
wiony dokument potwierdzajacy wykonanie takich badan.

8. (uchylony).

9. Termin wykonywania kontroli seryjnej wstepnej dla produktéw, o ktérych mowa
w ust. 4 pkt 1-3, wynosi 60 dni, a dla produktow, o ktérych mowa w ust. 4 pkt
4, wynosi 30 dni.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw rolnictwa,
okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej — uwzgledniajac
W szczegolnosci liczbe probek pobieranych do badan, wskazanie dokumen-
tow niezbednych do zgtoszenia kontroli seryjnej, sposob przekazania préb
do badan;

2) instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakosci lekow, w zakresie badan
produktow leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt 1-3 i ust. 7 — uwzglednia-
jac W szczegodlnosci przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w rozumieniu przepiséw o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach;

2a) laboratoria kontroli jakosci lekOw specjalizujace sie w badaniach produktow,
0 ktérych mowa w ust. 4 pkt 4 — uwzgledniajac W szczegdlnosci przestrze-
ganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumie-
niu przepiséw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

3) wz0r orzeczenia wydawanego przez jednostki, o ktérych mowa w pkt 2.
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Art. 66.
Produkty lecznicze mogg znajdowac si¢ w obrocie w ustalonym dla nich terminie
waznosci.
Art. 67.
1. Zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktow leczniczych nieodpowia-

dajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym oraz produktami leczniczymi, w
odniesieniu do ktorych uptynat termin waznosci.

Produkty lecznicze, o ktorych mowa w ust. 1, podlegaja zniszczeniu, z zastrze-
zeniem art. 122 ust. 1 pkt 2.

Koszt zniszczenia produktu leczniczego, ktory nie spetnia wymagan jakoscio-
wych, ponosi podmiot wskazany w decyzji wydanej na podstawie art. 122, a w
odniesieniu do produktow leczniczych, dla ktorych uptynat termin waznosci —
podmiot, u ktérego powstata przyczyna koniecznosci wycofania produktu lecz-
niczego z obrotu.

Art. 68.

1. Obrét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogdlnodo-

2.

2a.

3a.

stepnych, z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1.

Obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hur-
towni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych moze by¢ pro-
wadzony wytacznie w ramach dziatalnosci zaktadu leczniczego dla zwierzat, z
zastrzezeniem przepisu art. 71 ust. la.

Odpowiedzialnym za obrét, o ktérym mowa w ust. 2, jest kierownik zaktadu
leczniczego dla zwierzat lub lekarz weterynarii przez niego wyznaczony.

Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne wy-
sytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki
wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu leka-
rza oraz sposob dostarczania tych produktow do odbiorcow, majac na wzgledzie
zapewnienie ich odpowiedniej jakosci.

[4. Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny bezposrednie zastosowanie u pacjenta przez

lekarza, lekarza stomatologa’® lub inng osobe wykonujgcq zawdd medyczny
produktow leczniczych oraz produktow leczniczych wchodzgcych w sklad zesta-
wow przeciwwstrzgsowych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju
udzielanego swiadczenia zdrowotnego.]

<4. Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania u pacjenta

4a,

produktéw leczniczych oraz produktéow leczniczych wchodzacych w sklad
zestawOw przeciwwstrzasowych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z
rodzaju udzielanego §wiadczenia zdrowotnego.>

Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania u zwierzgcia
przez lekarza weterynarii produktow leczniczych weterynaryjnych lub produk-
tow leczniczych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju swiadczonej
ustugi lekarsko-weterynaryjnej.

19 Obecnie: lekarza dentyste.
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5. Nie wymaga zgody Prezesa Urzedu przywo0z z zagranicy produktu leczniczego
na wiasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprzekraczajacej pigciu najmniejszych
opakowan.

6. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ do srodkow odurzajacych i substancji psychotro-
powych, ktdrych przyw0z z zagranicy okres$lajg przepisy ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z pdzn.
zm.™), oraz produktéw leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla zwie-
rzat, Z ktérych lub od ktorych pozyskuje sie tkanki lub produkty przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

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

1) wykaz produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w
zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj
udzielanego swiadczenia;

2) wykaz produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawOw przeciw-
wstrzasowych, ratujacych zycie.

Art. 69.

1. Lekarz weterynarii swiadczacy ustugi lekarsko-weterynaryjne w ramach zaktadu
leczniczego dla zwierzat jest obowigzany do:

1) prowadzenia dokumentacji w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczacej
produktéw leczniczych weterynaryjnych wydawanych na recept¢ w postaci:

a) dokumentacji obrotu detalicznego,

b) dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w sposéb okreslony przepisami
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwal-
czaniu choréb zakaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625, z p6zn.
zm.*?);

2) przeprowadzenia przynajmniej raz w roku spisu kontrolnego stanu magazy-
nowego produktéw leczniczych weterynaryjnych, wraz z odnotowaniem
wszelkich niezgodnosci.

2. Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia lub zdrowia zwierzat, a w szczegélno-
$ci ograniczenia cierpienia zwierzat, stosuje produkty lecznicze.

3. Jezeli tkanki i produkty pochodzace od zwierzat sa przeznaczone do spozycia
przez ludzi, to posiadacze tych zwierzat lub osoby odpowiedzialne za te zwie-
rzeta sag obowigzani do posiadania dokumentacji w formie ewidencji nabycia,
posiadania i stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz leczenia
zwierzat prowadzonej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o
ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat.

4. Dokumentacje, 0 ktorej mowa w ust. 1 i 3, lekarz weterynarii, posiadacz zwierzat
i osoba odpowiedzialna za zwierzgta przechowujg przez okres 5 lat od dnia jej
sporzadzenia.

5. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, Sposob
prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi wetery-
naryjnymi i jej wzér, majac na wzgledzie zapewnienie ujednolicenia tej doku-

1 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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.

12 Zmiany wymienione] ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 23, poz. 188 i Nr 33, poz.
289, 7 2006 r. Nr 17, poz. 127, Nr 144, poz. 1045 i Nr 249, poz. 1830 oraz z 2007 r. Nr 133, poz.
920.
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2a.

2b.

4.

mentacji oraz ochrong zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrong $rodowiska, a tak-
ze obowigzujace W tym zakresie przepisy Wspolnoty Europejskiej.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do

spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, SposOb postepowania przy
stosowaniu produktéw leczniczych, w sytuacji gdy brak jest odpowiedniego
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego ga-
tunku zwierzat, uwzgledniajac W szczegdlnosci konieczno$¢ zapewnienia, ze
zywno$¢ pochodzaca od leczonych zwierzat nie zawiera pozostatosci szkodli-
wych dla konsumenta.

Art. 70.

. Poza aptekami obrot detaliczny produktami leczniczymi, z uwzglednieniem art.

71 ust. 11 3 pkt 2, mogg prowadzi¢ punkty apteczne.

. Punkty, o ktérych mowa w ust. 1, moze prowadzi¢ osoba fizyczna, osoba prawna

oraz niemajaca osobowosci prawnej spotka prawa handlowego.
W punkcie aptecznym musi by¢ ustanowiona osoba odpowiedzialna za prowa-
dzenie punktu, bedaca kierownikiem punktu aptecznego.

Kierownikiem punktu aptecznego moze by¢ farmaceuta z rocznym stazem lub
technik farmaceutyczny, posiadajacy trzyletni staz pracy w aptekach ogo6lnodo-
stepnych.

. Punkty apteczne tworzone po dniu wejécia W zycie ustawy mogg by¢ usytuowa-

ne jedynie na terenach wiejskich, jezeli na terenie danej wsi nie jest prowadzona
apteka ogolnodostepna.

Prowadzenie punktow aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia. Przepisy art.
99 ust. 2 1 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuje si¢ odpowied-
nio.

5. W zakresie przechowywania i prowadzenia dokumentacji zakupywanych i sprze-

dawanych produktéw leczniczych oraz sposobu i trybu przeprowadzania kontro-
li przyjmowania produktéw leczniczych oraz warunkow i trybu przekazywania
informacji o obrocie i stanie posiadania okreslonych produktéw leczniczych sto-
suje si¢ odpowiednio przepisy dotyczace aptek.

. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmiang ze-

zwolenia na prowadzenie punktu aptecznego sa pobierane optaty, ktore stanowig
dochod budzetu panstwa.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, Wyso-

kos¢ optat, o ktorych mowa w ust. 6, uwzgledniajac W szczegdlnosci rodzaj
prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej, przy czym wysokos¢ tych optat nie mo-
ze by¢ wyzsza niz dwukrotno§¢ minimalnego wynagrodzenia za pracg okreslo-
nego na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu za pracg.

Art. 71.

. Poza aptekami i punktami aptecznymi obrot detaliczny produktami leczniczymi

wydawanymi bez przepisu lekarza, z wytaczeniem produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych, moga prowadzi¢:

1) sklepy zielarsko-medyczne,

2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
3) sklepy ogdlnodostepne

— zwane dalej ,,placowkami obrotu pozaaptecznego”.
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la. Poza zaktadami leczniczymi dla zwierzat przedsi¢biorcy mogg prowadzi¢ obroét
detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza po zgloszeniu wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni przed
rozpoczgciem dziatalnosci.

2. Sklepy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, moga by¢ prowadzone przez farmaceutg,
technika farmaceutycznego oraz absolwenta kursu Il stopnia z zakresu towaro-
znawstwa zielarskiego lub przedsi¢biorcoOw zatrudniajacych wymienione osoby
jako kierownikow tych placowek.

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

1) kryteria Kklasyfikacji produktow leczniczych do wykazow, o ktérych mowa
w pkt 2,

2) wykazy produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,

3) kwalifikacje osob wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu po-
zaaptecznego,

4) wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie placowek ob-
rotu pozaaptecznego i punktu aptecznego, o ktorym mowa w art. 70

— uwzgledniajgc bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych oraz wy-

magania dotyczace przechowywania i dystrybucji produktow leczniczych w

tych placéwkach.

4. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych weterynaryjnych do wykazu, o
ktorym mowa w pkt 2,

2) wykaz produktow leczniczych weterynaryjnych, ktére moga by¢ przedmio-
tem obrotu przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 1a,

3) warunki, jakie powinny spetnia¢ podmioty, o ktérych mowa w ust. 1a

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa obrotu detalicznego produk-
tami leczniczymi weterynaryjnymi oraz uwarunkowania higieniczno-sanitarne,
a W szczegdlnosci zapewnienie nalezytego oddzielenia tych produktow od po-
zostatego asortymentu oraz zapewnienie wlasciwego przechowywania.

5. Wykazy, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 i w ust. 4 pkt 2, aktualizuje si¢ co 12
miesiecy.

Art. 72.

1. Obrot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, mogg pro-
wadzi¢ wylacznie hurtownie farmaceutyczne, sktady celne i konsygnacyjne pro-
duktow leczniczych.

2. Do sktadow celnych i konsygnacyjnych produktow leczniczych stosuje si¢ od-
powiednio przepisy dotyczace hurtowni farmaceutycznej.

3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub
produktow leczniczych weterynaryjnych, posiadajacych pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub pan-
stwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o kto-
rym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytwadrcami lub importerami w zakre-
sie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z
przedsigbiorcami zajmujacymi si¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakta-

2013-11-18



©Kancelaria Sejmu

s. 123/164

dami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wy-
taczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktu leczniczego wymaga uprzednio powiadomienia:

1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze przywozu produktu leczniczego;
2) Prezesa Urzedu.

4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wywo0z produktéw leczniczych z te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przyw6z produktéw leczniczych z tery-
torium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub Panstw Cztonkowskich Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Hurtownie farmaceutyczne mogg rowniez prowadzi¢ obrot hurtowy:
1) wyrobami medycznymi,
1a) produktami leczniczymi przeznaczonymi wyltacznie na eksport, posiadaja-
cymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu inne niz okre$lone w ust. 3,
2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
2a) suplementami diety, w rozumieniu przepisOw 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 pozn. zm.*®), z wylaczeniem
kosmetykow przeznaczonych do perfumowania lub upigkszania,

4) srodkami higienicznymi,
5) przedmiotami do pielggnacji niemowlat i chorych,
6) srodkami spozywczymi zawierajgcymi W swoim sktadzie farmakopealne na-
turalne sktadniki pochodzenia roslinnego,
7) srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie
— spelniajagcymi wymagania okreslone w odrgbnych przepisach.
6. Hurtownie farmaceutyczne moga prowadzi¢ obrdt hurtowy srodkami zaopatrze-

nia technicznego przydatnymi w pracy szpitali, aptek oraz placowek, o ktorych
mowa w art. 70 1 71.

7. Hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych weterynaryjnych moga pro-
wadzi¢ obrot hurtowy takze:
1) paszami, dodatkami paszowymi, premiksami;
2) srodkami higienicznymi;
3) produktami biobojczymi;
4) wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie weterynaryjnej
w rozumieniu art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdro-
wia zwierzat oraz zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r.

Nr 213, poz. 1342 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278, Nr 60, poz. 372 i Nr 78,
poz. 513);

5) drukami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej;

6) wyrobami stuzacymi do identyfikacji zwierzat domowych w rozumieniu art.
4 pkt 22 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. Nr 144, poz.
1045);

13 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.
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8.

6a.

6b.

7) wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 3 pkt 17 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896, z 2005 r. Nr
64, poz. 565, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976),
ktore majg zastosowanie w medycynie weterynaryjnej.

Nie stanowi obrotu hurtowego:

1) (uchylony);

2) przyjmowanie i wydawanie, w tym przyw0z z zagranicy i wyw0z za granic¢
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych przeznaczonych na pomoc
humanitarng z wytgczeniem $rodkéw odurzajacych i substancji psychotro-
powych oraz zawierajacych prekursory z grupy I-R, jezeli odbiorca wyrazi
zgode na ich przyjecie — pod warunkiem ze produkty te bedg spetniaé wy-
magania okre$lone odr¢bnymi przepisami;

3) przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie przez stacje sanitarno-
epidemiologiczne szczepionek zakupionych w ramach Programu Szczepien
Ochronnych.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, wyma-

gania, jakie powinny spetnia¢ produkty lecznicze bedace przedmiotem pomocy
humanitarnej, oraz szczegdtowe procedury postepowania dotyczace przyjmowa-
nia i wydawania produktéw leczniczych przeznaczonych na pomoc humanitarng.

Art. 73. (uchylony).

Rozdzial 6
Hurtownie farmaceutyczne

Art. 74.

. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceu-

tycznej wymaga uzyskania zezwolenia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana oraz cofnigcie ze-

zwolenia dokonywane jest w drodze decyzji, wydawanej przez Glownego In-
spektora Farmaceutycznego, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana oraz cofnigcie ze-

zwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktdéw leczniczych we-
terynaryjnych dokonywane jest w drodze decyzji wydawanej przez Gtéwnego
Lekarza Weterynarii. Przepisy art. 75, 76, 77 ust. 1 i art. 78 ust. 1 stosuje si¢ od-
powiednio.

. O wydaniu decyzji w sprawach, o ktérych mowa w ust. 3, Gtéwny Lekarz Wete-

rynarii zawiadamia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

. Prowadzenie obrotu hurtowego $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotro-

powymi i prekursorami grupy I-R wymaga dodatkowego zezwolenia okre$lone-
go odrgbnymi przepisami.

. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i hurtowni

farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych pobierana jest optata.

Za zmiang zezwolenia lub jego przedtuzenie w przypadku wydania zezwolenia
na czas ograniczony pobiera si¢ optate W wysokosci potowy kwoty, o ktorej
mowa W ust. 6.

Optaty, 0 ktdérych mowa w ust. 6 i 6a, stanowig dochod budzetu panstwa.
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7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych minister wtasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozpo-
rzgdzenia, wysokos$¢ optaty, 0 ktdrej mowa w ust. 6, uwzgledniajac w szczegol-
nosci rodzaj prowadzonej dziatalnosci gospodarczej, przy czym wysokos¢ tej
optaty nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotnos¢ minimalnego wynagrodzenia
za pracg okreslonego na podstawie przepisbw o minimalnym wynagrodzeniu za
prace.

Art. 75.

1. Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
zwany dalej ,,wnioskiem”, powinien zawierac:

1) oznaczenie przedsigbiorcy ubiegajacego si¢ 0 zezwolenie;
2) siedzibe i adres przedsigbiorcy;
2a) numer we wilasciwym rejestrze;

3) okreslenie rodzajow produktéw leczniczych majacych stanowi¢ przedmiot
obrotu w przypadku ograniczenia asortymentu;

4) wskazanie miejsca i pomieszczen przeznaczonych na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej;

5) wskazanie dodatkowych komor przetadunkowych, o ktérych mowa w art.
76, zlokalizowanych poza miejscem prowadzenia hurtowni farmaceutycz-
nej, jezeli takie wystepuja;

6) date podje¢cia zamierzonej dziatalnosci;

7) datg sporzadzenia wniosku i podpis osoby sktadajacej wniosek.

2. Do wniosku nalezy zataczy¢:
1) (uchylony);
2) tytut prawny do pomieszczen hurtowni lub komory przetadunkowe;;

3) plan i opis techniczny pomieszczen hurtowni, z uwzglednieniem ust. 1 pkt 5,
sporzadzony przez osobe uprawniong do ich wykonania;

4) o$wiadczenie 0 posiadaniu uprawnien przez osobg¢ wykwalifikowang odpo-
wiedzialng za prowadzenie hurtowni albo potwierdzone za zgodnos¢ z ory-
ginatem kopie dokumentow stwierdzajacych uprawnienia osoby wykwalifi-
kowanej oraz jej oswiadczenie, ze podejmie si¢ tych obowigzkow;

5) opis procedur postepowania umozliwiajacych skuteczne wstrzymywanie lub
wycofywanie produktu leczniczego z obrotu i aptek szpitalnych;

6) opini¢ wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego o przydatnosci lokalu
przeznaczonego na hurtowni¢, a w przypadku hurtowni produktow leczni-
czych weterynaryjnych opini¢ wojewodzkiego lekarza weterynarii;

7) opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odr¢gbnymi prze-
pisami.

2a. Oswiadczenie 0 posiadaniu uprawnien, 0 ktorym mowa w ust. 2 pkt 4, sktada
sie pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych zeznan.
Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepu-
jacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosSci karnej za ztozenie falszywego
o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu 0 odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych zeznan.

3. W przypadku gdy przedsigbiorca zamierza prowadzi¢ hurtowni¢ w dwoch lub
wigcej miejscach, na kazde miejsce dziatalnosci nalezy ztozy¢ odrgbny wniosek.
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4. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, przedsi¢biorca sktada do Gtéwnego Inspekto-
ra Farmaceutycznego, a w przypadku hurtowni farmaceutycznej produktéw
leczniczych weterynaryjnych — do Gtownego Lekarza Weterynarii.

Art. 76.
1. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zawiera¢ powinno:
1) nazwe przedsiebiorcy i jego siedzibe;
2) nazwe hurtowni farmaceutycznej, jezeli taka wystepuje;
3) numer zezwolenia;
4) miejsce prowadzenia hurtowni farmaceutycznej;
5) wskazanie dodatkowych komér przetadunkowych, jezeli takie wystepuja;
6) okres waznos$ci zezwolenia, jezeli jest ograniczony;

7) podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigz-
ki natozone na przedsi¢biorce W zwigzku z prowadzeniem hurtowni farma-
ceutycznej;

8) okreslenie rodzajow produktéw leczniczych, do prowadzenia obrotu ktorymi
upowazniona jest hurtownia, w przypadku ograniczenia asortymentu.

2. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni wydaje si¢ na czas nieokreslony, chyba ze
whnioskodawca wystgpit 0 wydanie zezwolenia na czas okreslony.

3. Komora przetadunkowa stanowi element systemu transportowego hurtowni i
moze by¢ zlokalizowana poza miejscem prowadzenia hurtowni. Do produktow
leczniczych znajdujgcych sie¢ w komorach przetadunkowych nalezy dotaczy¢
dokumentacje transportowa, W tym okreslajacg czas dostawy tych produktow do
komory.

4. Pomieszczenia komory przetadunkowej muszg odpowiada¢ warunkom technicz-
nym wymaganym dla pomieszczen hurtowni farmaceutycznej, co stwierdza w
drodze postanowienia wojewodzki inspektor farmaceutyczny, na ktérego terenie
zlokalizowana jest komora przetadunkowa.

5. Komory przetadunkowe znajdujace si¢ poza miejscem prowadzenia hurtowni
moga stuzy¢ przedsiebiorcy, posiadajgcemu zezwolenie na prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej, do czasowego sktadowania, nie dtuzej niz 36 godzin,
produktéw leczniczych wytgcznie w zamknigtych opakowaniach transportowych
lub w zbiorczych opakowaniach wytwércy w warunkach okreslonych dla da-
nych produktéw leczniczych.

6. (uchylony).

Art. 76a.

1. Uruchomienie komory przetadunkowej wymaga zmiany w zezwoleniu na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej.

2. Wniosek 0 zmiane zezwolenia, o ktébrym mowa w ust. 1, zawiera dane wymie-
nionew art. 75 ust. 1 pkt1,2,5i7.

3. Do wniosku dotgcza sig:
1) tytut prawny do pomieszczen komory przetadunkowej;

2) plan i opis techniczny pomieszczen komory przetadunkowej, sporzadzony
przez osobe¢ uprawniong do ich wykonania;

3) postanowienie, 0 ktérym mowa w art. 76 ust. 4.
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Art. 77.

1. Przedsigbiorca podejmujacy dziatalnos¢ polegajacg na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej powinien:

1) dysponowaé obiektami umozliwiajacymi prawidtowe prowadzenie obrotu
hurtowego;

2) zatrudnia¢ osobe wykwalifikowang — kierownika hurtowni — odpowiedzial-
ng za prowadzenie hurtowni, odpowiadajaca wymogom okreslonym w art.
84,

3) wypehia¢ obowigzki okreslone w art. 78.

2. Przepisu ust. 1 pkt 2 nie stosuje sig, jezeli podejmujgcym dziatalno$¢ jest magi-
ster farmacji spetniajacy wymagania, o ktorych mowa w art. 84, osobiscie pet-
nigcy funkcje kierownika.

Art. 78.

1. Do obowigzkéw przedsiebiorcy prowadzacego dziatalnos$¢ polegajaca na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy:

1) zakup produktow leczniczych wytacznie od przedsigbiorcy zajmujacego si¢
wytwarzaniem lub prowadzacego obrot hurtowy;

2) posiadanie jedynie produktow leczniczych uzyskiwanych od podmiotow
uprawnionych do ich dostarczania;

[3) dostarczanie produktow leczniczych wylgcznie podmiotom uprawnionym;]

<3) dostarczanie produktow leczniczych wylacznie podmiotom uprawnio-  nowe brzmienie pkt
nym, a w przypadku dostarczania produktow leczniczych do krajow 3 w ust. 1 w art. 78
trzecich — zapewnienie by produkty te trafialy wylacznie do podmiotéw  wejdzie w Zycie z dn.
uprawnionych do obrotu hurtowego lub bezpo$redniego zaopatrywania  25.11.2013 r. (Dz. U.
ludnosci w produkty lecznicze, zgodnie z przepisami obowiazujacymi w 220131 poz. 1245).
tych krajach trzecich;>

4) przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;
5) zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asortymentu;

6) przekazywanie Prezesowi Urzedu, a w przypadku produktéw leczniczych
weterynaryjnych ministrowi wlasciwemu do spraw rolnictwa, kwartalnych
raportdw dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi, wraz ze
strukturg tego obrotu;

7) przechowywanie dokumentéw, o ktorych mowa w pkt 6, przez okres 5 lat,
liczgc od konca danego roku kalendarzowego.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach
farmaceutycznych, a minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz podmiotow uprawnionych do zakupu produktéw leczni-
czych weterynaryjnych w hurtowniach farmaceutycznych produktow leczni-
czych weterynaryjnych, uwzgledniajac W szczegdlnosci zakres prowadzonej
dziatalnosci przez poszczeg6lne podmioty.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, SPOsob i
zakres przekazywania danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, zapewniajac za-
chowanie tajemnicy handlowej i uwzgledniajac W szczegdlnos$ci strukture obrotu
produktami leczniczymi skierowanymi do lecznictwa otwartego i zakladow
opieki zdrowotnej oraz sposéb identyfikacji produktu.
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4. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okre$li, w drodze rozporzadzenia, zakres
danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, i sposob ich przekazywania, zapewnia-
jac zachowanie tajemnicy handlowej i uwzgledniajac W szczegdlnosSci strukture
obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi skierowanymi do zakladoéw
leczniczych dla zwierzat oraz sposob identyfikacji produktow.

Art. 79.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznej
prowadzacej produkty lecznicze weterynaryjne w porozumieniu z ministrem wtasci-
wym do spraw rolnictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia, procedury Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej, uwzgledniajagc W szczegdlnosci:

1) zasady przechowywania produktow leczniczych zgodnie z warunkami okre-
slonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) utrzymanie wtasciwego stanu technicznego i sanitarnego lokalu;

3) zasady i tryb przyjmowania i wydawania produktow leczniczych;

4) warunki transportu i zatadunku;

5) procedury prawidtowego prowadzenia hurtowni, w tym czynnosci nalezace
do pracownika przyjmujacego i wydajacego towar, oraz zasady i tryb spo-
rzadzania protokotu przyjecia;

6) sposdb powierzania zast¢pstwa 0soby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za
prowadzenie hurtowni w zakresie zadan, o ktérych mowa w art. 85.

Art. 80.
1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowa-
dzenie hurtowni farmaceutycznej:

1) gdy wnioskodawca nie spetnia warunkdéw prowadzenia hurtowni okreslo-
nych w art. 77-79;

2) gdy wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztozeniem wniosku cofnigto
zezwolenie na prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej;

3) gdy wnioskodawca prowadzi lub wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwole-
nia na prowadzenie apteki.

2. W przypadku hurtowni produktow leczniczych weterynaryjnych decyzje, o kto-
rych mowa w ust. 1, wydaje Gtéwny Lekarz Weterynarii.

Art. 81.

1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycz-
nych produktow leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, cofa
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli:

1) przedsigbiorca prowadzi obrét produktami leczniczymi niedopuszczonymi
do obrotu;

[2) przedsiebiorca naruszyt przepis art. 24 ust. 3¢ w odniesieniu do produktow
leczniczych objetych refundacjg.]

<2) przedsi¢biorca naruszyl przepis art. 36z w odniesieniu do produktéw
leczniczych objetych refundacja.>

2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycz-
nych produktow leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, mo-
ze cofng¢ zezwolenie, w szczegdlnosci jezeli:
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1) pomimo uprzedzenia, przedsigbiorca uniemozliwia lub utrudnia wykonywa-
nie czynnosci urzedowych przez Inspekcj¢ Farmaceutyczna;

2) przedsigbiorca przechowuje produkty lecznicze niezgodnie z warunkami do-
puszczenia do obrotu;

3) przedsigbiorca nie uruchomit hurtowni w ciggu 4 miesi¢cy od dnia uzyska-
nia zezwolenia lub nie prowadzi dziatalnosci objgtej zezwoleniem przez
okres co najmniej szesciu miesiecy.

3. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wygasa:
1) w przypadku $mierci 0soby, na rzecz ktdrej zostato wydane zezwolenie;

2) wykreslenia spotki z rejestru prowadzonego zgodnie z odrgbnymi przepisa-
mi.

4. Cofniecie lub stwierdzenie wygasnigcia nastepuje w drodze decyzji organu, ktory
wydat zezwolenie na prowadzenie hurtowni.

5. W razie uznania przez Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego w stosunku do
przedsiebiorcy posiadajacego zezwolenie na obrot hurtowy wydane przez wia-
Sciwy organ innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ze zachodzg okolicznosci, 0
ktorych mowa w ust. 2 lub 3, powiadamia on niezwtocznie Komisje¢ Europejska
I wlasciwy organ innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym o tym fakcie oraz o podje-
tych decyzjach.

Art. 82.

1. O cofnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtéwny In-
spektor Farmaceutyczny zawiadamia:

1) wiasciwe organy celne;

2) wilasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. O wygasnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny zawiadamia wtasciwe organy celne.

3. O cofnigciu lub wygasnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej produktow leczniczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynarii
zawiadamia wtasciwe organy celne.

Art. 83.

1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni produktow
leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, prowadzi Rejestr Ze-
zwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane wymienione w art. 76 ust. 1 pkt
1-6i 8 i jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.

3. Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofnigcie lub wygasnigcie wymaga wprowa-
dzenia stosownych zmian w rejestrze, o ktrym mowa w ust. 1.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objgte wpisem do rejestru, o
ktorym mowa w ust. 1, systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym
mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.
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5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, opis systemu teleinfor-
matycznego, 0 ktdrym mowa w ust. 2, zawierajagcy minimalng funkcjonalno$é¢
systemu, zestawienie struktur dokumentéw elektronicznych, formatéw danych
oraz protokotow komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktérych mowa w art. 13 ust.
2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci pod-
miotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565 z pozn. zm.*¥),
majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych groma-
dzonych w rejestrze, o ktorych mowa w ust. 1, ktéra umozliwi zachowanie
zgodnosci z minimalnymi wymaganiami okreslonymi na podstawie przepisow
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow reali-
zujacych zadania publiczne.

Art. 84.

1. Osobg wykwalifikowang, 0 ktérej mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2, moze by¢ farma-
ceuta majacy dwuletni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej lub w aptece, z
zastrzezeniem ust. 2—4.

2. Osoba wykwalifikowang w hurtowni produktow leczniczych weterynaryjnych
moze by¢ takze lekarz weterynarii posiadajacy prawo wykonywania zawodu i
dwuletni staz pracy w zawodzie lekarza weterynarii, pod warunkiem ze jest to
jego jedyne miejsce zatrudnienia w zawodzie lekarza weterynarii oraz nie jest
wilascicielem lub wspotwiascicielem zaktadu leczniczego dla zwierzat lub nie
prowadzi o$rodka rehabilitacji zwierzat w rozumieniu przepisow ustawy z dnia
16 Ifg;vietnia 2004 r. o ochronie przyrody (Dz. U. Nr 92, poz. 880, z p6zn.
zm.™).

3. Osobg wykwalifikowang odpowiedzialng za prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej, prowadzacej obrot wylacznie gazami medycznymi, moze by¢ takze
osoba posiadajaca $wiadectwo maturalne oraz odpowiednie przeszkolenie w za-
kresie bezpieczenstwa i higieny pracy.

4. Nie mozna rownoczes$nie by¢ osoba wykwalifikowana odpowiedzialng za pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej i petni¢ funkcji kierownika apteki.

5. Osobg wykwalifikowang odpowiedzialng za prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej mozna by¢ tylko w jednej hurtowni farmaceutyczne;j.

Art. 85.

Do obowigzkow osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej nalezy przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, a zwtaszcza
wydawanie uprawnionym podmiotom produktéw leczniczych, a ponadto:

1) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej, a w przypadku produk-
tu leczniczego weterynaryjnego rowniez wlasciwemu wojewddzkiemu leka-
rzowi weterynarii, informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany pro-
dukt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakoscio-
wym;

149 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501,
z 2008 r. Nr 127, poz. 817, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241, z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz.
11311 Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654.

19) Zmiany wymienionej ustawy zostaty 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.
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2) wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu i stosowania produktow leczni-
czych, po uzyskaniu decyzji wlasciwego organu;
3) (uchylony);
4) whasciwy przebieg szkolen dla personelu w zakresie powierzonych im obo-
wigzkow.

Rozdzial 7
Apteki

Art. 86.

1. Apteka jest placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktdrej osoby uprawnione
$wiadczg W szczegolnosci ustugi farmaceutyczne, o ktorych mowa w ust. 2.

2. Nazwa apteka zastrzezona jest wytacznie dla miejsca §wiadczenia ustug farma-
ceutycznych obejmujacych:

1) wydawanie produktow leczniczych i wyrobow medycznych, okreslonych w
odrebnych przepisach;

2) sporzadzanie lekdw recepturowych, w terminie nie dtuzszym niz 48 godzin
od zlozenia recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek receptu-
rowy zawierajacy $rodki odurzajace lub oznaczonej ,,wyda¢ natychmiast” —
w ciggu 4 godzin;

3) sporzadzenie lekdw aptecznych;

4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.

3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ustuga farmaceutyczng jest rowniez:

1) sporzadzanie lekOw do zywienia pozajelitowego;

2) sporzadzanie lekdw do zywienia dojelitowego;

3) przygotowywanie lekdw w dawkach dziennych, w tym lekow cytostatycz-
nych;

3a) sporzadzanie produktow radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania
$wiadczen pacjentom danego podmiotu leczniczego;

4) wytwarzanie ptynoéw infuzyjnych;

5) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby me-
dyczne;

6) przygotowywanie roztworow do hemodializy i dializy dootrzewnowej;

7) udziat w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekow;

8) udziatl 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 badanych produktéw leczniczych oraz produk-
tow leczniczych i wyrobow medycznych otrzymywanych w formie darowi-
Zny,

2) ustalane sg procedury wydawania produktow leczniczych lub wyrobéw me-
dycznych przez apteke szpitalng na oddziaty oraz dla pacjenta.

5. W aptekach ogdlnodostepnych moga by¢ wydawane na podstawie recepty leka-
rza weterynarii produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi,
ktore beda stosowane u zwierzat.
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6. (uchylony).

7. (uchylony).

8. W aptekach ogolnodostepnych na wydzielonych stoiskach mozna sprzedawac
produkty okreslone w art. 72 ust. 5 posiadajagce wymagane prawem atesty lub
zezwolenia, pod warunkiem ze ich przechowywanie i sprzedaz nie bedg prze-
szkadza¢ podstawowej dziatalnosci apteki.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
inne rodzaje dziatalnosSci niz okreslone W ust. 2—4 i 8 zwigzane z ochrong zdro-
wia dopuszczalne do prowadzenia w aptece.

Art. 87.
1. Apteki dziela si¢ na:
1) ogolnodostepne;
2) szpitalne, zaopatrujace szpitale lub inne przedsigbiorstwa podmiotow leczni-
czych wykonujacych stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne;

3) zaktadowe, zaopatrujace w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatal-
no$¢ leczniczg, utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej i Ministra
Sprawiedliwosci, gabinety, pracownie, izby chorych i oddziaty terapeutycz-
ne, a takze inne przedsigbiorstwa podmiotdw leczniczych wykonujacych
stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne;

2. Apteki ogolnodostepne przeznaczone sa do:

1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturo-
we, wyroby medyczne i inne artykuty, o ktorych mowa w art. 86 ust. 8;

2) wykonywania czynnosci okreslonych w art. 86 ust. 11 2,
2a. Apteki szpitalne tworzy sie¢ w szpitalach lub innych przedsigbiorstwach pod-
miotow leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2.
3. (uchylony).
4. W szpitalach i innych przedsigbiorstwach podmiotow leczniczych, w ktorych nie
utworzono apteki szpitalnej, tworzy sie dziat farmacji szpitalnej, do ktdrego na-

lezy wykonywanie zadan okreslonych w art. 86 ust. 2 pkt 1 i 4, ust. 3 pkt5,7,91i
10 oraz ust. 4, ktory peini funkcj¢ apteki szpitalnej.

Art. 88.

1. W aptece ogoélnodostepnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta, o ktorym mowa w
art. 2b ust. 1 pkt 1, 2 i 5-7*° ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach apte-
karskich (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 prowadzenie apteki, zwany dalej ,,kie-
rownikiem apteki”; mozna by¢ kierownikiem tylko jednej apteki.

2. Kierownikiem apteki moze by¢ farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 1, ktéry ma
co najmniej 5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni staz pracy w aptece, w przy-
padku gdy posiada specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej.

2a. (uchylony).

3. (uchylony).

9 Obecnie obowiazuje art. 2b ust. 1 w brzmieniu ustalonym przez art. 4 pkt 3 ustawy z dnia 20
kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy o zawodach pielggniarki i poloznej oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. Nr 92, poz. 885), ktora weszta w zycie z dniem 1 maja 2004 r.
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4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecnosci, farmaceutg, 0 ktorym
mowa w ust. 1, do jego zastgpowania, W trybie okreslonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.

5. Do zadan kierownika apteki nalezy:

1) organizacja pracy w aptece, polegajaca migdzy innymi na przyjmowaniu,
wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktow leczniczych i wyro-
bow medycznych, prawidtowym sporzadzaniu lekow recepturowych i le-
kow aptecznych oraz udzielaniu informacji o lekach;

2) nadzér nad praktykami studenckimi oraz praktykami technikdéw farmaceu-
tycznych;

3) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji 0 niepozadanym dziataniu pro-
duktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

4) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrze-
niu lub stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym;

5) zakup produktéw leczniczych, wytgcznie od podmiotéw posiadajacych ze-
zwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie
zgodnie z art. 96;

5a) zakup srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, w stosunku do ktorych wydano decyzje 0 objeciu re-
fundacja, wylacznie od podmiotdw posiadajacych zezwolenie na prowadze-
nie hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96;

6) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece oséb wymienionych w art.
90;

7) przekazywanie okregowym izbom aptekarskim danych niezbednych do
prowadzenia rejestru farmaceutow przewidzianego ustawa 0 izbach aptekar-
skich;

8) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktow leczni-
czych po uzyskaniu decyzji wtasciwego organu;

9) wylaczne reprezentowanie apteki wzgledem podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych w zakresie zadan realizo-
wanych na podstawie przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wzor
prowadzenia ewidencji 0sob, o ktorych mowa w ust. 5, uwzgledniajac dane ta-
kie, jak:

1) imiona i nazwiska magistra farmacji lub technika farmaceutycznego;

2) data i miejsce urodzenia magistra farmacji lub technika farmaceutycznego;

3) numer i data dyplomu ($wiadectwa) ukonczenia uczelni (szkoty) przez ma-
gistra farmacji lub technika farmaceutycznego oraz nazwa uczelni lub szko-
ty wydajacej dyplom (swiadectwo);

4) numer i data wydania zaswiadczenia 0 prawie wykonywania zawodu magi-
stra farmacji;

5) numer i data wydania zaswiadczenia 0 odbyciu rocznej praktyki przez magi-
stra farmac;ji;

6) numer i data wydania zaswiadczenia stwierdzajacego posiadanie przez ma-
gistra farmacji stopnia specjalizacji;
7) data i podpis kierownika apteki.
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Art. 89.

1. Farmaceuta w ramach ksztalcenia podyplomowego uzyskuje tytut specjalisty,
potwierdzajacy posiadanie okreslonych kwalifikacji zawodowych, po odbyciu
przeszkolenia specjalizacyjnego, zwanego dalej ,,specjalizacjg”, ustalonego pro-
gramem specjalizacji i1 zdaniu egzaminu panstwowego.

2. Specjalizacj¢ moze rozpoczaé, Z zastrzezeniem ust. 3, osoba, ktdra spetnia tacz-
nie nastepujace warunki:

1) posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty;
2) posiada roczny staz pracy w zawodzie;

3) zostata zakwalifikowana do odbycia specjalizacji w postepowaniu kwalifi-
kacyjnym.
3. Farmaceuta wnosi optate za postgpowanie kwalifikacyjne, o ktorym mowa w ust.
2 pkt 3, oraz za post¢gpowanie egzaminacyjne i za kursy w szkoleniu ciggltym.

4. Wysokos$¢ optaty, o ktdrej mowa w ust. 3, ustala kierownik jednostki szkolacej,
okreslonej w art. 89a ust. 1.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje tytut specjalisty uzyskany za granicg
za rownowazny z tytutem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaty
spelnione tacznie nastepujace warunki:

1) farmaceuta posiada prawo wykonywania zawodu na obszarze Rzeczypospo-
litej Polskiej;

2) program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz umie-
jetnosci praktycznych, sposob potwierdzania nabytej wiedzy oraz umiejet-
nosci odpowiadajg w istotnych elementach programowi danej specjalizacji
w Rzeczypospolitej Polskiej;

3) sposob i tryb ztozenia egzaminu lub innej formy potwierdzenia uzyskanej
wiedzy i umiejetno$ci odpowiada warunkom egzaminu sktadanego przez
farmaceute w Rzeczypospolitej Polskiej.

6. Farmaceuta, ktory nie spetnia wymagan okreslonych w ust. 5 pkt 2, moze by¢
zobowigzany do odbycia przeszkolenia uzupetniajgcego.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz specjalnosci farmaceutycznych, ze szczegolnym uwzglednieniem za-
potrzebowania na kadrg;

2) ramowe programy specjalizacji i czas ich odbywania, ze szczegblnym
uwzglednieniem zakresu oraz form zdobywania wiedzy teoretycznej i wy-
kazu umiejetnosci praktycznych;

3) sposdb i tryb przeprowadzania postepowania kwalifikacyjnego, o ktérym
mowa w ust. 2 pkt 3, ze szczegolnym uwzglednieniem wzoru wniosku o
rozpoczecie specjalizacji i kryteriow oceny postepowania kwalifikacyjnego;

4) sposob odbywania specjalizacji, ze szczegélnym uwzglednieniem trybu do-
kumentowania jej przebiegu;

5) sposob i tryb sktadania egzaminu panstwowego, 0 ktorym mowa w ust. 1, ze
szczegllnym uwzglednieniem wymagan dotyczacych egzaminu pisemnego
I ustnego;

6) tryb uznawania rownowaznos$ci tytutu specjalisty uzyskanego za granica, ze
szczegllnym uwzglednieniem zakresu szkolenia odbytego za granicg oraz
trybu i zakresu odbywania przeszkolenia uzupetniajacego, 0 ktérym mowa
W ust. 6;

7) wzor dyplomu wydawanego po ztozeniu egzaminu, o ktbrym mowa w ust.
1;
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8) sposdb ustalenia optat, 0 ktérych mowa w ust. 3, uwzgledniajac w szczegol-
nos$ci wydatki zwigzane z postgpowaniem kwalifikacyjnym.

Art. 89a.

1. Specjalizacje w ramach ksztatcenia podyplomowego sa prowadzone przez wy-
dziaty albo inne jednostki organizacyjne szkot wyzszych, ktore prowadza studia
na kierunku farmacja, zwane dalej ,,jednostkami szkolagcymi”, po uzyskaniu
akredytacji udzielonej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Podstawg udzielenia akredytacji oraz jej uzyskania przez jednostke szkolaca
ubiegajaca si¢ 0 akredytacje, jest spetnienie przez te jednostke okreslonych stan-
dardow ksztatcenia specjalizacyjnego farmaceutow.

3. Akredytacji udziela si¢ na wniosek jednostki szkolacej ubiegajacej si¢ 0 akredy-
tacje. Dokumentem potwierdzajacym uzyskanie akredytacji jest certyfikat akre-
dytacyjny.

[4. Udzielenie akredytacji i odmowa jej udzielenia oraz cofniecie akredytacji na-
Stepuje w drodze decyzji administracyjnej. W sprawach nieuregulowanych w
ustawie stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.]

<4. Udzielenie akredytacji i odmowa jej udzielenia oraz cofni¢cie akredytacji
nastepuje w drodze decyzji. W sprawach nieuregulowanych w ustawie sto-
suje si¢ przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.>

5. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 3, sktada si¢ najpdzniej na 4 miesigce przed
planowanym terminem rozpoczgcia przez jednostke szkolaca prowadzenia spe-
cjalizaciji.

6. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, powinien zawierac:

1) oznaczenie jednostki szkolgcej ubiegajacej sie 0 akredytacje;

2) oswiadczenie 0 spelnieniu warunkOw niezbednych do pelnej realizacji
szczegdtowego programu specjalizacji, w tym informacje dotyczace liczby i
kwalifikacji kadry dydaktycznej, bazy dydaktycznej oraz warunkéw orga-
nizacyjnych witasciwych dla danego rodzaju specjalizacji.

7. Do wniosku dotacza si¢ szczegotowy program specjalizacii.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, standar-
dy ksztalcenia specjalizacyjnego farmaceutdéw, uwzgledniajac W szczegdlno$ci
dane dotyczace liczby i kwalifikacji kadr, bazy dydaktycznej oraz warunkow or-
ganizacyjnych szkolenia.

Art. 89b.
1. Akredytacji udziela si¢ na okres nie krotszy niz 3 lata i nie dtuzszy niz 10 lat.

2. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzOr cer-
tyfikatu akredytacyjnego, uwzgledniajac W szczegdlnosci dane objete certyfika-
tem, takie jak: nazwa jednostki szkolacej, jej adres i siedziba oraz rodzaj specja-
lizacji.

Art. 89c.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze cofng¢ certyfikat, jezeli jednostka szkola-
ca nie realizuje szczegotowego programu specjalizacji lub nie przestrzega standar-
doéw ksztatcenia specjalizacyjnego farmaceutow, o ktérych mowa w art. 89a ust. 8.
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Art. 89d.

1. Nadzor nad prowadzeniem specjalizacji sprawuje minister wiasciwy do spraw
zdrowia.

2. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdro-
wia jest uprawniony do:
1) wizytacji jednostki szkolacej;
2) zadania przedstawienia dokumentacji i wyjasnien dotyczacych prowadzonej
specjalizacji;
3) wydawania zalecen dotyczacych usunigcia stwierdzonych uchybien.

Art. 89e.

1. Farmaceuta (zatrudniony w aptece lub hurtowni) zobowigzany jest do podnosze-
nia kwalifikacji zawodowych poprzez uczestnictwo w ciggtym szkoleniu, celem
aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz statego doksztalcania si¢ w zakre-
sie nowych osiggnie¢ nauk farmaceutycznych.

2. Szkolenia ciagte beda prowadzone w akredytowanych jednostkach szkolacych,
okreslonych w art. 89a ust. 1.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnigciu opinii Naczelnej Rady Ap-
tekarskiej oraz Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, okresli, w drodze
rozporzadzenia, ramowy program ciagtych szkolen, ze szczegblnym uwzgled-
nieniem zakresu oraz form zdobywania wiedzy teoretycznej, sposéb odbywania
szkolen z uwzglednieniem trybu dokumentowania ich przebiegu, standardy
ksztalcenia cigglego, a takze wysoko$¢ optat za szkolenie.

Art. 90.

Przy wykonywaniu w aptece czynnosci fachowych moga by¢ zatrudnieni wytgcznie
farmaceuci i technicy farmaceutyczni w granicach ich uprawnien zawodowych.

Art. 91.

1. Technik farmaceutyczny, posiadajgcy dwuletnig praktyke w aptece w pelnym
wymiarze czasu pracy, moze wykonywa¢ W aptece czynnosci fachowe polegaja-
ce na sporzadzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktéw leczniczych i wyro-
bow medycznych, z wyjatkiem produktdéw leczniczych majacych w swoim skia-
dzie:

1) substancje bardzo silnie dziatajgce okreslone w Urzedowym Wykazie Pro-
duktow Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej,

2) substancje odurzajace,

3) substancje psychotropowe grupy I-P oraz I1-P

— okreslone W odr¢bnych przepisach.

2. Technik farmaceutyczny, o ktorym mowa w ust. 1, moze rowniez wykonywac
czynnosci pomocnicze przy sporzadzaniu i przygotowywaniu preparatéw leczni-
czych, o ktorych mowa w art. 86 ust. 3 pkt 1-4 oraz pkt 6.
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<2a. Technik farmaceutyczny, o ktorym mowa w ust. 1, jest uprawniony do
zglaszania Prezesowi Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu dzialania
niepozadanego produktu leczniczego.>

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, program
praktyki w aptece oraz sposob i tryb jej odbywania przez technika farmaceu-
tycznego, uwzgledniajagc W szczegolnosci zakres wiedzy niezbednej do wyko-
nywania czynnosci okreslonych w ust. 1 i 2, obowigzki opiekuna praktyki, za-
kres czynno$ci, ktore moga by¢ wykonywane samodzielnie przez praktykanta,
forme i sposob prowadzenia dziennika praktyki aptecznej.

Art. 92.

W godzinach czynnosci apteki powinien by¢ w niej obecny farmaceuta, o ktérym
mowa w art. 88 ust. 1.

Art. 93.
1. W aptece szpitalnej oraz zaktadowej ustanawia si¢ kierownika apteki.

2. Do kierownika apteki szpitalnej lub zaktadowe;j stosuje si¢ odpowiednio przepisy
art. 88 ust. 2-5.

Art. 94,

1. Rozktad godzin pracy aptek ogoélnodostepnych powinien by¢ dostosowany do
potrzeb ludnosci i zapewnia¢ dostepnos$¢ swiadczen rowniez W porze nocnej, w
niedziele, Swigta i inne dni wolne od pracy.

2. Rozktad godzin pracy aptek ogdélnodostepnych na danym terenie okresla, w dro-
dze uchwaty, rada powiatu, po zasiegnigciu opinii wojtéw (burmistrzow, prezy-
dentow miast) gmin z terenu powiatu i samorzadu aptekarskiego.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Ap-
tekarskiej okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) maksymalng wysoko$¢ doptat, ktdre sg pobierane przez apteke za ekspedy-
cj¢ W porze nocnej, uwzgledniajac potrzebe wydania leku;

2) grupe produktow leczniczych, za wydawanie ktérych w porze nocnej nie
pobiera si¢ optaty, biorgc pod uwage koniecznos¢ udzielenia pomocy ratu-
jacej zycie lub zdrowie.

Art. 94a.

1. Zabroniona jest reklama aptek i punktow aptecznych oraz ich dziatalnosci. Nie
stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu
aptecznego.

la. Zabroniona jest reklama placowek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalnosci od-
noszgca si¢ do produktéw leczniczych lub wyrobdéw medycznych.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem
przepisOw ustawy w zakresie dziatalnosci reklamowej aptek, punktéw aptecz-
nych i placowek obrotu pozaaptecznego.

3. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 lub la wojewddzki inspektor
farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej re-
klamy.

4. Decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalno-
Sci.
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Art. 95.

1. Apteki ogoélnodostepne sg obowigzane do posiadania produktow leczniczych i
wyrobéw medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia po-
trzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci.

la. Apteki, ktore sg zwigzane umowag, 0 ktorej mowa w art. 41 ustawy z dnia 12 ma-
ja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, sa takze obowigzane zapewni¢ do-
stepnos¢ do lekow i produktow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, na ktore ustalono limit finansowania.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny na wniosek kierownika apteki moze
zwolni¢ apteke z prowadzenia srodkow odurzajacych grupy I-N i substancji psy-
chotropowych grupy I1-P.

3. Jezeli w aptece ogolnodostepnej brak poszukiwanego produktu leczniczego, w
tym rowniez leku recepturowego, farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1,
powinien zapewni¢ jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z pacjen-
tem.

4. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, podsta-
wowe warunki prowadzenia apteki, uwzgledniajgc W szczegolnosci:

1) warunki przechowywania produktow leczniczych i wyrobow medycznych;

2) warunki sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych, w tym w warun-
kach aseptycznych;

3) warunki sporzadzania produktow leczniczych homeopatycznych;

4) prowadzenie dokumentacji w szczeg6lnosci zakupywanych, sprzedawanych,
sporzadzanych, wstrzymywanych i wycofywanych z obrotu produktow
leczniczych lub wyrobow medycznych;

5) szczegdtowe zasady powierzania zastgpstwa kierownika apteki na czas okre-
$lony i powiadamiania wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego i okre-
gowej izby aptekarskiej;

6) sposob i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do apteki produktow
leczniczych i wyrobow medycznych;

7) tryb zwalniania z prowadzenia srodkoéw odurzajgcych grupy I-N i substancji
psychotropowych grupy II-P;

8) warunki i tryb przekazywania przez kierownika apteki okreslonych informa-
cji 0 obrocie i stanie posiadania okreslonych produktow leczniczych i wyro-
bow medycznych.

Art. 96.

1. Produkty lecznicze i wyroby medyczne wydawane sg z apteki ogdlnodostepne;j
przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien za-
wodowych:

1) na podstawie recepty;
2) bez recepty;
3) na podstawie zapotrzebowania uprawnionych jednostek organizacyjnych lub
0s6b fizycznych uprawnionych na podstawie odrebnych przepisow.
2. W przypadku naglego zagrozenia zdrowia lub zycia farmaceuta, o ktorym mowa
w art. 88 ust. 1, moze wyda¢ bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezo-
ny do wydawania na recepte W najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z
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wylaczeniem $srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow
grupy I-R.

3. Fakt wydania produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 2, farmaceuta, o kto-
rym mowa w art. 88 ust. 1, odnotowuje na sporzadzanej recepcie farmaceutycz-
nej; recepta farmaceutyczna powinna zawiera¢ nazwe wydanego produktu lecz-
niczego, dawke, przyczyne wydania produktu leczniczego, tozsamos¢ i adres
osoby, dla ktorej produkt leczniczy zostat wydany, dat¢ wydania, podpis i pie-
czatke farmaceuty, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1. Recepta farmaceutyczna za-
stepuje recepte za 100 odptatnoscia i podlega ewidencjonowaniu.

4. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmowi¢ wydania produktu leczni-
czego, jezeli jego wydanie moze zagraza¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta.

5. Produkty lecznicze i wyroby medyczne wydane z apteki nie podlegaja zwrotowi,
Z zastrzezeniem UuSst. 6.

6. Przepis ust. 5 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwra-
canego aptece z powodu wady jakosciowej lub niewtasciwego ich wydania.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do aptek szpitalnych i za-
ktadowych podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej i Ministrowi Sprawiedli-
wosci odpowiednio Minister Obrony Narodowej i Minister Sprawiedliwosci,
okresla, w drodze rozporzadzenia, wydawanie z apteki produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych, uwzgledniajac W szczegolnosci:

1) obowiazki 0s0b realizujacych recepte lub zapotrzebowanie, sporzadzajacych
lek recepturowy lub apteczny;

2) przypadki, kiedy mozna odméwi¢ wydania produktu leczniczego lub wyro-
bu medycznego;

3) dane, jakie powinno zawiera¢ zapotrzebowanie na zakup produktow leczni-
czych lub wyrobéw medycznych;

4) sposob i tryb ewidencjonowania, o ktérych mowa w ust. 3.

Art. 97.

1. Apteka ogolnodostepna moze stanowic¢ odrebny budynek lub moze by¢ usytuow-
ana w obiekcie o innym przeznaczeniu, pod warunkiem wydzielenia od innych
lokali obiektu i innej dziatalnosci.

2. Lokal apteki ogoélnodostepnej obejmuje powierzchni¢ podstawowa i powierzch-
ni¢ pomocnicza. 1zba ekspedycyjna wchodzaca w sktad powierzchni podstawo-
wej musi stwarza¢ warunki zapewniajace dostep 0S0b niepelnosprawnych.

3. Powierzchnia podstawowa apteki ogélnodostepnej nie moze by¢ mniejsza niz 80
m?. Dopuszcza sie, aby w aptekach ogolnodostepnych zlokalizowanych w miej-
scowosciach liczacych do 1 500 mieszkancow oraz na terenach wiejskich po-
wierzchnia podstawowa byla nie mniejsza niz 60 m?.

4. W przypadku sporzadzania produktu leczniczego homeopatycznego powierzch-
nia podstawowa apteki w zalezno$ci od asortymentu tych produktéw musi by¢
odpowiednio zwigkszona.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Ap-
tekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz pomieszczen wchodzacych
w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki, uwzgledniajac w
szczegblnosci wielko$¢ poszczegolnych pomieszezen majac na wzgledzie za-
pewnienie realizacji zadan apteki.
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Art. 98.
1. Lokal apteki szpitalnej — jego wielkos¢, rodzaj, liczba pomieszczen, z uwzgled-
nieniem ust. 5 i 6, powinny wynika¢ z rodzaju wykonywanych przez apteke
czynno$ci, przy uwzglednieniu profilu leczniczego, a takze ilosci wykonywa-
nych swiadczen zdrowotnych w placowce, w ktorej zostata utworzona.
: Pog/vierzchnia podstawowa lokalu apteki szpitalnej nie moze by¢ mniejsza niz 80
m-.

. W przypadku sporzadzania lekdw recepturowych, przygotowywania lekéw do
zywienia pozajelitowego, dojelitowego, indywidualnych dawek terapeutycznych
oraz dawek lekow cytostatycznych powierzchni¢ podstawowg nalezy zwigekszy¢
w zaleznos$ci 0d rodzaju udzielanych §wiadczen.

. W przypadku prowadzenia pracowni ptynow infuzyjnych powierzchni¢ podsta-
wowg nalezy zwigkszy¢ 0 powierzchni¢ na utworzenie pracowni ptynéw infu-
zyjnych oraz laboratorium kontroli jakosci z mozliwo$cig przeprowadzania ba-
dan fizykochemicznych, mikrobiologicznych i biologicznych. Za zgoda woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego badania biologiczne moga by¢ wyko-
nywane w innej jednostce.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzadzenia, Szczego-
towe wymogi, jakim powinien odpowiadac lokal apteki, w szczego6lnosci okre-
$lajac jego organizacje | wyposazenie.

. Minister Obrony Narodowej i Minister Sprawiedliwo$ci, W porozumieniu z mi-
nistrem wiasciwym do spraw zdrowia, okresla, w drodze rozporzadzen, szczego-
towe wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki zaktadowej, 0 kto-
rym mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, w szczegdlnosci okreslajac jego organizacje i
wyposazenie.

N

w
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Art. 99.

. Apteka ogodlnodostepna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego
zezwolenia na prowadzenie apteki.

2. Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofnigcie lub stwierdzenie wygasnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do wojewodzkiego inspektora farma-
ceutycznego.

3. Zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje sig, jezeli podmiot ubiegajacy
si¢ 0 zezwolenie:

1) prowadzi lub wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie
obrotu hurtowego produktami leczniczymi lub

2) prowadzi na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek ogoélnodostepnych
albo podmioty przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posred-
ni, w szczegolnos$ci podmioty zalezne w rozumieniu przepisOw o ochronie
konkurencji i konsumentow, prowadza tacznie wigcej niz 1% aptek na tere-
nie wojewodztwa;

3) jest cztonkiem grupy kapitatlowej w rozumieniu ustawy o ochronie konku-
rencji i konsumentow, ktorej cztonkowie prowadza na terenie wojewodztwa
wigcej niz 1% aptek ogoélnodostepnych.

4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki posiada osoba fizyczna,
0soba prawna oraz niemajaca osobowosci prawnej spotka prawa handlowego.

[EEN
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4a. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zatrudni¢ osobg¢ odpowiedzialng za
prowadzenie apteki, o ktorej mowa w art. 88 ust. 2, dajaca rekojmi¢ nalezytego
prowadzenia apteki.

4b. W przypadku gdy wystepujacym 0 zezwolenie na prowadzenie apteki jest lekarz
lub lekarz stomatolog'”, zezwolenie wydaje sie, jezeli wystepujacy przedstawi
o$wiadczenie 0 niewykonywaniu zawodu lekarza.
5. (uchylony).

6. Przepis ust. 4a nie dotyczy farmaceuty posiadajacego uprawnienia, o ktorych
mowa w art. 88 ust. 2.

Art. 100.

1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 99 ust. 4, wystepujace 0 zezwolenie na prowa-
dzenie apteki ogolnodostepnej sktadajg wniosek zawierajacy:

1) oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej
imie, nazwisko oraz adres;

2) numer NIP oraz numer PESEL lub — gdy ten numer nie zostat nadany — nu-
mer paszportu, dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajgcego
tozsamosc¢, w przypadku gdy podmiot jest osobg fizyczna;

2a) numer we wiasciwym rejestrze;

3) wskazanie adresu apteki;

4) nazwe apteki, o ile taka wystepuje;

5) datg podjecia dziatalnosci;

6) date sporzadzenia wniosku i podpis sktadajacego wniosek.
2. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) tytul prawny do pomieszczen apteki ogdlnodostepne;;

2) (uchylony);

3) plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke sporzadzony
przez osobe uprawniong;

4) opinie Inspekcji Sanitarnej*® o lokalu zgodnie z odrebnymi przepisami;

5) imie¢ i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki oraz
dokumenty potwierdzajace spetnienie wymogow okre$lonych w art. 88 ust.
2;

6) oswiadczenie, w ktorym wymienione bedg wszystkie podmioty kontrolowa-
ne przez wnioskodawce W sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlno-
ci podmioty zalezne w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i kon-
sumentdéw. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i ad-
res, a w przypadku osoby fizycznej imie¢, nazwisko oraz adres;

7) o$wiadczenie, w Ktorym wymienione beda wszystkie podmioty bedace
cztonkami grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentow, ktdrej cztonkiem jest wnioskodawca. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej
imie, nazwisko oraz adres.

3. Whiosek, o ktorym mowa w ust. 1, ubiegajacy si¢ 0 zezwolenie sktada do woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego.

1) Obecnie: lekarz dentysta.
18 Obecnie: Pahstwowej Inspekcji Sanitarne;.
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4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, dane
wymagane w opisie technicznym lokalu, uwzgledniajace w szczegdlnosci usytu-
owanie lokalu, jego dostepno$¢, warunki dostaw towaru, dane dotyczace po-
wierzchni podstawowej i pomocnicze;j.

Art. 101.
Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowa-
dzenie apteki ogolnodostepnej, gdy:
1) wnioskodawca nie spetnia warunkOw okreslonych w art. 88, art. 97, art. 99
ust. 4, 4a i 4b oraz art. 100 ust. 2 i ust. 4;

2) wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztozeniem wniosku cofnigto ze-
zwolenie na prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej;

3) wnioskodawca prowadzi lub wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni;

4) wnioskodawca nie daje rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Art. 102.
Zezwolenie na prowadzenie apteki powinno zawierac:

1) nazwe i siedzib¢ podmiotu, na rzecz ktdrego zostato wydane zezwolenie, a
w przypadku osoby fizycznej imie, nazwisko i adres;

2) gming, na obszarze ktdrej apteka ma by¢ utworzona;

3) adres prowadzenia apteki;

4) nazwg apteki, o ile taka jest nadana;

5) numer zezwolenia na prowadzenie apteki;

6) termin waznos$ci zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli jest oznaczony;
7) podstawowe warunki prowadzenia apteki.

Art. 103.

1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepne;j, jezeli apteka prowadzi obrot produktami leczniczymi niedo-
puszczonymi do obrotu.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie, jezeli:

1) nie usunigto w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy;

2) pomimo uprzedzenia, uniemozliwiono lub utrudniono wykonywanie czyn-
nosci urzedowych przez Inspekcj¢ Farmaceutyczng lub Narodowy Fundusz
Zdrowia;

3) apteka nie zaspokaja w sposob uporczywy potrzeb ludno$ci w zakresie wy-
dawania produktow leczniczych;

4) apteka nie zostata uruchomiona w ciggu 4 miesi¢cy od dnia uzyskania ze-
zwolenia lub w aptece nie jest prowadzona dziatalnos¢ objeta zezwoleniem
przez okres co najmniej 6 miesiecy;

4a) apteka przekazuje, z wytaczeniem Inspekcji Farmaceutycznej i Narodowego
Funduszu Zdrowia, dane umozliwiajace identyfikacje indywidualnego pa-
cjenta, lekarza lub swiadczeniodawcy;

5) nie wykonano decyzji wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, o kto-
rej mowa w art. 94a ust. 3, lub decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego, o ktérej mowa w art. 62 ust. 2.
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1.

la.

1b.

Art. 104.
Zezwolenie na prowadzenie apteki wygasa w przypadku:

1) $mierci 0soby, na rzecz ktdrej zostato wydane zezwolenie, jezeli zezwolenie

zostato wydane na rzecz podmiotu bedacego osobg fizyczna;

2) rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci,

3) likwidacji osoby prawnej, o ile odrebne przepisy nie stanowig inaczej.
Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku $mierci osoby fi-
zycznej, jezeli chociazby jeden z jej nastepcow prawnych spetnia wymagania, o
ktorych mowa w art. 99 ust. 3-4b i art. 101 pkt 2—4.

Nastepca prawny, o ktérym mowa w ust. 1la, prowadzacy apteke jest obowigzany
wystgpi¢ do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o dokonanie zmian w

zezwoleniu w zakresie okreslenia podmiotu, na rzecz ktérego zostato wydane, w
terminie 6 miesiecy od dnia $mierci 0soby fizycznej, o ktorej mowa w ust. 1a.

. Stwierdzenie wygasniecia zezwolenia nastepuje w drodze decyzji organu, ktory

ja wydat.

. (uchylony).
. (uchylony).

Art. 105.

. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki pobierana jest optata w wysoko-

Sci pigciokrotnego minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na pod-
stawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu za prace.

. Za zmiang zezwolenia lub jego przedtuzenie w przypadku wydania zezwolenia

na czas ograniczony pobiera si¢ optate w wysokosci potowy kwoty, o Kktorej
mowa w ust. 1.

. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, stanowig dochdd budzetu panstwa.

Art. 106.

. Apteka szpitalna moze by¢ uruchomiona po uzyskaniu zgody wtasciwego woje-

wodzkiego inspektora farmaceutycznego pod warunkiem spetnienia wymogow
okreslonych w art. 98 i zatrudnienia kierownika apteki spelniajacego wymogi
okreslone w art. 88 ust. 2.

. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, jest udzielana na wniosek kierownika podmiotu

leczniczego wykonujacego stacjonarne i calodobowe swiadczenia zdrowotne, w
ktorym ma zosta¢ uruchomiona apteka szpitalna.

. Apteka szpitalna moze zaopatrywac w leki:

1) podmioty lecznicze wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg W rodzaju stacjonarne
I calodobowe $wiadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambulatoryjne $wiad-
czenia zdrowotne, na podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do tego
podmioty, pod warunkiem ze nie wptynie t0 negatywnie na prowadzenie
podstawowej dziatalnosci apteki;

2) pacjentow wiaczonych do terapii w ramach programow lekowych, o ktorych
mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw me-
dycznych, a takze pacjentdw korzystajagcych z chemioterapii w trybie ambu-
latoryjnym.
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4.

Kierownik apteki szpitalnej obowigzany jest niezwlocznie powiadomi¢ woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego o zawarciu umowy, o ktérej mowa w
ust. 3, z innym zaktadem opieki zdrowotnej, a takze 0 zamiarze likwidacji apteki
szpitalnej, z podaniem przyczyn jej likwidacji.

Art. 107.

. Wojewaddzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na prowadze-

nie aptek ogoélnodostepnych, punktow aptecznych oraz rejestr udzielonych zgod
na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatoéw farmacji szpitalnej.

. Rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostepnych, punktow aptecznych

zawiera dane okreslone w art. 102 pkt 1-6 oraz imig¢ i nazwisko kierownika ap-
teki albo kierownika punktu aptecznego.

. Rejestr udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dzia-

tow farmacji szpitalnej zawiera nazwe podmiotu leczniczego, adres apteki lub
dziahu, zakres dziatalnosci apteki lub dziatu oraz imi¢ i nazwisko kierownika ap-
teki.

. Zmiana zezwolenia, jego cofnigcie lub wygasnigcie, zmiana, cofnigcie lub wyga-

$niecie zgody, a takze zmiana danych dotyczacych kierownika apteki lub dziatu
farmacji szpitalnej, wymaga wprowadzenia stosownych zmian w rejestrach, o
ktorych mowa w ust. 1.

. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzone sg w systemie teleinformatycz-

nym zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogdlno-
dostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych Zgod na Prowa-
dzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych.

. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 5, w rozumieniu ustawy z dnia

28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia jest Glowny In-
spektor Farmaceutyczny.

. Glowny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem do Krajowe-

go Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktow Ap-
tecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w
ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do

spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia opis systemu teleinfor-
matycznego, o ktdrym mowa w ust. 5, zawierajagcy minimalng funkcjonalno$é¢
systemu, oraz zakres komunikacji migdzy elementami struktury systemu, w tym
zestawienie struktur dokumentéw elektronicznych, formatéw danych oraz pro-
tokotow komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2
lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujacych zadania publiczne, majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci
zakresu i rodzaju danych gromadzonych w rejestrach, o ktorych mowa w ust. 1,
ktora umozliwi ich scalanie w zbidr centralny, o ktérym mowa w ust. 5, a takze
zachowanie zgodnosci z minimalnymi wymaganiami okreslonymi na podstawie
przepisdéw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnos$ci podmio-
tow realizujacych zadania publiczne.
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Rozdzial 8
Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna

Art. 108.

1. Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana dalej ,,Inspekcja Farmaceutycz-
ng”, sprawuje nadzor nad:

1) warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych i produktow lecz-
niczych weterynaryjnych,

2) jakoscig i obrotem produktami leczniczymi, z wytgczeniem produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych,

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wytagczeniem wyrobdéw medycznych sto-
sowanych w medycynie weterynaryjnej

— w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa
zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktow leczniczych i wyrobow me-
dycznych, znajdujacych si¢ w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dzia-
tach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecz-
nego.

2. (uchylony).
3. (uchylony).
4. Organy Inspekcji Farmaceutycznej wydaja decyzje w zakresie:

1) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktow leczniczych
w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie jest dopusz-
czony do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej;

2) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktow leczniczych
w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym;

3) wstrzymania lub wycofania z aptek ogélnodostepnych i hurtowni farmaceu-
tycznych towardw, ktérymi obrot jest niedozwolony;

4) udzielenia, zmiany, cofniecia lub odmowy udzielenia zezwolenia:

a) na prowadzenie apteki,
b) na wytwarzanie produktéw leczniczych,
c) na obrét hurtowy produktami leczniczymi;

5) skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do badan jako$ciowych;

6) (uchylony);
7) reklamy:
a) produktow leczniczych,
b) dziatalno$ci aptek i punktow aptecznych.
5. (uchylony).

Art. 108a.

W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych w trybie art. 108 ust. 4 pkt 5, art.
115 pkt 5a, art. 123 ust. 1 potwierdza, ze produkt leczniczy nie spetnia okreslonych
dla niego wymagan jakosciowych, koszty tych badan i pobranej probki pokrywa
podmiot, ktéry odpowiada za powstanie stwierdzonych nieprawidtowosci w zakresie
wymagan jakosciowych produktu leczniczego.
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Art. 109.
Do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy w szczegllnosci:

1) przeprowadzanie inspekcji warunkow wytwarzania i importu produktow
leczniczych zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, o kto-
rych mowa w art. 39 ust. 4, oraz danymi okreslonymi w art. 10 ust. 2 pkt 1-
3,12, 13i 15;

1a) kontrolowanie warunkow transportu, przetadunku i przechowywania pro-
duktow leczniczych i wyrobow medycznych;

2) sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktow leczniczych bedacych przed-
miotem obrotu;

3) kontrolowanie aptek i innych jednostek prowadzacych obrot detaliczny i
hurtowy produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, o ktorych mowa
w art. 108 ust. 1,

4) kontrolowanie jakosci lekow recepturowych i aptecznych sporzadzonych w
aptekach;

5) kontrolowanie wiasciwego oznakowania i reklamy produktow leczniczych
oraz wlasciwego oznakowania wyrobow medycznych;
6) kontrolowanie obrotu $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropo-
wymi i prekursorami grupy I-R;
7) wspotpraca ze specjalistycznym zespotem konsultantéw do spraw farmacji;
8) opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke lub hurtownie
oraz placowke obrotu pozaaptecznego;
9) wspotpraca z samorzagdem aptekarskim i innymi samorzadami;
10) prowadzenie rejestru aptek ogolnodostepnych i szpitalnych oraz punktéw
aptecznych;
11) prowadzenie Rejestru Hurtowni Farmaceutycznych oraz Wytworni Farma-
ceutycznych;
12) wydawanie opinii dotyczacej aptek, w ktorych moze by¢ odbywany staz;
13) kontrolowanie dziatéw farmacji szpitalnej, o ktérych mowa w art. 87 ust. 4,
w zakresie $wiadczenia ustug farmaceutycznych;

<14) przygotowywanie rocznych planoéw kontroli aptek i hurtowni farma- Dodany pkt 14 w
ceutycznych oraz udost¢pnianie ich w ramach wspolpracy z Europejska  art. 109 wejdzie w
Agencja Lekow.> zycie z dn.

25.11.2013 r. (Dz. U.

z2 2013 r. poz. 1245).
Art. 110.

1. Inspekcjg Farmaceutyczng kieruje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

2. Nadzér nad Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym sprawuje minister wila-
sciwy do spraw zdrowia.

Art. 111.

1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny jest powotywany przez Prezesa Rady Mini-
strow, sposrod 0séb wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego nabo-
ru, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Prezes Rady Ministréw
odwotuje Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Zastepce Glownego Inspektora Farmaceutycznego powotuje minister wlasciwy
do spraw zdrowia, sposrod 0s6b wytonionych w drodze otwartego i konkuren-
cyjnego naboru, na wniosek Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Minister
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wiasciwy do spraw zdrowia odwotuje, na wniosek Gtownego Inspektora Farma-
ceutycznego, jego zastepce.

3. Stanowisko Gtownego Inspektora Farmaceutycznego moze zajmowac 0S0ba,
ktora:

1) posiada tytut zawodowy magistra farmacji;

2) jest obywatelem polskim;

3) korzysta z petni praw publicznych;

4) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub
umyslne przestepstwo skarbowe;

5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada co najmniej 6-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy
na stanowisku kierowniczym;

7) posiada wiedze z zakresu spraw nalezacych do wilasciwosci Gtownego In-
spektora Farmaceutycznego.

4. Informacj¢ 0 naborze na stanowisko Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego
oglasza si¢ przez umieszczenie ogloszenia w miejscu powszechnie dostepnym w
siedzibie urzgdu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu i Biuletynie In-
formacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Ogloszenie powinno
zawierac:

1) nazwe 1 adres urzedu;

2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajace z przepiséw prawa;
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacjg¢ 0 metodach i technikach naboru.

5. Termin, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 6, nie moze by¢ krétszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogtoszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Preze-
sa Rady Ministrow.

6. Nabor na stanowisko Gtownego Inspektora Farmaceutycznego przeprowadza ze-
spot, powotany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, liczacy €O naj-
mniej 3 osoby, ktorych wiedza i doswiadczenie daja rekojmi¢ wylonienia najlep-
szych kandydatow. W toku naboru ocenia si¢ doswiadczenie zawodowe kandy-
data, wiedz¢ niezb¢dng do wykonywania zadan na stanowisku, na ktore jest
przeprowadzany nabor, oraz kompetencje kierownicze.

7. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. 6, moze by¢
dokonana na zlecenie zespotu przez osobe niebedaca cztonkiem zespotu, ktora
posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

8. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktdrej mowa w ust. 7, majg obowigzek zachowa-
nia w tajemnicy informacji dotyczacych 0séb ubiegajacych si¢ 0 stanowisko,
uzyskanych w trakcie naboru.

9. W toku naboru zesp6t wytania nie wigcej niz 3 kandydatdw, ktorych przedstawia
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

10. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawierajacy:
1) nazwe 1 adres urzedu;

2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabdr, oraz liczbe kandyda-
tow;
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11.

12.

13.

14.

3) imiona, nazwiska i adresy nie wiecej niz 3 najlepszych kandydatow uszere-
gowanych wedlug poziomu spetniania przez nich wymagan okreslonych w
ogloszeniu 0 naborze;

4) informacje 0 zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;
6) sktad zespotu.

Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji w Biule-
tynie Informacji Publicznej urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres urzedu;
2) okreslenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabér;

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania w
rozumieniu przepiséw Kodeksu cywilnego albo informacj¢ 0 niewytonieniu
kandydata.

Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Mi-
nistrdw ogtoszenia 0 naborze oraz 0 wyniku tego naboru jest bezptatne.

Zespot przeprowadzajacy nabor na stanowisko, o ktorym mowa w ust. 2, powo-
huje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

Do sposobu przeprowadzania naboru na stanowisko, o ktérym mowa w ust. 2,
stosuje si¢ odpowiednio ust. 3-12.

Art. 112.

. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie wykonujg organy:

1) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji rza-
dowej, przy pomocy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego;
2) wojewoda przy pomocy wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego jako

kierownika wojewddzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sktad
zespolonej administracji wojewodzkiej.

. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspek-

cji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrgbnych.

. W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Far-

maceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor farmaceu-
tyczny, a jako organ odwotawczy — Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

. Organizacj¢ Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego okresla statut nadany

przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w drodze rozporzadzenia.

Art. 113.

. Wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego powotuje i odwotuje wojewoda,

za zgoda Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

. Kandydata na stanowisko wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wytania

sie¢ W wyniku postepowania konkursowego, ktérego zasady i tryb okresla, w
drodze rozporzadzenia, minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z
ministrem wlasciwym do spraw administracji publicznej, uwzgledniajagc w
szczegOllnosci:

1) sktad komisji konkursowej;

2) wymagania odno$nie do kandydatow;

3) procedury przeprowadzania konkursu.
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3. Zastgpce wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego powotuje i odwotuje wo-
jewoda na wniosek wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze w kazdym czasie wystapi¢ do wojewo-
dy o odwotanie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, jezeli przemawia
za tym interes shuzby, a w szczegolnosci, jezeli dziatalnos¢ inspektora lub pod-
legtej mu jednostki na terenie whasciwosci danego inspektoratu:

1) zagraza prawidlowemu wykonywaniu zadan Inspekcji Farmaceutycznej,

2) narusza bezpieczenstwo wytwarzania produktéw leczniczych lub jakos$ci
produktow leczniczych i wyrobow medycznych,

3) narusza bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi i wyrobami me-
dycznymi
— odwotanie wymaga szczegotowego uzasadnienia na pismie.

Art. 114.

1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuja 0soby spetniajgce warunki okre-
slone w ust. 2 lub 3.

2. Inspektorem farmaceutycznym moze by¢ osoba, ktora spetnia wymagania prze-
widziane odrebnymi przepisami dla pracownikow zatrudnionych w urzedach or-
ganow administracji rzagdowej, oraz:

1) jest farmaceutg w rozumieniu przepisu art. 2b ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich;
2) posiada co najmniej pie¢ lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia.

3. Inspektorem do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego
moze by¢ osoba, ktora posiada wyksztatcenie wyzsze w jednej z nast¢pujacych
dziedzin nauki: farmacji, medycyny, weterynarii, biotechnologii, biologii, inzy-
nierii chemicznej, chemii, mikrobiologii lub technologii farmaceutycznej, oraz
CO najmniej piecioletni staz niezbedny do zapewnienia wlasciwej pracy w nad-
zorze nad jako$cig produktow leczniczych.

3a. Do stazu pracy, o ktorym mowa w ust. 3, zalicza si¢ prace w Inspekcji Farma-
ceutycznej w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem w jednostkach badawczo-
rozwojowych, laboratoriach analityczno-kontrolnych i przedsigbiorstwach po-
siadajgcych stosowne zezwolenia na prowadzenie prac laboratoryjnych lub wy-
twarzanie zwigzane z produktami leczniczymi lub tez prowadzacymi badania
naukowe w tym zakresie.

4. (uchylony).

5. (uchylony).

6. (uchylony).

7. (uchylony).

8. Inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu zadan Inspekcji Farmaceutycznej
kieruja si¢ zaleceniami Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Art. 115.
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny:
1) ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;

2) koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez wojewodzkich inspekto-
row farmaceutycznych;
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[3) moze wydawaé wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym polecenia do-
tyczqcee podjecia konkretnych czynnosci w zakreSie ich merytorycznego
dzialania z zastrzezeniem spraw objetych wydawaniem decyzji administra-
cyjnych jako organu I instancji, a takZze moze zgdac¢ od nich informacji w
catym zakresie dzialania Inspekcji Farmaceutycznej,]

<3) moze wydawa¢ wojewodzkim inspektorom farmaceutycznym polece-
nia dotyczace podjecia konkretnych czynnosci w zakresie ich meryto-
rycznego dzialania z zastrzezeniem spraw objetych wydawaniem decy-
zji jako organu I instancji, a takze moze zada¢ od nich informacji w ca-
lym zakresie dzialania Inspekcji Farmaceutycznej;>

4) petni funkcje organu Il instancji w stosunku do decyzji wojewddzkich in-
spektorow farmaceutycznych;

5) sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi i zwierzat;

5a) w ramach panstwowych badan jakosci produktow leczniczych sprawuje nad-
z6r nad jakoscig produktow leczniczych znajdujacych si¢ w obrocie, z wy-
taczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych;

6) wspolpracuje z whasciwymi inspekcjami farmaceutycznymi panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, zgodnie z wytycznymi zawartymi w zbiorze procedur
dotyczacych inspekcji i wymiany informacji, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1
dyrektywy Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiaja-
cej zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych sto-
sowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan (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);
8) jest organem I instancji w sprawach okreslonych w ustawie;
9) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-3, pkt 4 lit. b i c, pkt

51 pkt 7 lit. a.
Art. 116.
1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny kieruje wojewodzkim inspektoratem
farmaceutycznym.

2. W sktad wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego wchodza, z zastrzeze-
niem ust. 3, laboratoria kontroli jakosci lekow wykonujace zadania, okreslone w
art. 65 ust. 8'%, badania kontrolne jakosci lekéw recepturowych i aptecznych
oraz prébek pobranych w trakcie kontroli.

3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze w uzasadnionych przypadkach wyrazi¢
zgode na odstgpienie od obowigzku tworzenia laboratorium; badania kontrolne
jakosci lekow w tym przypadku wykonywane sg na podstawie umowy zlecenia
zawartej z jednostkami okre$lonymi w art. 22 ust. 2Blad! Nie zdefiniowano za-
kladki. i 3.

19 Uchylony.
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4.

6.
7.
8.

2.

2a.

Jednostkom okre§lonym w art. 22 ust. 2Blad! Nie zdefiniowano zakladki.) i 3
zlecane sg rowniez badania, ktdérych wykonanie nie jest mozliwe w laboratoriach
kontroli jakosci lekow z uwagi na brak odpowiedniej aparatury.

. Laboratoria kontroli jakosci lekdw mogg swiadczy¢ ustugi w zakresie analizy

farmaceutycznej; ustugi nie moga naruszac realizacji obowigzkow ustawowo na-
tozonych na Inspekcje Farmaceutyczna.

(uchylony).
(uchylony).
(uchylony).
Art. 117,
. Inspektorzy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego sprawujgcy nadzor nad

warunkami wytwarzania mogg peli¢ swoja funkcje na terenie kilku woje-
wodztw i mogg by¢ usytuowani we wskazanych przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych.

W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, wiasciwy wojewodzki inspektor far-
maceutyczny organizuje miejsca pracy umozliwiajace wykonywanie zadan przez
inspektorow, a takze pokrywa koszty ich utrzymania zwigzane z wykonywaniem
czynno$ci administracyjnych.

. Glowny Inspektor Farmaceutyczny zapewni prowadzenie inspekcji wytwarzania

i dystrybucji hurtowej wedtug jednolitych standardowych procedur inspekc;ji.

. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 2, finansowane jest ze srodkéw publicznych za-

rezerwowanych na ten cel w budzecie wojewody.

Art. 118.

. Nadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami me-

dycznymi w podmiotach leczniczych nadzorowanych przez Ministra Obrony
Narodowej sprawujg Wyznaczone przez tego ministra podlegte mu jednostki or-
ganizacyjne, uwzgledniajac zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej.

. W stosunku do produktow leczniczych weterynaryjnych nadzor nad obrotem i

iloscig stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych sprawuje Gtéwny
Lekarz Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii. Przepisy art. 119 ust.
3, art. 120 ust. 1 pkt 2, art. 120 ust. 21 3, art. 121 ust. 11 2, art. 121a ust. 1, art.
122, art. 122ai art. 123 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

Gloéwny Lekarz Weterynarii w ramach panstwowych badan jakosci produktow
leczniczych weterynaryjnych sprawuje nadzor nad jakoscig produktow leczni-
czych weterynaryjnych znajdujgcych si¢ w obrocie.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia koordynuje wykonywanie zadan przez or-

gany wymienione w ust. 1 i 2; moze on w szczegdlnosci zadaé¢ informacji w tym
zakresie.

. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem witasciwym

do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob sprawowania nadzo-
ru przez wojewdodzkich lekarzy weterynarii, a w szczegolnosci:

1) sposob przeprowadzania kontroli i rodzaje kontroli,
2) sposob i tryb pobierania prébek do badan oraz przeprowadzania badan,

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktow
leczniczych oraz warunki ich transportowania,
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4) wzor i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, o ktdrej mowa w art. 123, spo-
sob dokonywania wpiséw oraz tryb powiadamiania o usunieciu stwierdzo-
nych uchybien
— uwzgledniajac przepisy prawa i wytyczne Wspdlnoty Europejskiej.

5. Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw
zdrowia, w drodze rozporzadzenia, wyznacza organy wojskowe sprawujgce nad-
z6r nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycz-
nymi w podmiotach leczniczych nadzorowanych przez Ministra Obrony Naro-
dowej i jednostkach wojskowych, uwzgledniajac W szczegdlnosci zadania, kom-
petencje i wymagania fachowe niezbe¢dne do sprawowania nadzoru.

6. Minister Obrony Narodowej w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, formy wspotpracy z Inspekcjag Far-
maceutyczng organow wojskowych sprawujacych nadzor nad wytwarzaniem i
obrotem produktami leczniczymi, z wylgczeniem produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych, i wyrobami medycznymi w podmiotach leczniczych nadzorowa-
nych przez Ministra Obrony Narodowej i jednostkach wojskowych, uwzglednia-
Jac:

1) spos6b wzajemnego przekazywania informacji z zakresu, o ktdrym mowa w
ust. 1,

2) zakres wspolpracy,

3) warunki i sposob organizacji, uczestnictwa i prowadzenia wspolnych szko-
len

— kierujac si¢ potrzebg zapewnienia efektywnosci wspoltpracy.

Art. 119.

1. Inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego w
zwigzku z przeprowadzang inspekcjg na podstawie art. 46 ust. 1 i 6 oraz art. 47a
ust. 11 2 ma prawo:

1) wstepu do wszystkich pomieszczen, w ktérych wytwarza si¢ produkty lecz-
nicze, kontroluje si¢ produkty lecznicze, dokonuje si¢ czynnosci zwigza-
nych z importem produktéw leczniczych lub wytwarza si¢ substancje czyn-
ne;

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumentow;

3) pobierania prébek do badan.

2. Inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego w
zwigzku z przeprowadzang inspekcja na podstawie art. 46 ust. 3 i 4 ma prawo:

1) wstepu 0 kazdej porze do wszystkich pomieszczen, w ktdrych wytwarza si¢
produkty lecznicze, kontroluje si¢ produkty lecznicze, dokonuje si¢ czynno-
$ci zwigzanych z importem produktdéw leczniczych lub wytwarza si¢ sub-
stancje czynne;

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumentow;
3) pobierania prébek do badan.

3. Przepis ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio do inspektoréw farmaceutycznych w od-
niesieniu do kontroli aptek, hurtowni farmaceutycznych oraz innych placéwek
obrotu pozaaptecznego produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w za-
kresie ich dziatalnosci.
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Art. 119a.

[1. Produkty lecznicze dopuszczone po raz pierwszy na podstawie ustawy do obrotu  nowe brzmienie ust.
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej kierowane sq przez Inspekcje FarmaceU- 1w art. 119a wejdzie
tyczng do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o ktorych mowaw w  zycie z dn.
art. 22 ust. 3, bezposrednio przez podmiot odpowiedzialny, na podstawie decyzji ~ 25-11.2013 1. (Dz. U.
wydanej przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego.] 22013 . poz. 1245).

<1. Produkty lecznicze dopuszczone po raz pierwszy na podstawie ustawy do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej kierowane sa przez Inspekcje
Farmaceutyczng do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o
ktorych mowa w art. 22 ust. 2, bezposrednio przez podmiot odpowiedzialny
na podstawie decyzji wydanej przez Glownego Inspektora Farmaceutycz-
nego.>

2. Kontrole jakosciowa produktow leczniczych okreslonych w ust. 1 przeprowadza
si¢ raz, nie pozniej niz W ciggu pierwszego roku od wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu. O wprowadzeniu do obrotu podmiot odpowiedzialny
powiadamia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

3. Koszt badania jakos$ciowego, 0 ktorym mowa w ust. 1 i 2, w tym rowniez koszt
prébki pobranej do badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.

Art. 120.
1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych:

1) warunkéw wytwarzania lub importu produktéw leczniczych, Gtéwny In-
spektor Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie W ustalonym
terminie stwierdzonych uchybien oraz moze wyda¢ decyzj¢ 0 zakazie
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu lub o wycofaniu produktu
leczniczego z obrotu;

2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wtasciwy organ
nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie W ustalonym terminie stwierdzonych
uchybien.

2. Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1, mogg powodowa¢ bezposrednio za-
grozenie zycia lub zdrowia ludzi, wiasciwy organ nakazuje w drodze decyzji
unieruchomienie wytworni badz jej czesci, hurtowni farmaceutycznej badz jej
czesci, apteki albo innej placowki obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi lub wycofanie z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycz-
nego.

3. Do postepowania zabezpieczajgcego stosuje si¢ odpowiednio przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego oraz o postgpowaniu egzekucyjnym w admini-
stracji.

Art. 120a.

Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w art. 120 ust. 1 pkt 1, dotycza obowigzkow wy-
tworcy produktu leczniczego weterynaryjnego okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt 6,
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie powiadamia o tym fakcie Gtowne-
go Lekarza Weterynarii.

Art. 121.

1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalo-
nym dla niego wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje de-
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2.

cyzje 0 wstrzymaniu na terenie swojego dziatania obrotu okreslonych serii pro-
duktu leczniczego. O podjetej decyzji wojewodzki inspektor farmaceutyczny
powiadamia niezwlocznie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Decyzj¢ 0 wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny.

3. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze wyrob medyczny nie odpowiada ustalo-

4.

nym dla niego wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny niezwtocz-
nie powiadamia o tym Prezesa Urzegdu i Glownego Inspektora Farmaceutyczne-
go, dokonuje zabezpieczenia tego wyrobu przed dalszym wprowadzaniem do
obrotu i do uzywania na zasadach okre$lonych dla produktow leczniczych i udo-
stepnia probke z zabezpieczonego wyrobu do badan i oceny wytworcy, autory-
zowanemu przedstawicielowi oraz innym podmiotom lub osobom upowaznio-
nym przez wytworce do dziatania w jego imieniu w sprawach incydentow me-
dycznych i w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa tego wyrobu.

Decyzje, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, moga by¢ opatrzone klauzulg natychmia-
stowe] wykonalnosci.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzadzenia, Szczego-

towe zasady i tryb wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczni-
czych i wyrobow medycznych, uwzgledniajac W szczegodlnosci procedure | za-
kres obowigzkow organdw Inspekcji Farmaceutycznej w zwigzku z podejmowa-
nymi czynno$ciami oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Art. 121a.

1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze stosowanie produktu leczniczego wywo-

huyje cigzkie niepozadane dziatanie, zmieniajace stosunek korzysci do ryzyka,
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek Prezesa Urzedu, wydaje decyzje
0 czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu ob-
rotu tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu. O podjetej decyzji
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie zawiadamia ministra wiasci-
wego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. W zaleznosci 0d okolicznosci Glowny
Inspektor Farmaceutyczny moze nakaza¢ zniszczenie produktu leczniczego na
koszt podmiotu odpowiedzialnego lub przedsigbiorcy prowadzacego obrét albo
zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

2. W przypadku powzigcia informacji dotyczacej produktu leczniczego dopuszczo-

nego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny In-
spektor Farmaceutyczny, na wniosek ministra wiasciwego do spraw zdrowia lub
Prezesa Urzedu, wydaje decyzj¢ 0 czasowym zakazie wprowadzania tego pro-
duktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub o wycofaniu tego
produktu z obrotu. O podjetej decyzji Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie-
zwlocznie zawiadamia ministra wiasciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzgdu.
W zaleznos$ci od okoliczno$ci Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze nakazaé
zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub
przedsigbiorcy prowadzacego obrot albo zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zu-
zycie w innym celu.

3. W przypadku powzigcia informacji dotyczacej produktu leczniczego weteryna-

ryjnego dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zycia lub zdro-
wia ludzi lub zwierzat lub zagrozenia dla srodowiska Glowny Lekarz Weteryna-
rii, na wniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, ministra wtasciwego do
spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu, wydaje decyzj¢ 0 czasowym zakazie wpro-
wadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub o
wycofaniu tego produktu z obrotu. O podje¢tej decyzji Gtowny Lekarz Weteryna-
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rii niezwlocznie zawiadamia ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, ministra
wlasciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzgdu. W zaleznosci 0od okoliczno$ci
Glowny Lekarz Weterynarii moze nakazaé zniszczenie produktu leczniczego
weterynaryjnego na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub przedsigbiorcy pro-
wadzgcego obroét albo zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym ce-
lu.

4. Jezeli decyzja, 0 ktorej mowa w ust. 2 i 3, zostata wydana w zwiazku z toczacym
si¢ postepowaniem wyjasniajgcym, 0 ktdrym mowa w art. 18a ust. 6 albo art. 19
ust. 4, Prezes Urzedu informuje o wydanej decyzji Komisj¢ Europejska oraz
wiasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, nie pdzniej niz nastepnego dnia robocze-
go. Decyzja ta jest wazna do czasu zakonczenia postgpowania wyjasniajacego.

Art. 122.

1. W razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaga-
niom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podejmuje decyzje o za-
kazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu oraz w zaleznosci od
okolicznosci moze:

1) nakaza¢ jego zniszczenie na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub przed-
sigbiorcy prowadzacego obrot;

2) zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

2. Uprawnienie, o ktorym mowa w ust. 1, przystuguje wojewodzkiemu inspektoro-
wi farmaceutycznemu, jezeli produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wy-
maganiom jako$ciowym i znajduje si¢ wylacznie na obszarze jego dziatania.

3. Jezeli ustalonym wymaganiom jakosciowym nie odpowiadaja znajdujace si¢ W
hurtowni lub aptece produkty, o ktérych mowa w art. 72 ust. 5, wojewodzki in-
spektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu dalszego obrotu tymi
produktami, zawiadamiajgc 0 tym organ uprawniony na podstawie odrebnych
przepiséw do wycofania produktu z obrotu.

4. Uprawnienie, 0 ktorym mowa w ust. 3, w odniesieniu do produktu znajdujacego
sie¢ W hurtowni farmaceutycznej prowadzacej obrét produktami leczniczymi we-
terynaryjnymi przystuguje wojewddzkim lekarzom weterynarii.

Art. 122a.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1,
wydaje decyzj¢ 0 wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.

Art. 122Db.

1. Inspekcje przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego po okazaniu legitymacji stuzbowej oraz dorgczeniu upowaz-
nienia do przeprowadzenia inspekcji udzielonego przez Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego.

2. Kontrole przeprowadza inspektor farmaceutyczny po okazaniu legitymacji stuz-
bowej oraz doreczeniu upowaznienia do przeprowadzenia kontroli udzielonego
przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.
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3. [(_Jpo_waz'nielliie, o ktorym mowa W ust. 1 i 2, zawiera co najm_niej:] <Upowaz-  powe brzmienie
nienie, o ktorym mowa w ust. 1 i 2 oraz art. 37at ust. 2, zawiera:> wprowadzenia  do

1) wskazanie podstawy prawnej; wyliczenia w ust. 3w

) . P yP . J art. 122b wejdzie w

2) oznaczenie organu kontroli; zycie z dn.

3) date i miejsce wystawienia; 25.11.2013 r. (Dz. U.

.. . . .. . . z2 2013 r. poz. 1245).
4) imig¢ i nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia kontroli al- P )

bo inspekcji oraz numer jego legitymacji stuzbowej;

5) przedsigbiorce objetego kontrolg albo inspekcja;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego kontroli albo inspekcji;

7) wskazanie daty rozpoczgcia i przewidywany termin zakonczenia kontroli al-
bo inspekciji;

8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia;

9) pouczenie o prawach i obowiagzkach kontrolowanego.

4. Rozpoczecie kontroli albo inspekcji inspektor potwierdza dokonujac odpowied-
niego wpisu w ksigzce kontroli.

5. Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, do-
konujac inspekcji planowej wytwdrni produktow leczniczych lub miejsca pro-
wadzenia dziatalnosci importowej, przed rozpoczeciem inspekcji podaje kontro-
lowanemu plan przebiegu inspekcji, w tym przewidywany okres prowadzenia
inspekcji, zakres inspekcji oraz wykaz personelu obowigzanego do sktadania
wyjasnien istotnych dla prowadzonej inspekcji, w celu prawidtowego i sprawne-
go przeprowadzenia inspekciji.

Art. 122c.

1. Czynnosci w ramach kontroli albo inspekcji dokonuje si¢ w obecnosci kontrolo-
wanego lub osoby przez niego upowaznionej, chyba ze kontrolowany zrezygnu-
je z prawa uczestniczenia w tych czynnosciach.

2. Oswiadczenie 0 rezygnacji z prawa uczestniczenia w czynnosciach podejmowa-
nych w ramach kontroli albo inspekcji jest sktadane na pismie. W razie odmowy
ztozenia o$wiadczenia inspektor dokonuje odpowiedniej adnotacji w protokole z
kontroli albo w raporcie z inspekcji.

3. W przypadku gdy kontrolowany zrezygnuje z prawa uczestniczenia w czynno-
sciach w ramach kontroli albo inspekcji, czynnos$ci tych dokonuje si¢ w obecno-
$ci przywotanego $wiadka. Swiadek nie musi byé obecny przy czynnosciach do-
tyczacych przeprowadzania dowodu z ksigg, ewidencji, zapiskdw lub innych
dokumentow.

Art. 122d.
1. W trakcie kontroli albo inspekcji inspektor ma prawo do sporzadzania dokumen-
tacji rowniez w formie dzwickowej, fotograficznej i filmowej.
2. W kontroli albo inspekcji moga bra¢ udziat biegli lub eksperci na podstawie
imiennego upowaznienia wydanego odpowiednio przez wojewodzkiego inspek-
tora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Art. 122e.

1. Przebieg kontroli albo inspekcji dokumentowany jest przez inspektora odpo-
wiednio w protokole z kontroli albo raporcie z inspekciji.

2. Protokot z kontroli albo raport z inspekcji zawieraja w szczegolnosci:
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1) wskazanie kontrolowanego;

2) wskazanie inspektorow;
3) wskazanie biegtych i ekspertow, jezeli brali udziat w kontroli albo inspekcji;
4) okreslenie przedmiotu i zakresu kontroli albo inspekciji;
5) okreslenie miejsca i czasu kontroli albo inspekciji;
6) opis dokonanych ustalen;
7) przedstawienie dowodow;
8) pouczenie o0 prawie ztozenia zastrzezen lub wyjasnien.
3. Protokot z kontroli podpisuja:
1) kontrolowany albo osoba przez niego upowazniona;
2) inspektorzy przeprowadzajacy kontrolg;

3) osoby, ktorych wyjasnienia jako istotne dla czynnosci kontrolnych przyto-
czone zostaty w protokole.

4. Raport z inspekcji podpisuje inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspek-
toratu Farmaceutycznego lub inspektorzy do spraw wytwarzania Gtownego In-
spektoratu Farmaceutycznego przeprowadzajacy inspekcje.

Art. 122f.

1. Protokot z kontroli sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, z
ktorych jeden przekazuje sie¢ kontrolowanemu.

2. Kontrolowany, ktory nie zgadza si¢ z ustaleniami protokotu z kontroli, moze, w
terminie 7 dni od dnia jego dorgczenia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyja-
$nienia, wskazujac jednocze$nie stosowne wnioski dowodowe. Inspektor jest
obowigzany rozpatrzy¢ zgloszone zastrzezenia W terminie 7 dni od dnia ich
otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen inspektor uzupetnia proto-
kot z kontroli i przedstawia go ponownie do podpisu.

3. W przypadku odmowy podpisania protokotu z kontroli odmawiajacy sktada pi-
semne wyjasnienie co do przyczyn odmowy.

4. O odmowie podpisania protokotu z kontroli, przyczynie tej odmowy oraz o zto-
zeniu wyjasnien inspektor dokonuje wzmianki w protokole kontroli.

[Art. 1229.

1. Raport z inspekcji sporzqdza si¢ w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach, z kto-
rych jeden przekazuje sie kontrolowanemu.

2. Kontrolowany, ktory nie zgadza sie z ustaleniami raportu z inspekcji, moze, w
terminie 7 dni od dnia jego doreczenia, zlozy¢ zastrzezenia lub wyjasnienia,
wskazujgc jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Inspektor jest obowigzany
rozpatrzy¢ zgtoszone zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. W
przypadku uwzglednienia zastrzezen inspektor uzupeinia raport z inspekcji i
przedstawia go ponownie kontrolowanemu.]

<Art. 122g. Nowe brzmienie art.
1. Raport z inspekcji sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, 122g wejdzie w zycie

z ktérych jeden przekazuje si¢ kontrolowanemu. ?DS"U 2252%)11:??1:; o;.
2. Kontrolowany jest obowiazany do sporzadzenia harmonogramu dzialah na-  1245) o

prawczych, stanowiacego odpowiedz na niezgodnosci stwierdzone w trakcie
inspekcji, w terminie 20 dni od dnia doreczenia raportu.
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3. W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi harmonogramu dzialan na-
prawczych w terminie okreSlonym w ust. 2, Glowny Inspektor Farmaceu-
tyczny zobowiazuje kontrolowanego, w drodze decyzji, do usuni¢cia
W wyznaczonym terminie stwierdzonych uchybien.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni od dnia otrzymania
harmonogramu dzialan naprawczych, akceptuje go albo odmawia jego ak-
ceptacji.

5. W przypadku gdy kontrolowany nie zgadza si¢ z ustaleniami raportu z in-
spekcji, moze, w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia, zlozy¢ zastrzezenia
lub wyjasnienia, wskazujac jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe.
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny jest obowiazany rozpatrzy¢ zgloszone
zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania. W przypadku
uwzglednienia zastrzezen Glowny Inspektor Farmaceutyczny uzupeknia ra-
port z inspekcji i przedstawia go ponownie kontrolowanemu.>

Art. 122h.

1. W przypadku pobrania podczas kontroli albo inspekcji probek do badan, inspek-
tor dokumentuje ich pobranie w protokole pobrania prébek.

2. Prébki do badan pobiera si¢ w ilosci niezbednej do przeprowadzenia wtasciwego
badania laboratoryjnego.

3. Protokot pobrania prébki sporzadza si¢ w trzech egzemplarzach, z ktorych jeden
pozostawia si¢ kontrolowanemu, drugi dotgcza si¢ do prébki kierowanej do ba-
dan jakos$ciowych, trzeci pozostawia si¢ w dokumentacji inspektora.

Art. 122i.

1. Kontrolowany, u ktérego pobrano prébki do badan, pakuje je w sposob zapobie-
gajacy zmianom wptywajacym na ich jako$¢ i przesyta do wskazanej przez in-
spektora jednostki prowadzacej badania laboratoryjne.

2. Do probki przesytanej do badan nalezy dotaczy¢ protokot, o ktdrym mowa w art.
122h ust. 1, oraz sporzadzony przez inspektora wniosek o przeprowadzenie ba-
dan laboratoryjnych.

3. Rownoczesnie z pobraniem prébki do badan nalezy zapakowac i opieczetowaé
oraz pozostawi¢ na przechowanie u kontrolowanego, w warunkach uniemozli-
wiajacych zmiane jako$ci, probke kontrolng — w ilosci odpowiadajacej iloSci
prébki pobranej do badan.

4. Przepis ust. 3 nie dotyczy leku recepturowego.

5. Probka pozostawiona na przechowanie zgodnie z ust. 3 powinna by¢ przecho-
wywana u kontrolowanego do dnia otrzymania orzeczenia o wyniku badan jako-
sciowych.

Art. 122j.

1. Po przeprowadzeniu badan jakosciowych jednostka prowadzaca badania labora-
toryjne sporzadza orzeczenie o wyniku badan jakosciowych probek pobranych
podczas kontroli albo inspekcji przez inspektora.

2. Jednostka prowadzaca badania laboratoryjne przekazuje orzeczenie inspektoro-
wi, ktory wystapit z wnioskiem oraz kontrolowanemu.
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Art. 122k.
1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynikajace z przeprowadzonej kontroli albo
inspekcji inspektor wpisuje do ksigzki kontroli.
2. Ksiazke kontroli nalezy okazywac¢ na kazde zadanie inspektora.
3. Wpis w ksigzce kontroli nie moze by¢ wymazywany ani w inny sposob usuwany.
4. Kontrolujagcy moze dokonywac skreslen i poprawek we wpisie w taki sposab,
aby wyrazy skreslone i poprawione byty czytelne.
5. Skreslenia i poprawki powinny by¢ dokonane przed podpisaniem wpisu.

6. O dokonaniu skreslen i poprawek nalezy na koncu wpisu sporzadzi¢ adnotacje z
okresleniem strony ksigzki oraz ich tresci.

Art. 123.

1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynikajace z przeprowadzonych kontroli al-
bo inspekcji inspektor farmaceutyczny albo inspektor do spraw wytwarzania
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego wpisuja do ksigzki kontroli, ktora
jest obowigzany posiada¢ podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczg okre-
slong w ustawie oraz apteka szpitalna, dziat farmacji szpitalnej i apteka zakta-
dowa.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory:
1) upowaznienia do przeprowadzania kontroli albo inspekcji,
2) protokotu pobrania prébek,
3) orzeczenia 0 wyniku badan jakosciowych pobranych probek,
4) ksigzki kontroli
— uwzgledniajgc przepisy prawa i wytyczne Wspdlnoty Europejskiej.

Rozdzial 9
Przepisy karne, kary pieniezne i przepis koncowy

Art. 124,

Kto wprowadza do obrotu lub przechowuje w celu wprowadzenia do obrotu produkt
leczniczy, nie posiadajac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do
lat 2.

Art. 124a.

1. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje niewpisane do Rejestru Produktow Lecz-
niczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o
ktorym mowa w art. 28, produkty lecznicze weterynaryjne,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno-
Sci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna za zwierzeta, ktdra dopuszcza do
stosowania u zwierzat produkty lecznicze weterynaryjne niedopuszczone do ob-
rotu.
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Art. 125.

Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub importu produktu leczniczego, podlega grzywnie, karze ogranicze-
nia wolnosci albo pozbawienia wolnos$ci do lat 2.

Art. 126.
Kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy, dla ktérego uptynat termin waznosci,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do
lat 2.

[Art. 126a.

Kto bez wymaganego pozwolenia lub niezgodnie z przepisami rozdziatu 2a prowadzi
badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne produktu leczniczego, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.]

<Art. 126a.
1. Kto:

1) wbrew przepisowi art. 37b ust. 2 pkt 4 prowadzi badanie kliniczne bez
uzyskania sSwiadomej zgody uczestnika badania klinicznego lub jego
przedstawiciela ustawowego,

2) wbrew przepisowi art. 37e stosuje zachety lub gratyfikacje finansowe w
badaniu klinicznym,

3) wbrew przepisowi art. 371 ust. 1 albo ust. 2, albo art. 37ah ust. 4 rozpo-
czyna lub prowadzi badanie kliniczne albo badanie kliniczne weteryna-
ryjne,

4) wbrew przepisowi art. 37x dokonuje istotnych i majacych wplyw na
bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole
badania klinicznego lub dokumentacji skladanej w procedurze wnio-
skowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie tego badania, bez uzy-
skania pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz zgody Prezesa Urze-
du,

5) nie wypelnia obowigzkéw przekazywania informacji, o ktorych mowa w
art. 37aa ust. 1-5,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci
do lat 2.

2. Kto prowadzi badanie kliniczne po wydaniu decyzji o zawieszeniu badania
klinicznego,

podlega grzywnie.
3. Kto poddaje zwierze badaniu klinicznemu weterynaryjnemu, nie uzyskaw-

szy uprzednio od wlasciciela tego zwierzecia Swiadomej zgody na uczestnic-
two zwierzecia w takim badaniu,

podlega grzywnie.>

Art. 127,
Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziatalnos¢ w zakresie prowadzenia:
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1) hurtowni farmaceutycznej lub
2) apteki ogoélnodostepnej, lub
3) punktu aptecznego,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolno$ci
do lat 2.

Art. 128.

Kto wbrew przepisom art. 58 w ramach reklamy produktu leczniczego daje lub obie-
cuje osobom uprawnionym do wystawiania recept lub osobom prowadzacym obrot
produktami leczniczymi korzysci materialne lub przyjmuje takie korzysci,

podlega grzywnie.

Art. 129.
1. Kto, nie bedac uprawnionym, prowadzi reklame produktow leczniczych,
podlega grzywnie.
2. Tej samej karze podlega, kto:

1) prowadzi reklame produktow leczniczych niedopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) prowadzi reklamg¢ niezgodng z Charakterystykg Produktu Leczniczego albo
z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, lub

3) nie przechowuje wzorow reklam, lub
4) nie prowadzi ewidencji dostarczanych probek produktow leczniczych, lub
5) nie wykonuje niezwlocznie decyzji nakazujacych:
a) zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy produktéw lecz-
niczych sprzecznej z obowigzujacymi przepisami,
b) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktorych ukazata sie reklama

sprzeczna z obowigzujacymi przepisami, oraz publikacje sprostowania
btednej reklamy,

C) usuniecia stwierdzonych naruszen.

Art. 129a.
1. Kto kieruje do publicznej wiadomosci reklame¢ produktéw leczniczych:
1) wydawanych wytacznie na podstawie recepty lub

2) ktorych nazwa jest identyczna z nazwa produktu leczniczego wydawanego
wylacznie na podstawie recepty, lub

3) zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, lub

4) umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych lub produktéw leczni-
czych wydawanych bez recepty o nazwie identycznej z nazwg produktéw
leczniczych umieszczonych na tych wykazach,

podlega grzywnie.
2. Kto dostarcza prébki produktéw leczniczych osobom nieuprawnionym,
podlega grzywnie.
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Art. 129Db.

1. Karze pieni¢znej w wysokosci do 50 000 ztotych podlega ten kto whrew przepi-
som art. 94a prowadzi reklame apteki, punktu aptecznego, placowki obrotu po-
zaaptecznego oraz ich dziatalnosci.

[2. Kare pieniezng, okreslong w ust. 1, naktiada wojewodzki inspektor farmaceu-
tyczny w drodze decyzji administracyjnej. Przy ustalaniu wysokosci kary
uwzglednia sie w szczegolnosci okres, stopien oraz okolicznosci naruszenia
przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.]

<2. Kare¢ pieni¢zna, okreslona w ust. 1, naklada Wojewodzki Inspektor Far-
maceutyczny w drodze decyzji. Przy ustalaniu wysokos$ci kary uwzglednia
sie¢ w szczegolnosci okres, stopien oraz okolicznoSci naruszenia przepisow
ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.>

3. Kary pieni¢zne stanowig dochod budzetu panstwa. Wojewddzki inspektor farma-
ceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepisdw o postepowaniu egzeku-
cyjnym w administracji.

4. Kary pieni¢zne uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja stata si¢
ostateczna. Od Kkary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki
ustawowe.

5. Egzekucja kary pieni¢znej wraz z odsetkami za zwtoke¢ nastepuje w trybie prze-
pisOW 0 postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 130.

Kto wprowadzanemu do obrotu produktowi przypisuje wiasciwosci produktu leczni-
czego, pomimo ze produkt ten nie spetnia wymogow okreslonych w ustawie,

podlega grzywnie.

Art. 131.
1. Kto nie bgdac uprawnionym Kieruje apteka,
podlega grzywnie.
2. Tej samej karze podlega osoba, ktora nie posiadajac uprawnien zawodowych
wydaje z apteki produkt leczniczy.

Art. 132.

Kto osobie uprawnionej do przeprowadzenia kontroli w zakresie inspekcji farmaceu-
tycznej udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynnos$ci stuzbowych,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym ka-
rom tacznie.

Art. 132a.

Kto wprowadza do obrotu lub stosuje w praktyce weterynaryjnej nieprzetworzone
surowce farmaceutyczne,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 3 albo obu tym ka-
rom tacznie.

Art. 132Db.

Kto nie posiada dokumentow nabycia i stosowania u zwierzat, z ktorych lub od kto-
rych tkanki i produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, produktu lecznicze-
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go weterynaryjnego posiadajacego wiasciwosci anaboliczne, przeciwbakteryjne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne i psychotropowe,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolno$ci do lat 2 albo obu tym ka-
rom tacznie.

Art. 132c.
Kto prowadzac obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub pa-
szami leczniczymi, nie prowadzi dokumentacji obrotu produktami leczniczymi wete-
rynaryjnymi lub paszami leczniczymi, podlega grzywnie albo karze pozbawienia
wolnosci do lat 2 albo obu tym karom tgcznie.

[Art. 132d.
Kto:
1) nie prowadzi rejestru, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, lub

2) nie przekazuje Prezesowi Urzedu raportow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1
pkt 3, lub

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

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym
karom tgcznie.]

<Art. 132d.
1. Kto:

1) nie prowadzi rejestru zgloszen dzialan niepozadanych produktéw lecz-
niczych, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 lub art. 36g ust. 1 pkt 3,
lub

2) nie przekazuje wlasciwym organom, z wymagang czestotliwos$cia, ra-
portow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczni-
czych, lub

3) nie przekazuje zgloszen pojedynczych przypadkéw dzialan niepozada-
nych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 36h, lub

4) w przypadkach okreslonych w art. 360 nie wprowadza tymczasowych
ograniczen stosowania produktu leczniczego ze wzgledow bezpieczen-
stwa

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 100 000 zt do 500 000 zi.

2. Kto przekazuje do wiadomosci publicznej niepokojace informacje z naru-
szeniem obowigzku okreslonego w art. 24 ust. 6 lub art. 36y ust. 1, podlega
karze pienieznej w wysokosci do 100 000 zi.

3. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, naklada Prezes Urzedu w dro-
dze decyzji. Prezes Urzedu jest wierzycielem w rozumieniu przepisow
0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

4. Ustalajac wysokos$¢ kar pienieznych, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, Prezes
Urzedu uwzglednia zakres naruszenia prawa oraz dokumenty zawierajace
dane, o ktérych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 16.

5. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, uiszcza si¢ w terminie 7 dni od
dnia, w ktorym decyzja okreslona w ust. 3 stala si¢ ostateczna. Od kary pie-
ni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.
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Nowe brzmienie art.
132d wejdzie w Zzycie
z dn. 25.11.2013 r.
(Dz. U. z 2013 r. poz.
1245).
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6. Egzekucja kar pieni¢znych, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, wraz z odsetkami
ustawowymi nastepuje w trybie przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym
w administraciji.

7. Wplywy z kar pienieznych, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, stanowig dochod
budzetu panstwa.>

Art. 132e.

Kto wbrew przepisowi art. 71 ust. 1a bez zgloszenia wojewoddzkiemu lekarzowi we-
terynarii prowadzi obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wyda-
wanymi bez przepisu lekarza,

podlega grzywnie.

Art. 133.
W przypadku skazania za przestepstwo okreslone w art. 124, art. 124a, art. 126, art.

132a oraz art. 132b, sad orzeka przepadek przedmiotu przestepstwa, chociazby nie
stanowit on wiasnos$ci sprawcy i moze zarzadzi¢ jego zniszczenie.

Art. 133a.

[1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu
obrotu produktem leczniczym, w terminie okreslonym w art. 24 ust. 3 pkt 4, pod-
lega karze pienieznej w wysokosci 500 000 zt.]

<1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzy-
maniu obrotu produktem leczniczym w terminie okreslonym w art. 24 ust. 3
pkt 4 albo art. 36g ust. 1 pkt 15,

podlega karze pieni¢znej w wysokosci 500 000 zi.>

2. Karze pieni¢znej okreslonej w ust. 1 podlega, kto, powiadamia o tymczasowym
lub statym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, niezgodnie ze stanem
faktycznym.

3. Kary pienigzne, 0 ktorych mowa w ust. 1 i 2, naktada Prezes Urzedu w drodze
decyzji.

4. Wpltywy z kar pieni¢znych stanowig dochod budzetu panstwa.

Art. 134.

Ustawa wchodzi w zycie w terminie i na zasadach okreslonych w ustawie — Przepisy
wprowadzajgce ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawg¢ 0 wyrobach medycznych
oraz ustawe 0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych.
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Nowe brzmienie ust.
1w art. 133a wejdzie
w zycie z dn.
25.11.2013 r. (Dz. U.
z2 2013 r. poz. 1245).



	<5a) organizację i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych oraz monitorowania bezpieczeństwa ich stosowania;>
	<1a) badaniem dotyczącym bezpieczeństwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu – jest każde badanie dotyczące dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, z wyłączeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, prowadzone w celu ...
	<7d) kontrolą – są czynności podejmowane przez:
	a) inspektorów farmaceutycznych w związku ze sprawowanym nadzorem nad jakością produktów leczniczych będących przedmiotem obrotu oraz mające na celu sprawdzenie warunków prowadzenia obrotu produktami leczniczymi,
	b) Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w zakresie monitorowania systemu nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych;>

	27a) (uchylony);
	<40b) systemem EudraVigilance – jest system wymiany informacji o działaniach niepożądanych, o których mowa w art. 24 ust. 1 rozporządzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiającego wspólnotowe procedury w...
	40c) systemem nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych – jest system wykorzystywany przez podmiot odpowiedzialny oraz właściwe organy do wypełniania zadań i obowiązków wymienionych w rozdziale 21 oraz mający na celu monitorowanie b...
	40d) systemem zarządzania ryzykiem użycia produktu leczniczego – jest ogół działań podejmowanych w ramach nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych, których celem jest identyfikacja i opisanie ryzyka związanego ze stosowaniem produk...
	<41a) unijną datą referencyjną − jest data wyznaczająca początek biegu terminu składania raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktów leczniczych, z wyłączeniem produktów leczniczych weterynaryjnych, zawierających tę samą substancję czyn...
	a) datą wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierającego tę substancję czynną lub to połączenie substancji czynnych w dowolnym z państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Po...
	b) najwcześniejszą ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierającego tę substancję czynną lub to połączenie substancji czynnych;>

	<43a) zgłoszeniem pojedynczego przypadku działania niepożądanego produktu leczniczego – jest informacja o podejrzeniu wystąpienia działania niepożądanego produktu leczniczego u człowieka, której źródło uzyskania jest inne niż prowadzone badanie klinic...
	43b) zgłoszeniem pojedynczego przypadku działania niepożądanego produktu leczniczego weterynaryjnego – jest informacja o podejrzeniu wystąpienia działania niepożądanego produktu leczniczego weterynaryjnego u człowieka lub u zwierzęcia, której źródło u...
	<1.> Ilekroć w niniejszej ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, rozumie się przez to wyrób medyczny, wyrób medyczny do diagnostyki in vitro, wyposażenie wyrobu medycznego, wyposażenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro oraz aktywny wyrób medy...
	<2. Ilekroć w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykonującej zawód medyczny, rozumie się przez to lekarza, lekarza dentystę, farmaceutę, felczera (starszego felczera), pielęgniarkę, położną, diagnostę laboratoryjnego, ratownika medycznego lub techn...
	3. Ilekroć w niniejszej ustawie jest mowa o opiekunie faktycznym, rozumie się przez to opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159 i 74...
	Do produktu spełniającego jednocześnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczególności suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu medycznego, określone odrębnymi przepisami, stosuje się przepisy niniejszej ustawy.
	<Art. 4c.
	W przypadkach uzasadnionych ochroną zdrowia publicznego, gdy występują poważne trudności w zakresie dostępności produktu leczniczego, który posiada kategorię dostępności, o której mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 i 5, Prezes Urzędu, z uwzględnieniem bezpi...
	1) z obowiązku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce dołączanej do opakowania niektórych danych szczegółowych lub
	2) w całości albo w części z obowiązku sporządzenia oznakowania opakowania i ulotki dołączanej do opakowania w języku polskim.>


	<Art. 8.
	1. Przed wydaniem pozwolenia Prezes Urzędu:
	1) weryfikuje wniosek, o którym mowa w art. 10, wraz z dołączoną dokumentacją;
	2) może zażądać od podmiotu odpowiedzialnego uzupełnień lub wyjaśnień dotyczących dokumentacji, o której mowa w art. 10, a także przedstawienia systemu zarządzania ryzykiem użycia produktu leczniczego weterynaryjnego;
	3) może, w przypadku wątpliwości co do metod kontroli, o których mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produktów leczniczych weterynaryjnych – co do metod badań, o których mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, które mogą być wyjaśnione wyłącznie e...
	4) może zasięgnąć opinii Komisji do Spraw Produktów Leczniczych lub Komisji do Spraw Produktów Leczniczych Weterynaryjnych działających na podstawie ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Prod...
	5) w przypadku produktów leczniczych innych niż określone w pkt 6, opracowuje raport oceniający zawierający opinię naukową o produkcie leczniczym wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem raportu oceniającego zrozumiałym dla odbiorcy, zawierającym w szc...
	6) opracowuje raport oceniający zawierający opinię naukową o produkcie leczniczym weterynaryjnym.

	2. Raport oceniający jest aktualizowany w przypadku pojawienia się nowych informacji istotnych dla oceny jakości, bezpieczeństwa lub skuteczności danego produktu leczniczego.
	3. Podmiot odpowiedzialny, składając wniosek, o którym mowa w art. 7 ust. 1, może wystąpić do Prezesa Urzędu z wnioskiem o nieujawnianie informacji zawartych w raporcie oceniającym stanowiących tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 us...
	4. Po wydaniu pozwolenia raport oceniający wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem, o których mowa w ust. 1 pkt 5, jest publikowany na stronie internetowej Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, zwanego d...
	5. Po wydaniu pozwolenia raport oceniający, o którym mowa w ust. 1 pkt 6, udostępnia się na podstawie ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z późn. zm.4F5)).
	6. Komisje, o których mowa w ust. 1 pkt 4, wydają opinie wraz z uzasadnieniem, w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku. Niewydanie opinii w tym terminie jest traktowane jako wyrażenie opinii pozytywnej.
	7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, z wyłączeniem produktów immunologicznych, stosowanego u zwierząt, których tkanki lub produkty są przeznaczone do spożycia przez ludzi, może być podjęta tyl...
	8. Dokumenty dołączone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty i dane gromadzone w postępowaniu o dopuszczenie do obrotu, o przedłużenie terminu ważności pozwolenia, o zmianę danych stanowiących podstawę wydania pozwolenia lub o zmianę w dokumentacji ...
	9. Nie są uznawane za daty pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w rozumieniu art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz produktu leczniczego weterynaryjnego w rozumieniu art. 15a ust. 1 i 2, z uwzględnieniem przepisów art. 15a ust. 5, 8 i 9, daty wyd...
	1) o zmianie danych objętych pozwoleniem,
	2) o zmianie dokumentacji będącej podstawą wydania pozwolenia,
	3) na podstawie odrębnego wniosku o wydanie pozwolenia, w tym w dodatkowej mocy, postaci, drodze podania, wielkości opakowania, dotyczącego innego gatunku zwierząt, pod inną nazwą lub z inną Charakterystyką Produktu Leczniczego albo Charakterystyką Pr...
	– na rzecz tego samego podmiotu, który uzyskał pierwsze pozwolenie, lub innego podmiotu.>
	<5) streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych wykorzystywanego przez podmiot odpowiedzialny, obejmujące:
	a) oświadczenie podmiotu odpowiedzialnego złożone pod rygorem odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych zeznań, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. – Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z późn. zm.5F6)), że podmiot odpowi...
	b) listę państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w których osoba, o której mowa w lit. a, posiada miejsce zamieszkania i wykon...
	c) oświadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdzające, że dysponuje on niezbędnymi środkami służącymi wypełnieniu obowiązków wymienionych w rozdziale 21,
	d) dane kontaktowe osoby, o której mowa w lit. a,
	e) wskazanie miejsca, w którym jest dostępny do wglądu pełny opis systemu nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych, o którym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4;

	6) plan zarządzania ryzykiem użycia produktu leczniczego, będący szczegółowym opisem systemu zarządzania ryzykiem użycia produktu leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, współmierny do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrożeń stwarzany...
	7) w przypadku badań klinicznych przeprowadzonych poza terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oświadczenie, że bada...
	<12) informację dla osób wykonujących zawód medyczny o obowiązku albo uprawnieniu zgłaszania pojedynczych przypadków działań niepożądanych danego produktu leczniczego ze względu na konieczność nieprzerwanego monitorowania jego stosowania;
	13) w przypadku produktów leczniczych podlegających dodatkowemu monitorowaniu:
	a) wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranego zgodnie z art. 23 rozporządzenia nr 726/2004/WE,
	b) sformułowanie o następującej treści: „Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu” uzupełnione o dodatkowe wyjaśnienia.>


	1. Niezależnie od ochrony wynikającej z przepisów ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. – Prawo własności przemysłowej (Dz. U. z 2003 r. Nr 119, poz. 1117, z późn. zm.6F4)) podmiot odpowiedzialny nie jest obowiązany do przedstawienia wyników badań nieklini...
	1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, który został dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego państwa członkowskiego Unii Europejskiej, lub państwa członkowskiego Europejskiego Poro...
	2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, który jest lub był dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego państwa członkowskiego Unii Europejskiej, lub państwa członkowskiego Europejskieg...

	2. Niezależnie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego nie może zostać wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny przed upływem 10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen...
	3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego, o którym mowa w ust. 1, zostanie wydana decyzja o dodaniu nowego wskazania lub wskazań, które w ocenie Prezesa Urzędu przeprow...
	4. Jeżeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie był dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we wniosku państwo członkowskie Unii Europejskiej lub państwo członkowskie Europejskiego Poroz...
	5. Prezes Urzędu, na wniosek odpowiedniego organu państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, potwierdza, w terminie 30 dni, ...
	6. W przypadkach, o których mowa w ust. 4 i 5, stosuje się okres wyłączności danych lub wyłączności rynkowej obowiązujący w państwie członkowskim Unii Europejskiej lub państwie członkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronie u...
	7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, który jest podobny do referencyjnego produktu leczniczego, nie spełnia wymagań dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego, w szczególności ze względu na różnice dotyczące materiałów wyjściowy...
	8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy posiadający taki sam skład jakościowy i ilościowy substancji czynnych, taką samą postać farmaceutyczną, jak referencyjny produkt leczniczy, i którego biorównoważność wobec re...
	9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerów, kompleksy lub pochodne dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uważa się za taką samą substancję czynną, jeżeli nie różnią się one w sposób znaczący od substancji czynnej swoimi właściwościami w o...
	10. Różne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalnianiu uważa się za tę samą postać farmaceutyczną.
	11. Nie wymaga się przeprowadzenia badań biodostępności, jeżeli podmiot odpowiedzialny wykaże, że odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego spełnia kryteria określone w wytycznych Unii Europejskiej.
	12. Jeżeli produkt leczniczy nie spełnia wymagań dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego lub jeżeli posiada inne wskazania, inną drogę podania, inną moc lub postać farmaceutyczną w porównaniu z referencyjnym produktem leczniczym, różni si...
	2a. W przypadku złożenia wniosku zawierającego nowe wskazanie terapeutyczne oparte na podstawie przeprowadzonych istotnych badań nieklinicznych lub klinicznych dla substancji o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, udziela się rocznego okresu wyłącznoś...
	[3. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wymagania dotyczące dokumentacji wyników badań antyseptyków, uwzględniając w szczególności specyfikę określonych produktów oraz konieczność przedstawienia raportów eksperta.]
	1. W przypadku złożenia do Prezesa Urzędu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, który posiada pozwolenie wydane przez właściwy organ państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Woln...
	2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostało wydane pozwolenie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny może złożyć do Prezesa Urzędu wniosek o sporządzenie raportu oceniającego produkt leczniczy lub o uaktualnienie rapor...
	1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import równoległy albo wniosek o zmianę w pozwoleniu składa się do Prezesa Urzędu.
	2. Wydanie pozwolenia na import równoległy, odmowa wydania pozwolenia, zmiana w pozwoleniu albo cofnięcie pozwolenia jest dokonywane w drodze decyzji wydawanej przez Prezesa Urzędu.
	<8. Do wniosku o pozwolenie na import równoległy dołącza się:
	1) Charakterystykę Produktu Leczniczego albo Charakterystykę Produktu Leczniczego Weterynaryjnego z państwa eksportu wraz z jej tłumaczeniem na język polski poświadczonym przez tłumacza przysięgłego, oraz wzorami oznakowania opakowania w formie opisow...
	2) kopię zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez upoważniony organ państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w zakre...
	3) oświadczenie importera równoległego złożone pod rygorem odpowiedzialności karnej za składanie fałszywych zeznań, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. – Kodeks karny, że importer równoległy dysponuje usługami osoby wykwalifikowan...
	4) potwierdzenie uiszczenia opłaty za złożenie wniosku.>

	<10. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw rolnictwa określi, w drodze rozporządzenia:
	1) wzór wniosku o wydanie pozwolenia na import równoległy,
	2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz szczegółowy wykaz danych i dokumentów objętych wnioskiem o zmianę pozwolenia,
	3) sposób i tryb dokonywania zmian, o których mowa w pkt 2
	– uwzględniając dane i dokumenty, o których mowa w ust. 7 i 8, biorąc pod uwagę rodzaj produktu leczniczego oraz zakres danych objętych pozwoleniem na import równoległy.>


	<Art. 22.
	1. Badania jakościowe, o których mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, przeprowadzane są na koszt podmiotu odpowiedzialnego.
	2. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
	1) jednostki prowadzące badania, o których mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzględniając w szczególności zakres badań, jakie powinny być wykonane dla oceny jakości produktu leczniczego, kwalifikacje personelu zatrudnionego w danej jednostce, doświadczenie...
	2) cennik opłat pobieranych za określone czynności podejmowane w ramach badań jakościowych, o których mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzględniając w szczególności nakład środków związanych z badaniem oraz rodzaj produktu poddanego badaniu.>
	11a) termin uprawniający do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego w przypadku, o którym mowa w art. 15 ust. 2;


	<Art. 23c.
	W celu zapewnienia właściwego poziomu nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzędu może wydać pozwolenie, z wyłączeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w którym określa konieczność spełnienia przez po...
	1) podjęcia działań, w ramach systemu zarządzania ryzykiem użycia produktu leczniczego, w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu leczniczego, lub
	2) przeprowadzenia badań dotyczących bezpieczeństwa po wydaniu pozwolenia, lub
	3) wykonywania obowiązków w zakresie rejestrowania lub zgłaszania działań niepożądanych w odniesieniu do tego produktu leczniczego, a w zakresie danych zawartych w tych zgłoszeniach oraz częstotliwości ich przekazywania w sposób inny niż przewidziano ...
	4) wykorzystywania odpowiedniego systemu nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych, lub
	5) przeprowadzenia badań dotyczących skuteczności po wydaniu pozwolenia, w przypadku gdy pojawiły się wątpliwości odnoszące się do niektórych aspektów skuteczności tego produktu leczniczego, które można wyjaśnić dopiero po wprowadzeniu go do obrotu, n...
	6) dostarczania informacji dotyczących bezpieczeństwa i skuteczności tego produktu leczniczego wynikających z postępu naukowo-technicznego i z poszerzania wiedzy na temat tego produktu leczniczego lub substancji czynnych wchodzących w skład tego produ...


	Art. 23d.
	1. Po wydaniu pozwolenia, z wyłączeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, Prezes Urzędu może wezwać podmiot odpowiedzialny do:
	1) przeprowadzenia badania dotyczącego bezpieczeństwa, jeżeli istnieją obawy dotyczące ryzyka związanego z tym produktem leczniczym,
	2) przeprowadzenia, na podstawie właściwych aktów ogłoszonych przez Komisję Europejską, przyjętych na podstawie art. 22b dyrektywy 2001/83/WE, uwzględniając wytyczne naukowe, o których mowa w art. 108a tej dyrektywy, badań dotyczących skuteczności, w ...
	– uzasadniając konieczność przeprowadzenia tych badań oraz określając termin ich przeprowadzenia i przedstawienia protokołów badań.

	2. Podmiot odpowiedzialny może wystąpić, w terminie 30 dni od dnia doręczenia wezwania, o którym mowa w ust. 1, do Prezesa Urzędu z pisemnym wnioskiem o wyznaczenie terminu do ustosunkowania się do wezwania.
	3. W przypadku otrzymania wniosku, o którym mowa w ust. 2, Prezes Urzędu wyznacza podmiotowi odpowiedzialnemu termin na pisemne ustosunkowanie się do wezwania.
	4. Po bezskutecznym upływie terminu, o którym mowa w ust. 2 albo ust. 3, albo po otrzymaniu ustosunkowania się do wezwania, Prezes Urzędu potwierdza konieczność przeprowadzenia badań, o których mowa w ust. 1, albo odstępuje od tego wymogu.
	5. Konieczność przeprowadzenia badań wraz z określeniem celu ich przeprowadzenia Prezes Urzędu potwierdza w drodze decyzji. W przypadku odstąpienia od wymogu przeprowadzenia badań, Prezes Urzędu informuje o tym pisemnie podmiot odpowiedzialny.
	6. Podmiot odpowiedzialny po doręczeniu decyzji, o której mowa w ust. 5, składa niezwłocznie wniosek, o którym mowa w art. 31 ust. 1, w celu dokonania zmiany systemu zarządzania ryzykiem użycia produktu leczniczego.
	7. Po złożeniu wniosku, o którym mowa w ust. 6, Prezes Urzędu zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w zakresie określonym w decyzji, o której mowa w ust. 5.

	Art. 23e.
	Prezes Urzędu przekazuje Europejskiej Agencji Leków informacje o decyzjach wydanych w ramach postępowania prowadzonego na podstawie art. 23b–23d.

	Art. 23f.
	1. W szczególnych przypadkach dotyczących interesów Unii Europejskiej, Prezes Urzędu, przed podjęciem decyzji o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego, z wyłączeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, zmianie pozwolenia dla tego produktu lub p...
	2. Procedurę, o której mowa w ust. 1, może wszcząć także podmiot odpowiedzialny przed otrzymaniem rozstrzygnięcia co do wniosków złożonych przez ten podmiot.
	3. Procedura, o której mowa w ust. 1, nie ma zastosowania, gdy zachodzą przesłanki do wszczęcia procedury unijnej, o której mowa w art. 36t.
	4. Jeżeli na dowolnym etapie procedury, o której mowa w ust. 1, niezbędne jest podjęcie pilnego działania w celu ochrony zdrowia publicznego, Prezes Urzędu może zawiesić ważność pozwolenia i wystąpić do Głównego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem...
	5. Prezes Urzędu informuje Komisję Europejską, Europejską Agencję Leków i pozostałe państwa członkowskie o przyczynach podjęcia działań, o których mowa w ust. 4, nie później niż następnego dnia roboczego po ich podjęciu.
	6. W szczególnych przypadkach dotyczących interesów Unii Europejskiej, Prezes Urzędu, przed podjęciem decyzji w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, zmiany pozwolenia dla tego produktu lub przedłużenia okresu ważności ...
	7. Procedurę, o której mowa w ust. 6, może wszcząć także podmiot odpowiedzialny, przed otrzymaniem rozstrzygnięcia co do wniosków złożonych przez ten podmiot.

	Art. 23g.
	Przepisów art. 23c–23f nie stosuje się do produktów leczniczych, o których mowa w art. 20a.>
	3d. W przypadku powzięcia przez ministra właściwego do spraw zdrowia informacji o naruszeniu przez przedsiębiorcę zajmującego się obrotem hurtowym produktami leczniczymi obowiązku, o którym mowa w art. 24 ust. 3c, w odniesieniu do produktów leczniczyc...

	<Art. 24.
	1. Podmiot odpowiedzialny, który uzyskał pozwolenie dla produktu leczniczego weterynaryjnego, jest obowiązany do:
	1) wskazania Prezesowi Urzędu osoby, do której obowiązków należeć będzie nadzór nad bezpieczeństwem stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego;
	2) prowadzenia rejestru zgłoszeń pojedynczych przypadków działań niepożądanych produktów leczniczych weterynaryjnych;
	3) wdrożenia i utrzymywania systemu gwarantującego, że informacje o zgłoszeniach pojedynczych przypadków działań niepożądanych produktów leczniczych weterynaryjnych, które są kierowane do tego podmiotu, będą zbierane i zestawiane w jednym miejscu;
	4) przedstawiania Prezesowi Urzędu:
	a) raportów dotyczących pojedynczych przypadków działań niepożądanych produktów leczniczych weterynaryjnych, zgłoszonych przez osoby wykonujące zawód medyczny, przedstawiciela medycznego oraz właściciela zwierzęcia lub opiekuna zwierzęcia, przy czym r...
	b) zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze, o którym mowa w pkt 2, raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania dotyczących produktów leczniczych weterynaryjnych:
	– co 6 miesięcy, licząc od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy weterynaryjny pierwszego na świecie pozwolenia do dnia wprowadzenia tego produktu do obrotu,
	– co 6 miesięcy przez 2 lata, licząc od dnia wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu,
	– co 12 miesięcy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, licząc od dnia wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu, a następnie co 3 lata,
	– na każde żądanie Prezesa Urzędu;


	5) przedstawiania Prezesowi Urzędu protokołów z badań dotyczących bezpieczeństwa;
	6) przedstawiania Prezesowi Urzędu opracowań dotyczących stosunku korzyści do ryzyka.

	2. Prezes Urzędu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, może określić inne niż określone w ust. 1 pkt 4 lit. b terminy przedstawiania raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktów leczniczych weterynaryjnych. Raporty te nie mogą być przed...
	3. Podmiot odpowiedzialny jest obowiązany także do:
	1) zawiadamiania Prezesa Urzędu o konieczności dokonania niezwłocznych zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;
	2) niezwłocznego informowania Prezesa Urzędu o wszelkich zmianach dotyczących produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych w innych państwach członkowskich Unii Europejskiej lub państwach członkowskich Europejskiego Por...
	3) zgłoszenia Prezesowi Urzędu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu;
	4) powiadomienia Prezesa Urzędu o tymczasowym lub stałym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym weterynaryjnym, przynajmniej na 2 miesiące przed dniem zaprzestania wprowadzania tego produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu, a jeżeli wstrzymanie...
	5) przedstawiania, na żądanie Prezesa Urzędu, danych dotyczących wielkości sprzedaży produktu leczniczego weterynaryjnego;
	6) wprowadzania ciągłego postępu naukowo-technicznego związanego z metodami wytwarzania i kontroli produktów leczniczych weterynaryjnych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi;
	7) dostarczania produktów leczniczych weterynaryjnych wyłącznie:
	a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
	b) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom wyższym, w celu prowadzenia badań naukowych,
	c) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.


	4. Osoba, o której mowa w ust. 1 pkt 1:
	1) posiada dyplom lekarza weterynarii lub dyplom ukończenia studiów wyższych na kierunku zootechnika, lub tytuł zawodowy magistra farmacji, lub tytuł zawodowy w dziedzinie nauk medycznych lub nauk biologicznych;
	2) posiada doświadczenie zawodowe, które gwarantuje rzetelne wykonywanie przez tę osobę obowiązków w zakresie ciągłego nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych weterynaryjnych;
	3) przedkłada Prezesowi Urzędu, za pośrednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumenty potwierdzające spełnienie wymagań, o których mowa w pkt 1 i 2.

	5. W przypadku gdy osoba, o której mowa w ust. 1 pkt 1, nie posiada dyplomu lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny zapewnia stały dostęp tej osoby do lekarza weterynarii.
	6. Podmiot odpowiedzialny oraz importer równoległy nie mogą przekazywać do wiadomości publicznej niepokojących informacji związanych z bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych weterynaryjnych, za wprowadzenie których do obrotu odpowiada, bez u...
	7. W przypadku powzięcia przez Prezesa Urzędu informacji o nowych istotnych zagrożeniach dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, Prezes Urzędu zobowiązuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji pro...
	8. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsiębiorcy zajmujący się obrotem hurtowym produktami leczniczymi weterynaryjnymi są obowiązani zapewnić odpowiednie i nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotów uprawnionych do obrotu detalicznego produktami...
	9. Jeżeli podmiot odpowiedzialny jest związany umowami z innymi podmiotami odpowiedzialnymi, powiadamia Prezesa Urzędu o sposobie sprawowania nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.
	10. Powiadomienie, o którym mowa w ust. 9, przekazuje się w formie pisemnej w opisie systemu nadzoru nad bezpieczeństwem produktu leczniczego weterynaryjnego, najpóźniej przed dniem wydania pozwolenia oraz w każdym przypadku gdy w tych umowach są doko...
	11. W przypadku zawarcia między podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecim umowy dotyczącej sprzedaży lub badań produktów leczniczych weterynaryjnych, obowiązek przekazania informacji o działaniach niepożądanych produktu leczniczego stanowi element...
	12. Zgłoszenie pojedynczego przypadku działania niepożądanego produktu leczniczego weterynaryjnego zawiera:
	1) inicjały, płeć i wiek albo wskazanie grupy wieku osoby, u której zaobserwowano działanie niepożądane w wyniku stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierząt, o ile ma to zastosowanie;
	2) dane, o których mowa w art. 36e ust. 1 pkt 2–4;
	3) dane dotyczące zwierzęcia, w tym gatunek, wiek, płeć, jeżeli ma to zastosowanie;
	4) w zakresie produktu leczniczego weterynaryjnego co najmniej:
	a) nazwę i numer produktu, którego stosowanie podejrzewa się o spowodowanie tego działania niepożądanego,
	b) opis wywołanego działania niepożądanego.


	13. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw rolnictwa określi, w drodze rozporządzenia:
	1) szczegółowy sposób i tryb sprawowania nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych weterynaryjnych oraz zakres danych objętych określonymi dokumentami innymi niż formularz, o którym mowa w pkt 2, sporządzanymi w procesie sprawowania...
	2) wzór formularza zgłoszenia pojedynczego przypadku działania niepożądanego produktu leczniczego weterynaryjnego, mając na względzie zapewnienie jednolitości zgłoszeń oraz uwzględniając zakres danych i informacji określonych w ustawie.>

	2a. Prezes Urzędu udostępnia dane z Rejestru systemowi informacji w ochronie zdrowia, o którym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657) na zasadach określonych w przepisach tej ustawy.
	<2. Okres ważności pozwolenia może zostać przedłużony na czas nieokreślony:
	1) dla produktu leczniczego – na podstawie wniosku złożonego przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na 9 miesięcy przed upływem terminu ważności tego pozwolenia;
	2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego – na podstawie wniosku złożonego przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na 6 miesięcy przed upływem terminu ważności tego pozwolenia.

	2a. Wniosek:
	1) dla produktu leczniczego, o którym mowa w ust. 2 pkt 1, zawiera:
	a) ujednoliconą dokumentację dotyczącą jakości, bezpieczeństwa i skuteczności, w tym danych zawartych w zgłoszeniach o działaniach niepożądanych oraz raportach okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktu leczniczego, jeżeli ma zastosowanie, a tak...
	b) dane dotyczące monitorowania bezpieczeństwa stosowania zebrane przez podmiot odpowiedzialny w sposób określony w rozporządzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie działań związanych z nadzorem nad bezpieczeństw...

	2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o którym mowa w ust. 2 pkt 2, zawiera:
	a) ujednoliconą dokumentację dotyczącą jakości, bezpieczeństwa i skuteczności w odniesieniu do wszystkich zmian wprowadzonych w okresie ważności tego pozwolenia,
	b) dane dotyczące monitorowania bezpieczeństwa stosowania produktów leczniczych weterynaryjnych.>


	<2b. Rozpatrując wniosek dotyczący przedłużenia okresu ważności pozwolenia dla danego produktu leczniczego, Prezes Urzędu może, w uzasadnionych przypadkach, uwzględniając dane dotyczące bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego, w tym ekspozycję ...
	2. W odniesieniu do produktów leczniczych, do których nie mają zastosowania przepisy odpowiedniego rozporządzenia Komisji Europejskiej dotyczącego badania zmian w warunkach pozwoleń na dopuszczenie do obrotu dla produktów leczniczych stosowanych u lud...
	1) wzór wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczącej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego,
	2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentów i badań uzasadniających wprowadzenie zmiany,
	3) rodzaje zmian, które wymagają złożenia wniosku, o którym mowa w art. 10,
	4) sposób i tryb dokonywania zmian, o których mowa w ust. 1
	– uwzględniając w szczególności dane objęte zmianami, sposób ich dokumentowania, zakres badań potwierdzających zasadność wprowadzania zmiany oraz bezpieczeństwo stosowania produktów leczniczych.

	<1a. W przypadku gdy naruszenie przepisów ust. 1 pkt 1–5, 7 i 9 nie wiąże się z bezpośrednim zagrożeniem dla zdrowia publicznego, Prezes Urzędu może wydać decyzję o zawieszeniu ważności pozwolenia.
	1b. Zawieszenie ważności pozwolenia następuje na czas oznaczony. Okresu zawieszenia ważności pozwolenia nie wlicza się do okresów, o których mowa w art. 33a ust. 1.
	1c. W przypadku ustania przyczyn zawieszenia ważności pozwolenia, Prezes Urzędu uchyla decyzję o zawieszeniu ważności pozwolenia.
	1d. Podmiot odpowiedzialny, w stosunku do którego Prezes Urzędu wydał decyzję o zawieszeniu ważności pozwolenia, nie może wprowadzać do obrotu produktu leczniczego objętego tym pozwoleniem.>

	<Art. 35a.
	1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot odpowiedzialny przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od odpowiedzialności karnej i cywilnej wynikającej ze stosowania produktu leczniczego, w tym na podst...
	2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego następuje w drodze umowy w formie pisemnej określającej zakres uprawnień i obowiązków przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
	3. Kopię umowy, o której mowa w ust. 2, oraz jej późniejsze zmiany podmiot odpowiedzialny przekazuje niezwłocznie do wiadomości Prezesa Urzędu oraz Głównego Inspektora Farmaceutycznego.
	4. Podmiot odpowiedzialny, wytwórca, podmiot uprawniony do prowadzenia obrotu hurtowego lub detalicznego, lekarz lub inne osoby uprawnione do przepisywania i wydawania produktu leczniczego na podstawie odrębnych przepisów nie ponoszą odpowiedzialności...

	<Rozdział 21
	Nadzór nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych, z wyłączeniem produktów leczniczych weterynaryjnych
	Art. 36b.
	Do zadań Prezesa Urzędu, o których mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g, h, m oraz n ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, wykonywanych w ramach nadzoru nad bezpieczeństwe...
	1) zbieranie zgłoszeń pojedynczych przypadków działań niepożądanych pochodzących od osób wykonujących zawód medyczny, pacjentów, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunów faktycznych, a także informacji przekazywanych przez podmioty odpowiedzialne ...
	2) analiza i opracowywanie zgłoszeń, w tym ocena przyczynowo-skutkowa wszystkich zgłoszeń pojedynczych przypadków działań niepożądanych;
	3) gromadzenie i analiza dokumentów dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktów leczniczych, w szczególności opracowań z badań dotyczących bezpieczeństwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania prod...
	4) wydawanie komunikatów dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego, przeznaczonych i skierowanych bezpośrednio do osób wykonujących zawód medyczny lub ogółu społeczeństwa;
	5) uzgadnianie treści komunikatów dotyczących bezpieczeństwa produktu leczniczego, przeznaczonych i skierowanych bezpośrednio do osób wykonujących zawód medyczny lub ogółu społeczeństwa, wydawanych i upowszechnianych przez podmiot odpowiedzialny;
	6) prowadzenie bazy danych obejmującej zgłoszenia działań niepożądanych produktów leczniczych, które wystąpiły na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
	7) przekazywanie w systemie EudraVigilance zgłoszeń pojedynczych przypadków działań niepożądanych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do bazy danych EudraVigilance oraz centralnej bazy danych Światowej Organizacji Zdrowia;
	8) współpraca i wymiana informacji z jednostkami, które realizują zadania związane z zatruciami produktami leczniczymi lub zajmują się leczeniem uzależnień od produktów leczniczych, a także z organami Państwowej Inspekcji Sanitarnej, Państwowej Inspek...
	9) udzielanie informacji o produktach leczniczych, w tym o działaniach niepożądanych produktów leczniczych;
	10) podejmowanie działań zwiększających bezpieczeństwo stosowania produktów leczniczych, w tym inicjowanie zmian w Charakterystykach Produktów Leczniczych;
	11) współpraca z osobami wykonującymi zawód medyczny, pacjentami, ich przedstawicielami ustawowymi lub opiekunami faktycznymi, w celu zapewnienia skutecznego, prawidłowego i rzetelnego zgłaszania działań niepożądanych produktu leczniczego, polegająca na:
	a) opracowaniu i wdrożeniu prostego, przejrzystego schematu zgłaszania pojedynczych przypadków działań niepożądanych,
	b) opracowaniu trybu potwierdzania przyjęcia zgłoszenia pojedynczego przypadku działania niepożądanego i udostępniania dodatkowych danych na wniosek zgłaszającego,
	c) udzielaniu dodatkowych informacji dotyczących zgłaszania pojedynczych przypadków działań niepożądanych,
	d) zapewnieniu, na wniosek osoby wykonującej zawód medyczny, pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego, dostępu do odpowiednich danych o bezpieczeństwie stosowania produktów leczniczych;

	12) niezwłoczne przekazywanie Europejskiej Agencji Leków zgłoszeń o ciężkich niepożądanych działaniach produktów leczniczych, które wystąpiły na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie później jednak niż w terminie 15 dni od dnia ich otrzymania;
	13) przekazywanie Europejskiej Agencji Leków zgłoszeń pojedynczych przypadków działań niepożądanych, innych niż określone w pkt 12, które wystąpiły na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie później niż w terminie 90 dni od dnia ich otrzymania;
	14) gromadzenie danych o wielkości sprzedaży produktów leczniczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesyłanych przez podmiot odpowiedzialny;
	15) współpraca z innymi krajowymi i międzynarodowymi instytucjami odpowiedzialnymi za nadzór nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych.


	Art. 36c.
	1. Organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej, Państwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewnętrznych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej są obowiązane przekazywać Prezesowi Urzędu kopie zgłoszeń niepożądanych odczynów poszczepiennych.
	2. W przypadku podejrzenia, że wystąpienie niepożądanego odczynu poszczepiennego mogło być wywołane wadą jakościową szczepionki, Główny Inspektor Farmaceutyczny jest obowiązany przekazać Prezesowi Urzędu także wyniki badań jakości tej szczepionki.

	Art. 36d.
	1. Działania niepożądane produktów leczniczych zgłasza się Prezesowi Urzędu lub podmiotowi odpowiedzialnemu, ze szczególnym uwzględnieniem działań niepożądanych dotyczących:
	1) produktów leczniczych zawierających nową substancję czynną − dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu w dowolnym państwie w okresie 5 lat poprzedzających zgłoszenie;
	2) produktów leczniczych złożonych, zawierających nowe połączenie substancji czynnych;
	3) produktów leczniczych zawierających znaną substancję czynną, ale podawanych nową drogą;
	4) terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktów leczniczych;
	5) produktów leczniczych, które zyskały nowe wskazanie;
	6) przypadków, gdy działanie niepożądane produktu leczniczego stało się powodem zastosowania innego produktu leczniczego, procedury medycznej lub sposobu leczenia stosowanego u pacjenta;
	7) wystąpienia działania w trakcie ciąży lub bezpośrednio po porodzie.

	2. Zgłoszeń działań niepożądanych produktów leczniczych mogą dokonać osobie wykonującej zawód medyczny, Prezesowi Urzędu lub podmiotowi odpowiedzialnemu także pacjenci lub ich przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie faktyczni.
	3. Jeżeli w chwili przekazywania zgłoszenia działania niepożądanego produktu leczniczego osoba zgłaszająca nie dysponuje pełnymi danymi opisywanego przypadku, powinna niezwłocznie po uzyskaniu dodatkowych informacji przedstawić uzupełnione zgłoszenie.

	Art. 36e.
	1. Zgłoszenie pojedynczego przypadku działania niepożądanego produktu leczniczego zawiera:
	1) inicjały, płeć lub wiek pacjenta, którego dotyczy zgłoszenie;
	2) imię i nazwisko osoby dokonującej zgłoszenia;
	3) w przypadku osób wykonujących zawód medyczny, adres miejsca wykonywania tego zawodu;
	4) podpis osoby, o której mowa w pkt 2, jeżeli zgłoszenie nie jest przekazywane drogą elektroniczną;
	5) w zakresie produktu leczniczego co najmniej:
	a) nazwę produktu, którego stosowanie podejrzewa się o spowodowanie tego działania niepożądanego,
	b) opis wywołanego działania niepożądanego.


	2. W przypadku gdy zgłoszenie pojedynczego przypadku działania niepożądanego produktu leczniczego stanowi niepożądany odczyn poszczepienny, zgłoszenia, o którym mowa w ust. 1, dokonuje się jednocześnie ze zgłoszeniem określonym w przepisach wydanych n...
	3. W przypadku podejrzenia ciężkiego niepożądanego działania danego produktu leczniczego podmiot odpowiedzialny jest obowiązany przedstawić dane umożliwiające ocenę związku przyczynowo-skutkowego pomiędzy zastosowaniem tego produktu leczniczego a jego...
	4. Opis działania niepożądanego produktu leczniczego przytacza się w brzmieniu maksymalnie zbliżonym do przekazanego przez osobę zgłaszającą. W przypadku gdy opis sporządzono w języku innym niż język polski, angielski lub łacina, podmiot odpowiedzialn...
	5. Dodatkowe informacje uzyskane po przekazaniu zgłoszenia przedstawia się w postaci uzupełnionego zgłoszenia.
	6. Zgłoszenia można dokonać na formularzu dostępnym na stronie internetowej Urzędu Rejestracji.

	Art. 36f.
	Osoby wykonujące zawód medyczny zgłaszają ciężkie niepożądane działania produktów leczniczych w terminie 15 dni od dnia powzięcia informacji o ich wystąpieniu.

	Art. 36g.
	1. Podmiot odpowiedzialny, który uzyskał pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jest obowiązany do:
	1) wskazania osoby, do obowiązków której należeć będzie nadzór nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych;
	2) wdrożenia i utrzymywania systemu gwarantującego, że informacje o zgłoszeniach pojedynczych przypadków działań niepożądanych, które są kierowane do tego podmiotu, będą zbierane i zestawiane w jednym miejscu;
	3) prowadzenia rejestru zgłoszeń pojedynczych przypadków działań niepożądanych produktów leczniczych;
	4) dysponowania pełnym opisem systemu nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych, który jest stosowany przez podmiot odpowiedzialny w odniesieniu do jednego lub większej liczby produktów leczniczych i został wdrożony przez podmiot od...
	5) przedstawienia, na każde żądanie Prezesa Urzędu, w terminie 7 dni od dnia żądania, kopii pełnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych;
	6) prowadzenia regularnego audytu systemu, o którym mowa w pkt 2;
	7) przedłożenia, w wyznaczonym przez Prezesa Urzędu terminie, dokumentów potwierdzających, że stosunek korzyści do ryzyka użycia danego produktu leczniczego objętego pozwoleniem jest korzystny;
	8) przedstawiania opracowań dotyczących stosunku korzyści do ryzyka użycia produktu leczniczego;
	9) uwzględnienia we wdrażanym i stosowanym przez siebie systemie zarządzania ryzykiem użycia produktu leczniczego warunków, o których mowa w art. 23b–23d;
	10) zawiadamiania Prezesa Urzędu o konieczności dokonania niezwłocznych zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego;
	11) niezwłocznego przekazywania Prezesowi Urzędu wszelkich nieznanych dotychczas informacji mogących powodować konieczność zmiany dokumentacji objętej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o której mowa w art. 10, art. 11, art. 15 i...
	12) monitorowania bezpieczeństwa stosowania produktów leczniczych w odniesieniu do:
	a) kobiet w ciąży, przez:
	− gromadzenie informacji przekazywanych przez osoby wykonujące zawód medyczny, dotyczących wszystkich zgłoszeń działań niepożądanych produktów leczniczych w odniesieniu do takiego zastosowania; zgłoszenie dotyczące pojedynczego przypadku działania nie...
	− podjęcie dodatkowych działań pozwalających na uzyskanie szerszej informacji od osób wykonujących zawód medyczny uprawnionych do podawania tej kobiecie produktów leczniczych, jeżeli zgłoszenie pochodzi bezpośrednio od kobiety w ciąży,
	− ocenę możliwości narażenia płodu na produkt leczniczy zawierający substancję czynną, która sama lub jej metabolit ma długi biologiczny okres półtrwania, jeżeli taki produkt leczniczy był przyjmowany przez któregokolwiek z rodziców przed zapłodnieniem,

	b) działań niepożądanych produktu leczniczego wynikających z narażenia zawodowego w zakresie ekspozycji na działanie gotowej postaci tego produktu,
	c) biologicznych produktów leczniczych – przez dokonanie zgłoszenia zawierającego nazwę i numer serii tych produktów;

	13) bieżącej aktualizacji informacji dotyczących produktu leczniczego, uwzględniającej postęp naukowo-techniczny oraz zalecenia wydawane zgodnie z art. 26 rozporządzenia nr 726/2004;
	14) zgłoszenia Prezesowi Urzędu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu;
	15) powiadomienia Prezesa Urzędu o tymczasowym lub stałym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesiące przed dniem zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jeżeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego ...
	16) przedstawienia, w terminie określonym przez Prezesa Urzędu, danych dotyczących szacunkowej liczby pacjentów objętych działaniem produktu leczniczego;
	17) wprowadzania ciągłego postępu naukowo-technicznego związanego z metodami wytwarzania i kontroli produktów leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi;
	18) dostarczania produktów leczniczych wyłącznie:
	a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
	b) aptekom szpitalnym, aptekom zakładowym lub działom farmacji szpitalnej,
	c) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom wyższym, w celu prowadzenia badań naukowych,
	d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

	19) do niezwłocznego powiadamiania Prezesa Urzędu oraz innych właściwych organów państw członkowskich, w których uzyskał pozwolenie, a także Europejskiej Agencji Leków o każdym działaniu podjętym przez niego w celu tymczasowego lub stałego wstrzymania...
	20) do powiadamiania Prezesa Urzędu oraz innych właściwych organów państw członkowskich, w których uzyskał pozwolenie, a także Europejskiej Agencji Leków o działaniach, o jakich mowa w pkt 19, w przypadku gdy działanie to podejmowane jest w kraju trze...

	2. Osoba, o której mowa w ust. 1 pkt 1, jest obowiązana:
	1) spełniać wymagania określone w art. 10 ust. 1 rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie działań związanych z nadzorem nad bezpieczeństwem farmakoterapii, o których mowa w rozporządzeniu (WE) nr 726/200...
	2) przedłożyć Prezesowi Urzędu, za pośrednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumenty potwierdzające spełnianie wymagań, o których mowa w pkt 1.

	3. Prezes Urzędu może zwrócić się do podmiotu odpowiedzialnego z wnioskiem o wskazanie osoby do kontaktu w zakresie nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktu leczniczego, posiadającej miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium Rzeczypospoli...
	4. W przypadku zawarcia między podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecim umowy dotyczącej sprzedaży lub badań produktów leczniczych, obowiązek przekazania informacji o działaniach niepożądanych produktu leczniczego stanowi element tej umowy.

	Art. 36h.
	1. Podmiot odpowiedzialny jest obowiązany przekazywać drogą elektroniczną do Europejskiej Agencji Leków:
	1) zgłoszenia pojedynczych przypadków ciężkich niepożądanych działań produktów leczniczych, pochodzących z terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Eur...
	2) zgłoszenia pojedynczych przypadków działań niepożądanych, innych niż określone w pkt 1, pochodzących z terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Euro...
	3) zgłoszenia oparte na danych z literatury fachowej, z wyjątkiem działań niepożądanych dotyczących substancji czynnych, o których mowa w wykazie publikacji monitorowanych przez Europejską Agencję Leków zgodnie z art. 27 rozporządzenia nr 726/2004:
	a) dotyczące ciężkich niepożądanych działań pochodzących z terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz z krajów trz...
	b) dotyczące działań niepożądanych, innych niż określone w lit. a, pochodzących z terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospoda...


	2. W przypadku biologicznych produktów leczniczych zgłoszenie działania niepożądanego, oprócz nazwy biologicznego produktu leczniczego, zawiera numer serii.
	3. Importer równoległy dokonuje zgłoszeń, o których mowa w ust. 1 pkt 1 i 2 oraz ust. 2, Prezesowi Urzędu.

	Art. 36i.
	1. Prezes Urzędu przekazuje, drogą elektroniczną, do Europejskiej Agencji Leków zgłoszenia pojedynczych przypadków ciężkich niepożądanych działań produktów leczniczych, otrzymanych od osób wykonujących zawód medyczny lub bezpośrednio od pacjentów, ich...
	2. Prezes Urzędu przekazuje, drogą elektroniczną, do Europejskiej Agencji Leków zgłoszenia pojedynczych przypadków działań niepożądanych produktów leczniczych, innych niż określone w ust. 1, otrzymanych od osób wykonujących zawód medyczny lub bezpośre...
	3. Prezes Urzędu przekazuje, drogą elektroniczną, do Europejskiej Agencji Leków, ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Naczelnej Radzie Pielęgniarek i...
	4. Informacje o działaniach niepożądanych produktu leczniczego wynikających z błędu w stosowaniu tego produktu, uzyskane przez podmioty określone w ust. 3, są przekazywane Prezesowi Urzędu.

	Art. 36j.
	1. Podmiot odpowiedzialny jest obowiązany do przekazywania Europejskiej Agencji Leków, drogą elektroniczną, raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktów leczniczych zawierających informacje zgodne z danymi zawartymi w rejestrze, o którym...
	2. Zmiana częstotliwości przedstawiania raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktów leczniczych następuje na wniosek, o którym mowa w art. 31 ust. 1.

	Art. 36k.
	W przypadku produktów leczniczych, o których mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 20 ust. 1 pkt 1–5, art. 20a i art. 21, podmiot odpowiedzialny przekazuje raport okresowy o bezpieczeństwie stosowania produktu leczniczego wyłącznie w przypadku gdy:
	1) obowiązek taki został na niego nałożony jako jeden z warunków, o których mowa w art. 23b albo art. 23c, lub
	2) przekazania raportu zażąda Prezes Urzędu, po powzięciu informacji o wątpliwościach co do bezpieczeństwa stosowania produktów leczniczych wynikających z danych zgromadzonych w ramach nadzoru lub z powodu braku raportów odnoszących się do danej subst...


	Art. 36l.
	1. W przypadku produktów leczniczych objętych odrębnymi pozwoleniami zawierających tę samą substancję czynną lub to samo połączenie substancji czynnych, w celu dokonania jednej wspólnej oceny dotyczącej raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania...
	2. Po podaniu do wiadomości publicznej przez Europejską Agencję Leków zharmonizowanej częstotliwości składania raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktów leczniczych, ustalonej zgodnie z art. 107c dyrektywy 2001/83/WE, podmiot odpowied...

	Art. 36m.
	1. Podmiot odpowiedzialny może wystąpić do Komitetu do spraw Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej z uzasadnionym wnioskiem o zmianę częstotliwości przekazywania raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktów l...
	1) jest to uzasadnione względami zdrowia publicznego;
	2) może to ograniczyć zjawisko powielania ocen tych raportów;
	3) ma to na celu harmonizację przygotowywania raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktów leczniczych.

	2. Po upływie 6 miesięcy od dnia publikacji przez Europejską Agencję Leków informacji o zmianie częstotliwości przekazywania raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktów leczniczych lub unijnej daty referencyjnej, podmiot odpowiedzialny ...

	Art. 36n.
	1. W przypadku produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w co najmniej dwóch państwach członkowskich Unii Europejskiej lub państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczy...
	2. Prezes Urzędu dokonuje oceny raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktu leczniczego w terminie 60 dni od dnia ich przekazania. Prezes Urzędu przekazuje sporządzoną ocenę Europejskiej Agencji Leków i zainteresowanym państwom członkows...
	3. Podmiot odpowiedzialny otrzymuje sporządzoną ocenę za pośrednictwem Europejskiej Agencji Leków.
	4. W terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu okresowego o bezpieczeństwie stosowania produktu leczniczego przez zainteresowane państwa członkowskie Unii Europejskiej lub państwa członkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron...
	5. Na podstawie całości zgłoszonych uwag Prezes Urzędu aktualizuje, w terminie 15 dni od dnia upływu terminu, o którym mowa w ust. 4, dokonaną przez siebie ocenę raportu okresowego o bezpieczeństwie stosowania produktu leczniczego i przekazuje ją Komi...
	6. Dokonana ocena raportu okresowego o bezpieczeństwie stosowania produktu leczniczego oraz wydane na jej podstawie zalecenie, przyjęte jednogłośnie przez grupę koordynacyjną, stanowią podstawę do:
	1) wystąpienia przez Prezesa Urzędu do Głównego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego zgodnie z art. 121a lub
	2) wydania przez Prezesa Urzędu decyzji o cofnięciu albo zawieszeniu ważności pozwolenia,
	3) wydania przez Prezesa Urzędu decyzji o zmianie pozwolenia po złożeniu, niezwłocznie, przez podmiot odpowiedzialny wniosku, o którym mowa w art. 31 ust. 1
	– również w przypadku dokonania oceny przez inne państwo członkowskie Unii Europejskiej lub państwo członkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronę umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

	7. Prezes Urzędu informuje Europejską Agencję Leków, właściwe organy innych państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmio...

	Art. 36o.
	1. W przypadku powzięcia przez podmiot odpowiedzialny informacji o istotnych zagrożeniach dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego, wymagających niezwłocznego dokonania zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego, podmiot odpowiedzi...
	2. Tymczasowe ograniczenia stosowania produktu leczniczego ze względów bezpieczeństwa uważa się za przyjęte, jeżeli Prezes Urzędu, w terminie 24 godzin od otrzymania zawiadomienia, nie zgłosi zastrzeżeń.
	3. Wniesienie przez Prezesa Urzędu zastrzeżeń nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od wprowadzenia uzgodnionych z Prezesem Urzędu tymczasowych ograniczeń stosowania produktu leczniczego ze względów bezpieczeństwa.
	4. Podmiot odpowiedzialny, w terminie 15 dni od dnia zawiadomienia, o którym mowa w ust. 1, występuje z wnioskiem o wprowadzenie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego.
	5. Podejmowane przez podmiot odpowiedzialny działania, o których mowa w ust. 1 i 3, obejmują zawiadamianie osób wykonujących zawód medyczny lub ogółu społeczeństwa w zależności od ryzyka związanego ze stosowaniem produktu leczniczego, konieczności szy...
	6. Podmiot odpowiedzialny dokonuje zawiadomienia na własny koszt, w formie komunikatu uzgodnionego z Prezesem Urzędu.
	7. Jeżeli zagrożenie jest związane z wadą jakościową produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny uzgadnia treść komunikatu z Głównym Inspektorem Farmaceutycznym.

	Art. 36p.
	1. W przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest państwem referencyjnym, Prezes Urzędu:
	1) monitoruje i analizuje zgłoszenia działań niepożądanych tego produktu, które wystąpiły na terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obsza...
	2) w przypadku wykrycia nowych zagrożeń inicjuje podjęcie odpowiednich działań służących poprawie bezpieczeństwa, zgodnie z art. 23d, art. 33, art. 36t lub art. 121a.

	2. O planowanych działaniach Prezes Urzędu zawiadamia podmiot odpowiedzialny, właściwe organy państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospod...

	Art. 36r.
	W przypadku powzięcia przez Prezesa Urzędu informacji o nowych istotnych zagrożeniach dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzędu zobowiązuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego, ...

	Art. 36s.
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowy sposób i tryb przygotowywania i uzgadniania treści komunikatów, o których mowa w art. 36o ust. 6, mając na względzie konieczność zapewnienia ochrony zdrowia publicznego.

	Art. 36t.
	1. W przypadku gdy wskutek oceny danych wynikających z działań w zakresie nadzoru nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych zachodzą przesłanki do:
	1) wystąpienia przez Prezesa Urzędu do Głównego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,
	2) wydania decyzji o odmowie przedłużenia okresu ważności pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
	3) wydania decyzji o cofnięciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
	4) wydania decyzji o zawieszeniu ważności pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
	− Prezes Urzędu wszczyna procedurę unijną, informując o tym fakcie pozostałe państwa członkowskie Unii Europejskiej lub państwa członkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejs...

	2. Prezes Urzędu podejmuje działania, o których mowa w ust. 1, także gdy podmiot odpowiedzialny dostarczy informację, że ze względów bezpieczeństwa przerwał wprowadzanie produktu leczniczego do obrotu lub podjął działania w celu cofnięcia pozwolenia n...
	3. W przypadku gdy w oparciu o ocenę danych dotyczących bezpieczeństwa farmakoterapii Prezes Urzędu poweźmie uzasadnione wątpliwości mogące skutkować dodaniem nowego przeciwwskazania, zmniejszeniem zalecanej dawki lub ograniczeniem wskazań produktu le...
	4. W odniesieniu do produktów leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie procedury określonej odpowiednio w art. 18a lub art. 19, w przypadku gdy procedura, o której mowa w ust. 3 nie zostanie wszczęta, Prezes Urzędu zgłasza tę sprawę grupie koo...
	5. Prezes Urzędu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz którego wydano pozwolenie, o wszczęciu procedury unijnej.
	6. Po wszczęciu procedury unijnej Prezes Urzędu może – odpowiednio – zawiesić ważność pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zawiesić będące w toku postępowanie administracyjne do czasu rozstrzygnięcia sprawy i wystąpić z wnioskiem do Głównego Inspe...
	7. Prezes Urzędu, udzielając informacji, o której mowa w ust. 1, udostępnia Europejskiej Agencji Leków wszystkie istotne informacje, którymi dysponuje, oraz wszelkie dokonane przez siebie oceny.
	8. Prezes Urzędu podaje do publicznej wiadomości, za pośrednictwem dedykowanej strony internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, informacje dotyczące produ...
	9. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczącego grupy koordynacyjnej o osiągnięciu porozumienia, o którym mowa w art. 107k ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzędu odpowiednio wydaje decyzję o:
	1) zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
	2) zawieszeniu ważności pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
	3) cofnięciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
	4) odmowie przedłużenia okresu ważności pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

	10. W przypadku, o którym mowa w ust. 9 pkt 1, podmiot odpowiedzialny składa, w terminie określonym przez grupę koordynacyjną, odpowiedni wniosek do Prezesa Urzędu.

	Art. 36u.
	1. Badanie dotyczące bezpieczeństwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia podmiot odpowiedzialny może podejmować dobrowolnie lub jako wypełnienie warunków, o których mowa w art. 23c i art. 23d.
	2. Podmiot odpowiedzialny, który ma zamiar przeprowadzić badanie dotyczące bezpieczeństwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia, składa protokół tego badania do Prezesa Urzędu − w przypadku prowadzenia badania wyłącznie na terytorium Rzeczypospolitej P...
	3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzędu, że:
	1) złożony protokół badania wskazuje, że stanowi ono reklamę – Prezes Urzędu odmawia, w drodze decyzji, wydania pozwolenia na prowadzenie tego badania;
	2) złożony protokół badania nie spełnia celów tego badania przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia – Prezes Urzędu wzywa podmiot odpowiedzialny do dostarczenia informacji uzupełniających, niezbędnych do wydania decyzji dotyczącej badania;
	3) złożony protokół badania nie spełnia kryteriów badania dotyczącego bezpieczeństwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia – Prezes Urzędu informuje podmiot odpowiedzialny, że badanie jest badaniem klinicznym, do którego mają zastosowanie przepisy ro...

	4. W terminie 60 dni od dnia złożenia protokołu badania dotyczącego bezpieczeństwa, Prezes Urzędu:
	1) zatwierdza protokół i wydaje, w drodze decyzji, pozwolenie na prowadzenie badania dotyczącego bezpieczeństwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia;
	2) informuje podmiot odpowiedzialny o swoich zastrzeżeniach i żąda złożenia wyjaśnień;
	3) w przypadku gdy badanie nie spełnia wymagań badania dotyczącego bezpieczeństwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia – wydaje decyzję o odmowie prowadzenia tego badania.

	5. Badanie dotyczące bezpieczeństwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia może być rozpoczęte również, w przypadku gdy Komitet do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii zatwierdził protokół badania w odniesieniu do badań...
	6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzędu sprawozdania z postępów badania dotyczącego bezpieczeństwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, a także wszelkie istotne informacje, które mogą mieć wpływ na ocenę stosunku korzyści do ryzyka u...
	7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzędu raport końcowy z badania dotyczącego bezpieczeństwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w terminie 12 miesięcy od dnia zakończenia gromadz...
	8. Podmiot odpowiedzialny łącznie z raportem końcowym z badania dotyczącego bezpieczeństwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przedstawia, drogą elektroniczną, streszczenie wyników tego badania.
	9. Jeżeli została zawarta umowa określająca płatności na rzecz osób wykonujących zawód medyczny za udział w badaniach dotyczących bezpieczeństwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, płatności te stanowią wynagrodzenie za faktyczny czas pracy poświę...

	Art. 36w.
	1. Dokonanie istotnych zmian w protokole badania dotyczącego bezpieczeństwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia wymaga zgody Prezesa Urzędu, w drodze decyzji. Decyzję wydaje się w terminie 60 dni od dnia przedstawienia informacji o istotnych zmiana...
	2. W przypadku badania dotyczącego bezpieczeństwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego w dwóch lub więcej państwach członkowskich Unii Europejskiej lub państwach członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronac...

	Art. 36x.
	1. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczącego grupy koordynacyjnej o osiągnięciu porozumienia, o którym mowa w art. 107q ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzędu wydaje odpowiednio decyzję o:
	1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
	2) zawieszeniu ważności pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
	3) cofnięciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

	2. W przypadku, o którym mowa w ust. 1 pkt 1, podmiot odpowiedzialny składa niezwłocznie odpowiedni wniosek do Prezesa Urzędu.
	3. W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedzialny w trakcie prowadzenia badania dotyczącego bezpieczeństwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia informacji mających wpływ na bezpieczeństwo stosowania produktu leczniczego podmiot odpowiedzialny wy...

	Art. 36y.
	1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ma zamiar przekazać do publicznej wiadomości informację o zagrożeniu związanym z bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych, za których wprowadzenie do obrotu odpowiada, wynikającą z nadzoru nad bezpiecz...
	2. Prezes Urzędu informuje państwa członkowskie Unii Europejskiej lub państwa członkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejską Agencję Leków oraz Komisję Europejską, co najmn...

	Art. 36z.
	1. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsiębiorcy zajmujący się obrotem hurtowym produktami leczniczymi są obowiązani zapewnić, w celu zabezpieczenia pacjentów, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotów uprawnionych do obrotu detalicznego produk...
	2. W przypadku powzięcia przez Prezesa Urzędu lub Głównego Inspektora Farmaceutycznego informacji o naruszeniu przez przedsiębiorcę zajmującego się obrotem hurtowym produktami leczniczymi obowiązku, o którym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktów l...
	1. Sponsor może przenieść własność całości lub części danych albo prawa do dysponowania całością lub częścią danych związanych z badaniem klinicznym na inny podmiot.
	2. Przeniesienie przez sponsora praw, o których mowa w ust. 1, następuje w drodze pisemnej umowy.
	3. Podmiot, który uzyskał własność całości lub części danych związanych z badaniem klinicznym albo prawo do dysponowania danymi:
	1) przekazuje niezwłocznie pisemną informację o nabyciu praw do tych danych Prezesowi Urzędu;
	2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentów w sposób zapewniający ich stałą dostępność na żądnie właściwych organów.

	W badaniach klinicznych, z wyjątkiem badań klinicznych z udziałem pełnoletnich, którzy mogą wyrazić samodzielnie świadomą zgodę, i zdrowych uczestników badania klinicznego, nie mogą być stosowane żadne zachęty ani gratyfikacje finansowe, z wyjątkiem r...
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej z uwzględnieniem sposobu: planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania badań klinicznych, mając na uwadze be...
	1. Jeżeli właścicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor, będący uczelnią, o której mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. – Prawo o szkolnictwie wyższym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z późn. zm.8F6)), lub in...
	2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie mogą być wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejącym pozwoleniu lub w celach marketingowych.
	3. Sponsor, składając wniosek o rozpoczęcie badania klinicznego niekomercyjnego, oświadcza, że nie zostały zawarte i nie będą zawarte podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek porozumienia umożliwiające wykorzystanie danych uzyskanych w tra...
	4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych produktów leczniczych uzyskanych od wytwórcy lub podmiotu odpowiedzialnego bezpłatnie lub po obniżonych kosztach, wsparcie merytoryczne lub techniczne wytwórcy lub podmiotu odpowiedzialnego...
	5. W przypadku:
	1) zmiany sponsora na inny podmiot niż określony w ust. 1,
	2) wykorzystania danych w celu, o którym mowa w ust. 2,
	3) zawarcia porozumienia, o którym mowa w ust. 3
	– stosuje się art. 37x.

	1a. Świadczenia opieki zdrowotnej:
	1) niezbędne do usunięcia skutków pojawiających się powikłań zdrowotnych wynikających z zastosowania badanego produktu leczniczego,
	2) których konieczność udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu leczniczego,
	3) niezbędne do zakwalifikowania pacjenta do udziału w badaniu klinicznym

	– sponsor finansuje również, jeżeli świadczenia te są świadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.
	6. Centralna Ewidencja Badań Klinicznych oraz dokumenty przedłożone w postępowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz ze zmianami, o których mowa w art. 37x, są dostępne dla osób mających w tym interes prawny, z zachowaniem p...
	7. Centralna Ewidencja Badań Klinicznych obejmuje:
	1) tytuł badania klinicznego;
	2) numer protokołu badania klinicznego;
	3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczących badań klinicznych (EudraCT);
	4) nazwy i adresy ośrodków badawczych, w których jest prowadzone badanie kliniczne;
	5) określenie fazy badania klinicznego;
	6) nazwę badanego produktu leczniczego;
	7) nazwę substancji czynnej;
	8) liczbę uczestników badania klinicznego;
	9) charakterystykę grup uczestników badania klinicznego;
	10) imię, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwę i siedzibę sponsora;
	11) imię, nazwisko oraz tytuł i stopień naukowy badacza;
	12) imię, nazwisko oraz tytuł i stopień naukowy koordynatora badania klinicznego, o ile w takim badaniu uczestniczy;
	13) datę zgłoszenia badania klinicznego;
	14) datę zakończenia badania klinicznego;
	15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;
	16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych.

	8. Centralna Ewidencja Badań Klinicznych jest prowadzona w postaci systemu informatycznego.
	4. Po złożeniu dokumentacji badania klinicznego Prezes Urzędu dokonuje niezwłocznie badania formalnego tej dokumentacji.
	5. Dokumentacja badania klinicznego może być przedstawiona w języku angielskim, z wyjątkiem danych i dokumentów wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych i dokumentów przeznaczonych do wiadomości uczestników badania klinicznego, które muszą być sporządzone ...
	1. Jeżeli złożona dokumentacja, o której mowa w art. 37m, wymaga uzupełnienia, Prezes Urzędu wyznacza sponsorowi termin do jej uzupełnienia, z pouczeniem, że brak uzupełnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.
	2. W trakcie postępowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, Prezes Urzędu może jednorazowo żądać od sponsora dostarczenia informacji uzupełniających, niezbędnych do wydania pozwolenia. Termin na przekazanie informacji uzupełniaj...
	3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania klinicznego, o której mowa w ust. 1, w warunkach uniemożliwiających dostęp do niej osób innych niż członkowie komisji bioetycznej, powołani eksperci oraz pracownicy administracyjni odp...
	4. Komisja bioetyczna przechowuje dokumentację dotyczącą badania klinicznego przez okres 5 lat od początku roku kalendarzowego następującego po roku, w którym zakończono badanie kliniczne.
	1. Sponsor i badacz są obowiązani do przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez okres 5 lat od początku roku kalendarzowego następującego po roku, w którym zakończono badanie kliniczne, chyba że umowa między sponsorem a badaczem...
	2. Dokumentacja badania klinicznego jest udostępniana na każde żądanie Prezesa Urzędu.
	2. W przypadku badań klinicznych, o których mowa w ust. 1, prowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor składa wniosek do komisji bioetycznej właściwej ze względu na siedzibę koordynatora badania klinicznego.
	3. Opinia wydana przez komisję, o której mowa w ust. 2, wiąże wszystkie ośrodki badawcze, dla których sponsor wystąpił z wnioskiem o wydanie opinii.
	<– uwzględniając w szczególności wytyczne Europejskiej Agencji Leków oraz konieczność przedkładania wniosków i zawiadomień w języku polskim i angielskim, a w przypadku wniosków i zawiadomienia do Prezesa Urzędu również w formie elektronicznej;>

	1. O zakończeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor informuje komisję bioetyczną, która wydała opinię o badaniu, oraz Prezesa Urzędu, w terminie 90 dni od dnia zakończenia badania klinicznego.
	2. W przypadku zakończenia badania klinicznego przed upływem zadeklarowanego terminu, sponsor informuje komisję bioetyczną, która wydała opinię o tym badaniu klinicznym, oraz Prezesa Urzędu, w terminie 15 dni od dnia zakończenia tego badania i podaje ...
	1. Jeżeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uzasadnione podejrzenie, że warunki, na podstawie których zostało wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, lub warunki, na jakich zostało rozpoczęte i jest prowadzone badanie ...
	1) nakazującą usunięcie uchybień w określonym terminie lub
	2) o zawieszeniu badania klinicznego, albo
	3) o cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

	2. Jeżeli nie występuje bezpośrednie zagrożenie bezpieczeństwa uczestników badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, o których mowa w ust. 1, Prezes Urzędu zwraca się do sponsora i badacza o zajęcie stanowiska w terminie 7 dni.
	3. Jeżeli po zakończeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspekcji badań klinicznych zaistnieje uzasadnione podejrzenie, że warunki, na podstawie których zostało wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, nie były spełniane lub wnio...
	1) zakazie używania danych, których rzetelność została podważona, w tym nakazuje usunięcie takich danych z dokumentacji będącej podstawą wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub
	2) cofnięciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

	4. O podjęciu decyzji, o której mowa w ust. 1, Prezes Urzędu powiadamia sponsora, komisję bioetyczną, która wydała opinię o badaniu klinicznym, właściwe organy państw, na terytorium których jest prowadzone badanie kliniczne, Europejską Agencję Leków ...
	5. O podjęciu decyzji, o której mowa w ust. 3 pkt 2, Prezes Urzędu powiadamia Głównego Inspektora Farmaceutycznego.
	6. W przypadku powzięcia podejrzenia przez inspektora, o którym mowa w art. 37ae ust. 7, w związku z prowadzoną inspekcją badań klinicznych, że zostało popełnione przestępstwo, w szczególności przestępstwo określone w art. 270 lub 286 ustawy z dnia 6 ...
	7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o którym mowa w art. 37ae ust. 7, że doszło do nieprawidłowości zagrażających życiu lub zdrowiu uczestników badania klinicznego inspektor ten niezwłocznie powiadamia o tym Prezesa Urzędu.
	8. W przypadku zgłoszenia do nowego badania klinicznego badacza, w stosunku do którego wyniki przeprowadzonej inspekcji badań klinicznych, zawarte w raporcie z inspekcji badań klinicznych, wskazały naruszenie wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej, Prezes...
	9. Obowiązek, o którym mowa w ust. 8, Prezes Urzędu wykonuje w okresie dwóch lat od dnia otrzymania raportu z inspekcji badań klinicznych.
	10. Warunkiem włączenia badacza, o którym mowa w ust. 8, do nowego badania klinicznego jest przekazanie Prezesowi Urzędu oświadczenia sponsora, złożonego w formie pisemnej, zawierającego zobowiązanie do przesyłania raportów z wizyt monitorujących ośr...
	11. Raport z wizyt monitorujących ośrodek badawczy, w którym jest prowadzone badanie kliniczne, przekazuje się nie rzadziej niż raz w miesiącu przez cały okres trwania badania klinicznego.
	1. Inspekcję badań klinicznych w zakresie zgodności tych badań z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej przeprowadza Inspekcja Badań Klinicznych oraz właściwe organy państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozum...
	2. Inspektor przeprowadza inspekcję badań klinicznych na podstawie upoważnienia Prezesa Urzędu, zawierającego co najmniej:
	1) wskazanie podstawy prawnej;
	2) oznaczenie organu;
	3) datę i miejsce wystawienia;
	4) imię i nazwisko inspektora upoważnionego do przeprowadzenia inspekcji oraz numer jego legitymacji służbowej;
	5) oznaczenie podmiotu objętego inspekcją;
	6) określenie zakresu przedmiotowego inspekcji;
	7) wskazanie daty rozpoczęcia i przewidywany termin zakończenia inspekcji;
	8) podpis osoby udzielającej upoważnienia;
	9) pouczenie o prawach i obowiązkach podmiotu objętego inspekcją.

	3. Inspekcja badań klinicznych może być przeprowadzana przed rozpoczęciem badania klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego zakończeniu, w szczególności jako część procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze...
	4. Inspekcja badań klinicznych może być przeprowadzona:
	1) z urzędu;
	[2) na wniosek Komisji Europejskiej złożony na skutek wniosku Europejskiej Agencji Leków w zakresie przepisów rozporządzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiającego wspólnotowe procedury wydawania poz...
	<2) na wniosek Komisji Europejskiej lub na skutek wniosku właściwego organu państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w syt...
	3) na wniosek właściwych organów państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

	5. Inspekcja badań klinicznych, o której mowa w ust. 4, może być przeprowadzana:
	1) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
	2) na terytorium państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;
	3) na terytorium państw innych niż wymienione w pkt 1 i 2.

	6. Inspekcja badań klinicznych, o której mowa w ust. 4 pkt 2, może być koordynowana przez Europejską Agencję Leków.
	7. Inspektor Inspekcji Badań Klinicznych spełnia łącznie następujące wymagania:
	1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytuł zawodowy magistra farmacji albo tytuł zawodowy uzyskany na kierunkach studiów mających zastosowanie w wykonywaniu zadań wynikających z realizacji inspekcji badań klinicznych;
	2) posiada wiedzę w zakresie zasad i procesów dotyczących rozwoju produktów leczniczych, badań klinicznych, dopuszczania do obrotu produktów leczniczych, w zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz prawodawstwa dotyczącego badań klinicznych i...

	8. Prezes Urzędu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorów Inspekcji Badań Klinicznych.
	9. W przypadku konieczności przeprowadzenia inspekcji badań klinicznych, podczas której niezbędne jest posiadanie przez inspektorów szczególnej wiedzy, innej niż określona w ust. 7 pkt 2, Prezes Urzędu może wyznaczyć ekspertów o takich kwalifikacjach,...
	10. Inspektorzy oraz eksperci są obowiązani do zachowania poufności danych, udostępnianych im w toku inspekcji badań klinicznych, jak również pozyskanych w związku z jej przeprowadzaniem.
	11. Inspektor oraz ekspert składają oświadczenie o braku konfliktu interesów ze sponsorem, badaczem lub innymi podmiotami podlegającymi inspekcji badań klinicznych oraz podmiotami będącymi członkami grupy kapitałowej, w rozumieniu przepisów o ochron...
	12. Oświadczenie, o którym mowa w ust. 11, jest uwzględniane przez Prezesa Urzędu przy wyznaczaniu inspektorów lub ekspertów do przeprowadzenia inspekcji badań klinicznych.
	13. Inspektor oraz ekspert mogą w szczególności:
	1) dokonywać inspekcji badań klinicznych: ośrodków badawczych, w których jest prowadzone badanie kliniczne, siedziby sponsora, organizacji prowadzącej badanie kliniczne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia prowadzenia ...
	2) żądać przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczących badania klinicznego, w tym ewidencji badanych produktów leczniczych, o których mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1;
	3) żądać wyjaśnień dotyczących badania klinicznego oraz przedstawionej dokumentacji.

	14. Sponsor ma obowiązek zapewnić realizację uprawnień inspektora i eksperta wynikających z przeprowadzanej inspekcji badań klinicznych.
	15. Prezes Urzędu informuje Europejską Agencję Leków o wynikach inspekcji badań klinicznych oraz udostępnia Europejskiej Agencji Leków, właściwym organom innych państw członkowskich Unii Europejskiej lub właściwym organom państw członkowskich Euro...
	16. Wyniki inspekcji badań klinicznych przeprowadzonej na terytorium innego państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym s...
	17. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, tryb i szczegółowy zakres prowadzenia inspekcji badań klinicznych, uwzględniając wytyczne Unii Europejskiej w sprawie badań klinicznych.
	1. Prezes Urzędu współpracuje z Komisją Europejską, Europejską Agencją Leków oraz właściwymi organami państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarz...
	2. Prezes Urzędu może wystąpić do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji badań klinicznych w państwie niebędącym państwem członkowskim Unii Europejskiej lub państwem członkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ...
	1. Inspekcję badań klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodności badań z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza Inspekcja Badań Klinicznych.
	2. Do inspekcji badań klinicznych weterynaryjnych stosuje się odpowiednio art. 37ae ust. 1–3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 i ust. 7–12.
	3. Inspektor oraz ekspert mogą w szczególności:
	1) dokonywać inspekcji badań klinicznych weterynaryjnych: ośrodków badawczych, w których jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne, siedziby sponsora, organizacji prowadzącej badanie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub innego miejsca uznan...
	2) żądać przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczących badania klinicznego weterynaryjnego;
	3) żądać wyjaśnień dotyczących badania klinicznego weterynaryjnego oraz przedstawionej dokumentacji.

	4. Sponsor ma obowiązek zapewnić realizację uprawnień inspektora oraz eksperta wynikających z przeprowadzanej inspekcji badań klinicznych weterynaryjnych.
	5. Jeżeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraża życiu lub zdrowiu zwierząt poddanych badaniu lub jest prowadzone niezgodnie z protokołem badania klinicznego weterynaryjnego lub posiada znikomą wartość naukową Prezes Urzędu wydaje decyzję:
	1) nakazującą usunięcie uchybień w określonym terminie lub
	2) o zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo
	3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.

	6. Prezes Urzędu wydaje decyzję, o której mowa w ust. 5, po przeprowadzeniu inspekcji badania klinicznego weterynaryjnego.
	<1.> Przepisów niniejszego rozdziału nie stosuje się do nieinterwencyjnych badań, w których:
	<2. Przepisów niniejszego rozdziału nie stosuje się do badań, o których mowa w art. 36u.>

	<Art. 37at.
	1. Organ zezwalający jest uprawniony do inspekcji lub kontroli działalności gospodarczej, na którą zostało wydane zezwolenie.
	2. Czynności w zakresie inspekcji oraz czynności kontrolne przeprowadza się na podstawie upoważnienia wydanego przez organ zezwalający.
	3. Osoby upoważnione przez organ zezwalający do dokonywania inspekcji lub kontroli są uprawnione do:
	1) wstępu na teren nieruchomości, obiektu, lokalu lub ich części, gdzie jest wykonywana działalność gospodarcza objęta zezwoleniem, w dniach i w godzinach, w których jest wykonywana lub powinna być wykonywana ta działalność;
	2) żądania ustnych lub pisemnych wyjaśnień, okazania dokumentów lub innych nośników informacji oraz udostępnienia danych mających związek z przedmiotem inspekcji lub kontroli;
	3) badania dokumentów odnoszących się do przedmiotu inspekcji lub kontroli;
	4) pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, próbek produktów leczniczych, w celu przebadania ich, przez upoważnioną jednostkę.

	4. Organ zezwalający może wezwać przedsiębiorcę do usunięcia, w wyznaczonym terminie, stwierdzonych w toku inspekcji lub kontroli uchybień.
	5. Organ zezwalający może upoważnić do dokonywania inspekcji lub kontroli, o których mowa w ust. 1, inny organ administracji wyspecjalizowany w przeprowadzaniu inspekcji lub kontroli danego rodzaju działalności. Przepisy ust. 2−4 stosuje się odpowiednio.
	6. Organ zezwalający jest uprawniony do przeprowadzenia niezapowiedzianej inspekcji lub kontroli działalności gospodarczej, na którą zostało wydane zezwolenie, jeżeli stwierdzi, że istnieje podejrzenie nieprzestrzegania wymogów określonych w ustawie.
	7. Jeżeli w następstwie inspekcji lub kontroli u przedsiębiorcy zajmującego się obrotem hurtowym lub wytwarzaniem produktów leczniczych organ zezwalający stwierdzi, że kontrolowany nie przestrzega procedur Dobrej Praktyki Dystrybucji lub Dobrej Prakty...
	1. Podjęcie wytwarzania produktów leczniczych terapii zaawansowanej, o których mowa w art. 2 rozporządzenia nr 1394/2007, wymaga zgody Głównego Inspektora Farmaceutycznego, wydawanej w drodze decyzji. Decyzja jest wydawana po stwierdzeniu, na podstawi...
	2. Wydanie zgody, o której mowa w ust. 1, nie może trwać dłużej niż 90 dni, licząc od dnia złożenia wniosku przez wnioskodawcę.
	3. Bieg terminu, o którym mowa w ust. 2, ulega zawieszeniu, jeżeli wniosek wymaga uzupełnienia.
	4. Do wytwarzania produktów leczniczych terapii zaawansowanej stosuje się odpowiednio art. 42 ust. 1 pkt 6.
	5. Za wydanie zgody, o której mowa w ust. 1, pobierana jest opłata, która stanowi dochód budżetu państwa. Wysokość opłaty nie może być wyższa niż siedmiokrotność minimalnego wynagrodzenia za pracę określonego na podstawie przepisów o minimalnym wynagr...
	6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
	1) wzór wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktów leczniczych terapii zaawansowanej, uwzględniając w szczególności rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania;
	2) wysokość i sposób pobierania opłaty, o której mowa w ust. 5, uwzględniając zakres wytwarzania.

	Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktów leczniczych nie jest wymagane w przypadku wykonywania czynności polegających na przygotowaniu badanego produktu leczniczego przed użyciem lub zmiany opakowania, gdy czynności te są wykonywane wy...
	3a) odnoszą się w formie nieodpowiedniej, zatrważającej lub wprowadzającej w błąd, do wskazań terapeutycznych;
	1a) dopuszczonych do obrotu bez konieczności uzyskania pozwolenia, o których mowa w art. 4;
	2) instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakości leków, w zakresie badań produktów leczniczych określonych w ust. 4 pkt 1–3 i ust. 7 – uwzględniając w szczególności przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumie...
	2a) laboratoria kontroli jakości leków specjalizujące się w badaniach produktów, o których mowa w ust. 4 pkt 4 – uwzględniając w szczególności przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepisów o substancjach ...
	1) (uchylony);

	1. Główny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych produktów leczniczych weterynaryjnych Główny Lekarz Weterynarii, cofa zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jeżeli:
	1) przedsiębiorca prowadzi obrót produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu;
	[2) przedsiębiorca naruszył przepis art. 24 ust. 3c w odniesieniu do produktów leczniczych objętych refundacją.]
	<2) przedsiębiorca naruszył przepis art. 36z w odniesieniu do produktów leczniczych objętych refundacją.>

	1. Główny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni produktów leczniczych weterynaryjnych Główny Lekarz Weterynarii, prowadzi Rejestr Zezwoleń na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej.
	2. Rejestr, o którym mowa w ust. 1, zawiera dane wymienione w art. 76 ust. 1 pkt 1–6 i 8 i jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.
	3. Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofnięcie lub wygaśnięcie wymaga wprowadzenia stosownych zmian w rejestrze, o którym mowa w ust. 1.
	4. Główny Inspektor Farmaceutyczny udostępnia dane objęte wpisem do rejestru, o którym mowa w ust. 1, systemowi informacji w ochronie zdrowia, o którym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.
	5. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw informatyzacji określi, w drodze rozporządzenia, opis systemu teleinformatycznego, o którym mowa w ust. 2, zawierający minimalną funkcjonalność systemu, zestawienie st...
	2) szpitalne, zaopatrujące szpitale lub inne przedsiębiorstwa podmiotów leczniczych wykonujących stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne;

	4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecności, farmaceutę, o którym mowa w ust. 1, do jego zastępowania, w trybie określonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.
	5a) zakup środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, w stosunku do których wydano decyzję o objęciu refundacją, wyłącznie od podmiotów posiadających zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich ...
	9) wyłączne reprezentowanie apteki względem podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych w zakresie zadań realizowanych na podstawie przepisów ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego...

	1. Zabroniona jest reklama aptek i punktów aptecznych oraz ich działalności. Nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego.
	1a. Zabroniona jest reklama placówek obrotu pozaaptecznego i ich działalności odnosząca się do produktów leczniczych lub wyrobów medycznych.
	2. Wojewódzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzór nad przestrzeganiem przepisów ustawy w zakresie działalności reklamowej aptek, punktów aptecznych i placówek obrotu pozaaptecznego.
	3. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 lub 1a wojewódzki inspektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy.
	1. Apteki ogólnodostępne są obowiązane do posiadania produktów leczniczych i wyrobów medycznych w ilości i asortymencie niezbędnym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludności.
	1a. Apteki, które są związane umową, o której mowa w art. 41 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, są także obowiązane zapewnić dostępność do leków i produ...
	2) (uchylony);

	2. Zgoda, o której mowa w ust. 1, jest udzielana na wniosek kierownika podmiotu leczniczego wykonującego stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne, w którym ma zostać uruchomiona apteka szpitalna.
	3. Apteka szpitalna może zaopatrywać w leki:
	1) podmioty lecznicze wykonujące działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambulatoryjne świadczenia zdrowotne, na podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do tego podmioty, pod warunkiem że nie wpł...
	2) pacjentów włączonych do terapii w ramach programów lekowych, o których mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, a także pacjentów korzystających z ...

	1. Wojewódzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwoleń na prowadzenie aptek ogólnodostępnych, punktów aptecznych oraz rejestr udzielonych zgód na prowadzenie aptek szpitalnych, zakładowych i działów farmacji szpitalnej.
	2. Rejestr zezwoleń na prowadzenie aptek ogólnodostępnych, punktów aptecznych zawiera dane określone w art. 102 pkt 1–6 oraz imię i nazwisko kierownika apteki albo kierownika punktu aptecznego.
	3. Rejestr udzielonych zgód na prowadzenie aptek szpitalnych, zakładowych i działów farmacji szpitalnej zawiera nazwę podmiotu leczniczego, adres apteki lub działu, zakres działalności apteki lub działu oraz imię i nazwisko kierownika apteki.
	4. Zmiana zezwolenia, jego cofnięcie lub wygaśnięcie, zmiana, cofnięcie lub wygaśnięcie zgody, a także zmiana danych dotyczących kierownika apteki lub działu farmacji szpitalnej, wymaga wprowadzenia stosownych zmian w rejestrach, o których mowa w ust. 1.
	5. Rejestry, o których mowa w ust. 1, prowadzone są w systemie teleinformatycznym zwanym Krajowym Rejestrem Zezwoleń Na Prowadzenie Aptek Ogólnodostępnych, Punktów Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych Zgód na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakładowych.
	6. Administratorem systemu, o którym mowa w ust. 5, w rozumieniu ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia jest Główny Inspektor Farmaceutyczny.
	7. Główny Inspektor Farmaceutyczny udostępnia dane objęte wpisem do Krajowego Rejestru Zezwoleń Na Prowadzenie Aptek Ogólnodostępnych, Punktów Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgód na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakładowych systemowi informacj...
	8. Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw informatyzacji określi, w drodze rozporządzenia opis systemu teleinformatycznego, o którym mowa w ust. 5, zawierający minimalną funkcjonalność systemu, oraz zakres kom...
	1) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktów leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, że dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej;

	5. Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw zdrowia, w drodze rozporządzenia, wyznacza organy wojskowe sprawujące nadzór nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w podmiotach leczniczych n...
	6. Minister Obrony Narodowej w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, formy współpracy z Inspekcją Farmaceutyczną organów wojskowych sprawujących nadzór nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi, ...
	1) sposób wzajemnego przekazywania informacji z zakresu, o którym mowa w ust. 1,
	2) zakres współpracy,
	3) warunki i sposób organizacji, uczestnictwa i prowadzenia wspólnych szkoleń
	– kierując się potrzebą zapewnienia efektywności współpracy.

	3. W razie uzasadnionego podejrzenia, że wyrób medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, wojewódzki inspektor farmaceutyczny niezwłocznie powiadamia o tym Prezesa Urzędu i Głównego Inspektora Farmaceutycznego, dokonuje zabezpieczenia tego...

	<Art. 122g.
	1. Raport z inspekcji sporządza się w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, z których jeden przekazuje się kontrolowanemu.
	2. Kontrolowany jest obowiązany do sporządzenia harmonogramu działań naprawczych, stanowiącego odpowiedź na niezgodności stwierdzone w trakcie inspekcji, w terminie 20 dni od dnia doręczenia raportu.
	3. W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi harmonogramu działań naprawczych w terminie określonym w ust. 2, Główny Inspektor Farmaceutyczny zobowiązuje kontrolowanego, w drodze decyzji, do usunięcia w wyznaczonym terminie stwierdzonych uchybień.
	4. Główny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni od dnia otrzymania harmonogramu działań naprawczych, akceptuje go albo odmawia jego akceptacji.
	5. W przypadku gdy kontrolowany nie zgadza się z ustaleniami raportu z inspekcji, może, w terminie 7 dni od dnia jego doręczenia, złożyć zastrzeżenia lub wyjaśnienia, wskazując jednocześnie stosowne wnioski dowodowe. Główny Inspektor Farmaceutyczny je...

	<Art. 126a.
	1. Kto:
	1) wbrew przepisowi art. 37b ust. 2 pkt 4 prowadzi badanie kliniczne bez uzyskania świadomej zgody uczestnika badania klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego,
	2) wbrew przepisowi art. 37e stosuje zachęty lub gratyfikacje finansowe w badaniu klinicznym,
	3) wbrew przepisowi art. 37l ust. 1 albo ust. 2, albo art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub prowadzi badanie kliniczne albo badanie kliniczne weterynaryjne,
	4) wbrew przepisowi art. 37x dokonuje istotnych i mających wpływ na bezpieczeństwo uczestników badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji składanej w procedurze wnioskowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie tego bada...
	5) nie wypełnia obowiązków przekazywania informacji, o których mowa w art. 37aa ust. 1–5,
	podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo pozbawienia wolności do lat 2.

	2. Kto prowadzi badanie kliniczne po wydaniu decyzji o zawieszeniu badania klinicznego,
	podlega grzywnie.

	3. Kto poddaje zwierzę badaniu klinicznemu weterynaryjnemu, nie uzyskawszy uprzednio od właściciela tego zwierzęcia świadomej zgody na uczestnictwo zwierzęcia w takim badaniu,
	podlega grzywnie.>


	<Art. 132d.
	1. Kto:
	1) nie prowadzi rejestru zgłoszeń działań niepożądanych produktów leczniczych, o którym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 lub art. 36g ust. 1 pkt 3, lub
	2) nie przekazuje właściwym organom, z wymaganą częstotliwością, raportów okresowych o bezpieczeństwie stosowania produktów leczniczych, lub
	3) nie przekazuje zgłoszeń pojedynczych przypadków działań niepożądanych produktów leczniczych, o których mowa w art. 36h, lub
	4) w przypadkach określonych w art. 36o nie wprowadza tymczasowych ograniczeń stosowania produktu leczniczego ze względów bezpieczeństwa
	– podlega karze pieniężnej w wysokości od 100 000 zł do 500 000 zł.

	2. Kto przekazuje do wiadomości publicznej niepokojące informacje z naruszeniem obowiązku określonego w art. 24 ust. 6 lub art. 36y ust. 1, podlega karze pieniężnej w wysokości do 100 000 zł.
	3. Kary pieniężne, o których mowa w ust. 1 i 2, nakłada Prezes Urzędu w drodze decyzji. Prezes Urzędu jest wierzycielem w rozumieniu przepisów o postępowaniu egzekucyjnym w administracji.
	4. Ustalając wysokość kar pieniężnych, o których mowa w ust. 1 i 2, Prezes Urzędu uwzględnia zakres naruszenia prawa oraz dokumenty zawierające dane, o których mowa w art. 36g ust. 1 pkt 16.
	5. Kary pieniężne, o których mowa w ust. 1 i 2, uiszcza się w terminie 7 dni od dnia, w którym decyzja określona w ust. 3 stała się ostateczna. Od kary pieniężnej nieuiszczonej w terminie nalicza się odsetki ustawowe.
	6. Egzekucja kar pieniężnych, o których mowa w ust. 1 i 2, wraz z odsetkami ustawowymi następuje w trybie przepisów o postępowaniu egzekucyjnym w administracji.
	7. Wpływy z kar pieniężnych, o których mowa w ust. 1 i 2, stanowią dochód budżetu państwa.>
	[1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzędu o tymczasowym lub stałym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, w terminie określonym w art. 24 ust. 3 pkt 4, podlega karze pieniężnej w wysokości 500 000 zł.]
	<1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzędu o tymczasowym lub stałym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym w terminie określonym w art. 24 ust. 3 pkt 4 albo art. 36g ust. 1 pkt 15,
	podlega karze pieniężnej w wysokości 500 000 zł.>

	2. Karze pieniężnej określonej w ust. 1 podlega, kto, powiadamia o tymczasowym lub stałym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, niezgodnie ze stanem faktycznym.
	3. Kary pieniężne, o których mowa w ust. 1 i 2, nakłada Prezes Urzędu w drodze decyzji.
	4. Wpływy z kar pieniężnych stanowią dochód budżetu państwa.


