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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

IV kadencja

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy
o zawodzie lekarza oraz o obywatelskim
projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne, ustawy 0 izbach
aptekarskich oraz ustawy Przepisy
wprowadzajace ustawe — Prawo
farmaceutyczne, ustaw¢ o0  wyrobach
medycznych oraz ustawg¢ o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow  Medycznych i Produktow
Biobadjczych ( druki nr 2633 i 2088).

Marszalek Sejmu, zgodnie z art. 37 ust. 1 i art. 97 ust. 3 regulaminu Sejmu skierowat w
dniu 10 marca 2004 r. projekt ustawy z druku nr 2633 do Komisji Zdrowia do pierwszego
czytania, a Sejm na 61. posiedzeniu w dniu 13 listopada 2003 r. projekt ustawy z druku nr

2088 w celu rozpatrzenia.



Do prac nad projektem ustawy z druku nr 2088 Prezydium Komisji Ustawodawczej

wyznaczylo przedstawicieli Komisji.

Komisja Zdrowia po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz rozpatrzeniu tych

projektoéw ustaw na posiedzeniach w dniach 16, 17 1 18 marca 2004 r.

Wnosi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zataczony projekt ustawy.

Warszawa, dnia 30 marca 2004 r.

Sprawozdawca Przewodniczaca Komisji

/-/Maria Gajecka-Bozek /-/Barbara Btonska-Fajfrowska
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Projekt

USTAWA
z dnia 2004 r.

o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o zawodzie lekarza

Art. 1.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz.
1381, z pozn. zm.") wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 1 wust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
,»1a) warunki prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych,”;
2) wart. 2:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a-2d w brzmieniu:

,»2a) badaczem - jest osoba posiadajaca odpowiednie kwalifikacje zawo-
dowe upowazniajace do badan klinicznych, z uwzglednieniem podstaw
naukowych i doswiadczeniach w pracy z pacjentami koniecznym do ta-
kich badan; jezeli badanie jest prowadzone przez zespot osob to kie-
rownikiem odpowiedzialnym jest lekarz lub lekarz stomatolog, a w
przypadkach badania produktow leczniczych weterynaryjnych na zwie-
rz¢tach lekarz weterynarii,

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym - jest kazde doswiadczenie, kto-
rego celem jest potwierdzenie przewidywanej skutecznosci lub bezpie-
czenstwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego prowadzone
z udziatem docelowego lub docelowych gatunkow zwierzat,

2¢) badanym produktem leczniczym - jest substancja albo mieszanina sub-
stancji, ktorym nadano posta¢ farmaceutyczng substancji czynnej lub
placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w ba-
daniu klinicznym, w tym rowniez produkt juz dopuszczony do obrotu,
ale stosowany lub przygotowany w sposob odmienny od postaci do-
puszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwo-
leniem, lub stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji doty-
czacych postaci juz dopuszczonych do obrotu,

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym - jest substancja albo
mieszanina substancji, ktéorym nadano posta¢ farmaceutyczna albo

! Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181, Nr 152, poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852.
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biologiczna 1 ktére sa wykorzystywane w badaniach klinicznych wete-
rynaryjnych,”,
b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»,3) dziataniem niepozadanym badanego produktu leczniczego albo bada-
nego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie tych produktéw, wystepujace po zastosowaniu
jakiejkolwiek dawki tych produktow,”,

¢) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a-3d w brzmieniu:

,»3a) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego - jest kazde nieko-
rzystne 1 niezamierzone dziatanie produktu leczniczego wystgpujace
podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi w celach profilaktycz-
nych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dla modyfikacji funkcji fi-
zjologicznych,

3b) dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego - jest
kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego
weterynaryjnego wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u
zwierzat w celach profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych
lub dla modyfikacji funkcji fizjologicznych lub dziatanie wystgpujace u
ludzi po ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny, a takze wyni-
kajace z konsumpcji produktow i tkanek pochodzacych od tych zwie-
rzat,

3c¢) cigzkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu lecz-
niczego albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest ta-
kie zdarzenie, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke badanego pro-
duktu leczniczego albo badanego produktu leczniczego weterynaryjne-
go powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie zycia lub zdrowia, konieczno$§¢
hospitalizacji lub jej przedluzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na
zdrowiu lub wad¢ wrodzona,

3d) cigzkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest takie
dzialanie, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczni-
czego powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie zycia lub zdrowia, koniecz-
no$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek
na zdrowiu lub wade wrodzona lub inne dzialanie leku, ktore lekarz
wedlug swojego stanu wiedzy uzna za cigzkie,”,

d) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,,0) Dobra Praktyka Kliniczna - jest zespot uznawanych przez spotecznosé
miedzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan nauko-
wych, przy prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujacych ochrong
praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikéw tych badan oraz wiarygod-
no$¢ ich wynikow,”,

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

,0a) Dobra Praktyka Kliniczna Weterynaryjna - jest zesp6l uznawanych
przez spoteczno$¢ migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jako-
$ci badan klinicznych weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie
dobrostanu zwierzat 1 bezpieczenstwa personelu, bioracych udziat w
badaniu klinicznym weterynaryjnym oraz ochrony srodowiska i zdro-
wia konsumenta zywno$ci pochodzenia zwierzgcego,”,
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f) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a 1 7b w brzmieniu:

,»7a) importem produktéw leczniczych - jest kazde dziatanie, polegajace na

sprowadzaniu gotowego produktu leczniczego spoza panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, w tym w szczeg6lnosci ich magazynowanie,
kontrola jako$ci przy zwalnianiu serii 1 dystrybucja,

7b) importem réwnoleglym - jest kazde dziatanie polegajace na sprowa-
dzeniu produktu leczniczego z panstw czlonkowskich Unii Europejskie;j
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym spelniajacego tacznie nastgpujace warunki:

- sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ sama substancj¢ czynna
(substancje czynne), co najmniej te same wskazania, t¢ sama po-
sta¢, moc 1 droge podania jak produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;,

- sprowadzony produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu wydane na tych samych zasadach w kraju, z ktoérego
jest sprowadzony 1 na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;,

- pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej
jest wydane na rzecz podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwie, z ktérego pro-
dukt jest sprowadzany lub podmiotu odpowiedzialnego bedacego
w stosunku do tego podmiotu - podmiotem zaleznym lub dominu-
jacym w rozumieniu ustawy Prawo o publicznym obrocie papiera-
mi warto$ciowymi, lub jego licencjodawca albo licencjobiorca,”,

g) pkt 16 otrzymuje brzmienie:

,»16) niepozadanym zdarzeniem - jest kazde zdarzenie natury medycznej,
wywolujace negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania kli-
nicznego, ktoremu podano produkt leczniczy lub badany produkt lecz-
niczy albo badany produkt leczniczy weterynaryjny, chociazby nie
miaty one zwiazku przyczynowego ze stosowaniem tego produktu,”,

h) pkt 17 otrzymuje brzmienie:

,»17) niespodziewanym dziataniem niepozadanym - jest kazde negatywne
dziatanie produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia
nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o pro-
dukcie leczniczym - dla produktéw leczniczych w badaniach klinicz-
nych najczgsciej - w broszurze badacza, dla produktéw leczniczych do-
puszczonych do obrotu - w Charakterystyce Produktu Leczniczego,”,

1) po pkt 17 dodaje si¢ pkt 17a w brzmieniu:

,»17a) niespodziewanym cigzkim niepozadanym dziataniem produktu lecz-
niczego - jest kazde niepozadane dziatanie produktu leczniczego, kto-
rego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawarty-
mi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym - dla produktow
leczniczych w badaniach klinicznych najczgséciej - w broszurze bada-
cza, dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu - w Charakte-
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rystyce Produktu Leczniczego, ktore bez wzgledu na zastosowana daw-
ke produktu leczniczego powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie zycia lub
zdrowia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub
znaczny uszczerbek na zdrowiu lub wade wrodzona lub inne dziatanie
leku, ktore lekarz wedlug swojego stanu wiedzy uzna za cigzkie,”,

) po pkt 22 dodaje si¢ pkt 22a w brzmieniu:

,»22a) panstwem referencyjnym - jest panstwo cztonkowskie Unii Europej-
skiej lub panstwo czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) - strona umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, ktére w ramach procedury wzajemnego uznania wydalo po-
zwolenie, bedace podstawa do wszczgcia procedury wzajemnego uzna-

2

nia,”,
k) pkt 24 otrzymuje brzmienie:

,»24) podmiotem odpowiedzialnym - jest przedsigbiorca, w rozumieniu art.
2 ust. 2 1 3 oraz art. 4 pkt 6 ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo
dziatalnosci gospodarczej (Dz.U. Nr 101, poz. 1178, z 2000 r. Nr 86,
poz. 958 1 Nr 114, poz. 1193, z 2001 r. Nr 49, poz. 509, Nr 67, poz.
679, Nr 102, poz. 1115 i Nr 147, poz. 1643 oraz z 2002 r. Nr 1, poz. 2,
Nr 115, poz. 995 i Nr 130, poz. 1112), lub podmiot prowadzacy dzia-
talno$¢ gospodarcza w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
ktéry wnioskuje lub uzyskaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego,”,

1) po pkt 27 dodaje si¢ pkt 27a w brzmieniu:

,»27a) produktem leczniczym przeznaczonym do specjalnych celéw zywie-
niowych - jest produkt leczniczy przeznaczony do leczenia zywienio-
wego odpowiednio przetworzony i produkowany, o $cisle okreslonym
sktadzie, stosowany u ludzi, na zlecenie i pod kontrola lekarza,”,

m) pkt 29 otrzymuje brzmienie:

,»29) produktem leczniczym homeopatycznym - jest produkt leczniczy
przygotowany z roznych sktadnikow lub ich mieszanin, zgodnie z pro-
cedura homeopatyczna opisana w odpowiednich farmakopeach oficjal-
nie uznanych przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub pan-
stwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,”,

n) uchyla si¢ pkt 36,
0) po pkt 37 dodaje si¢ pkt 37a w brzmieniu:

,»37a) sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka orga-
nizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za pod-
jecie, prowadzenie i1 finansowanie badania klinicznego, ktéra ma sie-
dzibg na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskie;j
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wytacznie przez
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swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibe na tym te-
rytorium,”,

p) po pkt 40 dodaje sig pkt 40a w brzmieniu:

,40a) uczestnikiem badania klinicznego - jest osoba, ktéra po poinformo-
waniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wy-
razita §wiadoma zgodg na uczestniczenie w badaniu; dokument po-
twierdzajacy wyrazenie $wiadomej zgody przechowuje si¢ wraz z do-
kumentacja badania klinicznego,”,

r) pkt 43 otrzymuje brzmienie:

,»43) wytworca - jest podmiot, ktory na podstawie zezwolenia na wytwa-
rzanie produktu leczniczego, wydanego przez upowazniony organ, wy-
konuje przynajmniej jedno z dzialan wymienionych w pkt 42,”,

s) pkt 44 otrzymuje brzmienie:

,»44) zwolnieniem serii - jest po§wiadczenie przez osobg wykwalifikowana,
ze dana seria produktu leczniczego lub badanego produktu leczniczego
zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz
wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub warunkami
rozpoczgcia prowadzenia badania klinicznego.”;

3) wart. 3:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Do obrotu dopuszczone sa takze produkty lecznicze, ktore uzyskaty po-
zwolenie wydane przez Rad¢ Unii Europejskiej lub Komisje¢ Europe;j-
ska.”,

b) w ust. 4 w pkt 5 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 6 w
brzmieniu:

,0) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z pa-
togenow lub antygenow pochodzacych od zwierzat znajdujacych si¢ w
danym gospodarstwie i przeznaczonych do leczenia zwierzat wystgpu-
jacych w tym samym gospodarstwie.”;

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

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczni-
czych weterynaryjnych na wniosek ministra wiasciwego do spraw rolnic-
twa, moze w przypadku klgski zywiotowej badz tez innego zagrozenia zycia
lub zdrowia ludzi lub zwierzat wyda¢ zgodg na sprowadzenie z zagranicy,
zgodnie z warunkami okreslonymi w ust. 2, 3, 5 1 6, produktu leczniczego,
ktory jednoczes$nie:

1) posiada pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1,
2) jest dopuszczony do obrotu w panstwie z ktorego jest sprowadzany,
3) jest niedostgpny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

- pod warunkiem, ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest do-
stgpny produkt leczniczy zawierajacy t¢ sama lub te same substancje
czynne, t¢ sama dawke 1 posta¢ co produkt leczniczy sprowadzany.”;

5) po art. 4 dodaje sig art. 4a w brzmieniu:
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”Art. 4a. Do obrotu dopuszczone sa rowniez produkty lecznicze bedace
przedmiotem importu rownolegtego, ktére uzyskaty pozwolenie na
import rownolegly.”;

6) art. 5 otrzymuje brzmienie:
»Art. 5. Nie wymagaja uzyskania pozwolenia:

1) produkty lecznicze wykorzystywane wylacznie do badan na-
ukowych, prowadzonych przez jednostki naukowe w rozu-
mieniu ustawy z dnia 12 stycznia 1991 r. o Komitecie Badan
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 wylacznie do
badan klinicznych albo badan klinicznych weterynaryjnych,
wpisanych do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz,

4) potprodukty wytworzone w celu wykorzystania w dalszym
procesie wytworczym realizowanym przez wytworce.”;

7) uchyla sig art. 6;
8) wart. 7:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Wnioski w sprawach, o ktorych mowa w ust. 2, podmiot odpowiedzial-
ny sktada do ministra wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzg-
du.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Waznos$¢ pozwolenia wydanego dla weterynaryjnego produktu leczni-
czego, stosowanego u zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od
nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, nie moze prze-
kracza¢ terminu obowigzywania przepiséw okreslajacych tymczasowa
warto$¢ Najwyzszego Dopuszczalnego Stezenia Pozostatosci substancji
bedacej sktadnikiem tego produktu.”;

9) w art. 8:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego, z wylaczeniem produktow immunolo-
gicznych, stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty prze-
znaczone sg do spozycia przez ludzi, moze by¢ podjeta tylko wtedy, je-
zeli zostaly wyznaczone przynajmniej tymczasowe Najwyzsze Dopusz-
czalne Stezenia Pozostalo$ci akceptowane na terytorium panstw czion-
kowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym albo zostato uznane, Zze dla ich substancji
czynnych limity takie nie sa wymagane.”,
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b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Dane 1 dokumenty dotaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty
gromadzone w postgpowaniu o dopuszczenie do obrotu o przedtuzenie
pozwolenia lub o zmianie powinny by¢ przechowywane w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produk-
tow Biobojczych, zwanym dalej: ,,Urzedem Rejestracji”, przez 10 lat po
wygasnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.”;

10) w art. 10:
a) wust. 1:
- wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z za-
strzezeniem art. 15, 19, 20, 21 1 21a, powinien zawieraé w szcze-
golnosci:”,

- pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) posta¢ farmaceutyczna, moc i droge podania oraz okres wazno-
$ci produktu leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony $rodo-
wiska zwigzane ze stosowaniem oraz ze zniszczeniem produktu
leczniczego, jezeli jest to niezbedne i1 wynika z charakteru pro-
duktu.”,

b) w ust. 2:
- pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) kopi¢ wszelkich pozwolen oraz tlumaczen na jezyk angielski
Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotek jezeli ma to za-
stosowanie,”,

- pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»3) kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w panstwie
wytwarzania.”,

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, moga by¢ przedstawione
w jezyku angielskim, z wyjatkiem dokumentow wymienionych w pkt 4
15, ktore przedstawia si¢ w jezyku polskim.”,

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Inspekcja dokonywana jest przez inspektorow do spraw wytwarzania
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektorow do spraw
wytwarzania wlasciwych organéw panstw cztonkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym lub panstw wzajemnie uznajacych in-
spekcje do spraw wytwarzania, na wniosek 1 koszt podmiotu odpowie-
dzialnego lub na wniosek i koszt wytworcy, jezeli nie jest nim podmiot
odpowiedzialny.”,

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

»0a. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktoérej] mowa w ust. 5, uwzgled-
niaja koszty podrdzy, pobytu i czasu pracy inspektora.”;
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11) wart. 11:

a) w ust. 1 w pkt 10 kropke zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 11 w
brzmieniu:

,»11) $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska zwigzane ze stoso-

b) ust.
”2'

waniem oraz zniszczeniem produktu leczniczego lub materiatow odpa-
dowych pochodzacych z tego produktu leczniczego, jezeli jest to nie-
zbgdne 1 wynika z wlasciwos$ci produktu.”,

2 otrzymuje brzmienie:

W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych w Charaktery-
styce Produktu Leczniczego, nalezy poda¢ dodatkowo: gatunki zwierzat
dla ktorych produkt jest przeznaczony, specjalne $rodki ostroznosci dla
0s6b podajacych produkt leczniczy zwierzeciu, okres karencji, ktory
musi uptynaé od ostatniego podania, produktu stosowanego u zwierzat,
ktérych tkanki lub produkty przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.”;

12) w art. 15:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia wyni-

kéw badan toksykologicznych, farmakologicznych i klinicznych, z za-
strzezeniem ust. 2-4, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem oryginalnego gotowego

produktu leczniczego, ktory zostat dopuszczony do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie na rynek oryginalnego produktu leczniczego wy-
razil zgod¢ na wykorzystanie do oceny wniosku o dopuszczenie
do obrotu tego odpowiednika, wynikow badan toksykologicz-
nych, farmakologicznych i klinicznych zawartych w dokumenta-
cji oryginalnego produktu leczniczego albo

2) substancja czynna lub substancje czynne produktu leczniczego

maja ugruntowane zastosowanie medyczne oraz uznang skutecz-
no$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania potwierdzone publikacjami w
literaturze fachowej, albo

3) produkt leczniczy jest odpowiednikiem oryginalnego gotowego

produktu leczniczego, ktory jest lub byt dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czionkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od daty pierw-
szego dopuszczenia do obrotu oryginalnego gotowego produktu
leczniczego w ktéorymkolwiek z tych panstw do daty ztozenia
wniosku o dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej uptynat okres 6 lat, chyba ze ochrona patentowa ory-
ginalnego gotowego produktu leczniczego na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej wygasta wczesniej; w przypadku produktu
leczniczego pochodzacego z istotnie innowacyjnej technologii,
dopuszczonego do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 2, okres ten wynosi
10 lat, niezaleznie od terminu wygasnigcia ochrony patentowej na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Jezeli oryginalny gotowy
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produkt leczniczy nie jest 1 nie byl dopuszczony do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej wnioskodawca wskazuje we
wniosku panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w ktorym oryginalny gotowy produkt leczniczy jest lub byt do-
puszczony do obrotu. W takim przypadku Prezes Urzedu zwraca
si¢ do odpowiedniego organu tego panstwa o potwierdzenie, ze
oryginalny gotowy produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do
obrotu w tym panstwie oraz o przekazanie co najmniej informacji
o sktadzie tego produktu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Jezeli produkt leczniczy posiada inne wskazania, inng droge podania
lub inne dawkowanie w poréwnaniu z oryginalnym gotowym produk-
tem leczniczym dopuszczonym do obrotu, r6zni si¢ w zakresie substan-
cji czynnych lub gdy biorownowaznosci nie da si¢ wykaza¢ za pomoca
badan biodostgpnosci, podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany do
przedstawienia wynikow stosownych badan toksykologicznych, farma-
kologicznych a takze badan klinicznych.”,

c¢) dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

»4. W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami
terapeutycznymi, zawierajacego mieszaning substancji homeopatycz-
nych leczniczych niestosowanych dotychczas w lecznictwie lub nieopi-
sanych w literaturze fachowej, podmiot odpowiedzialny jest obowiaza-
ny do przedstawienia wynikow odpowiednich badan toksykologicznych
1 farmakologicznych, a takze badan klinicznych w odniesieniu do pro-
duktu leczniczego homeopatycznego zlozonego oraz jest obowiazany
do przedstawienia wynikéw takich badan w odniesieniu do kazdego
sktadnika.”;

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

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, gru-
py produktéw leczniczych obejmujace w szczegdlnosci: produkty radiofar-
maceutyczne, produkty lecznicze roslinne, produkty lecznicze homeopa-
tyczne inne niz te, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1, produkty lecznicze
przeznaczone do specjalnych celow zywieniowych, antyseptyki oraz wyma-
gania dotyczace dokumentacji wynikow badan tych produktow, uwzgled-
niajac w szczegolnosci specyfike okreslonych produktéw oraz koniecznosé
przedstawienia raportow eksperta.”;

14) w art. 18:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,, 1. Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
powinno zakonczy¢ si¢ nie pozniej niz w ciagu 210 dni.”,
b) po ust. 1 dodaje sig ust. la oraz 1b w brzmieniu:
»la. Po ztozeniu wniosku Minister Zdrowia w terminie 30 dni dokonuje

badania formalnego wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu
czy wniosek zawiera wszystkie elementy oraz czy przedtozone zostaty
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wszystkie dodatkowe dokumenty przewidziane przepisami niniejszego
rozdziatu. W przypadku stwierdzenia brakow formalnych Minister
Zdrowia wzywa wnioskodawcg do ich uzupetnienia.

1b. W przypadku wezwania wnioskodawcy do uzupelienia brakow, ter-
min, o ktérym mowa w ust. 1 liczy si¢ od dnia ich uzupetnienia.”,

c) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztoZzenia wnio-
sku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego
kompletne informacje z dotaczona wymagana dokumentacja.”,

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Postgpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego,
o ktorym mowa w art. 4a, powinno zakonczy¢ si¢ nie poézniej niz w cia-
gu 45 dni od dnia zlozenia wniosku na import rownolegly, zawierajace-
go kompletne informacje oraz do ktérego dotaczona zostata wymagana
dokumentacja.”;

15) art. 19 otrzymuje brzmienie:

LArt. 19. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny ztozy w jednym z panstw czlon-
kowskich Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europe;j-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym wniosek o wszczecie
procedury wzajemnego uznania, majacej na celu dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego na podstawie pozwolenia wydanego
przez wlasciwy organ panstwa referencyjnego i ztozy do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu
wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego w trybie procedury wzajemnego uznania, mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu za-
wiesza postgpowanie o dopuszczenie do obrotu tego produktu a
Prezes Urzedu wystepuje do wlasciwego organu panstwa referen-
cyjnego o przestanie raportu oceniajacego.

2. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1 zawiera dane, o ktérych mowa
w art. 10 ust. 1 i 2, oraz deklaracj¢ zgodnosci sktadanej doku-
mentacji z dokumentacja bedaca przedmiotem raportu oceniaja-
cego.

3. Wniosek 1 dokumenty, o ktéorych mowa w ust. 2 moga by¢ przed-
stawiane w jezyku polskim lub angielskim, z wyjatkiem Charak-
terystyki Produktu Leczniczego, wzoréw opakowan bezposred-
nich i zewngtrznych oraz ulotki, ktore przedstawia si¢ w jezyku
polskim.

4. Jezeli w toku prowadzonego postgpowania o dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego Prezes Urzgdu powezmie informacje,
ze w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub pan-
stwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym zostalo wszczete postgpowanie o dopuszczenie do
obrotu tego produktu leczniczego, minister wtasciwy do spraw
zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu moze zawiesi¢ postgpowanie
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o dopuszczenie do obrotu tego produktu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, a Prezes Urzedu moze wystapi¢ do tego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czionkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym o przestanie ra-
portu oceniajacego.

5. Jezeli w toku prowadzonego postgpowania o dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego Prezes Urzgdu powezmie informacje,
ze produkt leczniczy zostat juz dopuszczony do obrotu w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlon-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, minister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek Prezesa
Urzedu zawiesza postgpowanie o dopuszczenie do obrotu tego
produktu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a Prezes Urzg-
du wystepuje do tego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiejgo Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym o przestanie raportu oceniajacego.

6. Z zastrzezeniem ust. 7, minister wlasciwy do spraw zdrowia na
wniosek Prezesa Urzedu uznaje pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego wydane przez wlasciwy organ pan-
stwa referencyjnego w ciagu 90 dni od raportu oceniajacego. Pre-
zes Urzedu informuje o uznaniu wiasciwy organ panstwa referen-
cyjnego oraz pozostatych panstw bioracych udziat w procedurze
wzajemnego uznawania, Europejska Agencj¢ Oceny Lekoéw oraz
podmiot odpowiedzialny.

7. Jezeli w toku procedury wzajemnego uznania powstana uzasad-
nione watpliwosci, iz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub
zmiana danych objetych tym pozwoleniem, lub zmiana doku-
mentacji bedacej podstawa tego pozwolenia, moze spowodowac
zagrozenie dla zdrowia publicznego minister wlasciwy do spraw
zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu wszczyna procedure wyja-
$niajaca okreslong w przepisach Unii Europejskiej.

8. W ciagu 30 dni od uznania przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia pozwolenia wydanego przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym minister wtasci-
wy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej.

9. Jezeli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na podsta-
wie art. 7 ust. 2 stanowi¢ ma podstawe do wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w innym panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozu-
mienia o0 wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym Prezes Urzedu przesyta do wlasciwego
organu tego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pan-



Liczba stron : 37 Data : 04-03-30 Nazwa pliku : 2724-ustawa.doc 12
IV kadencja/druk nr 2633

stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym raport oceniajacy uwzgledniajac ewentualne uzupet-
nienia w ciagu 90 dni od wystapienia organu wilasciwego tego
panstwa lub wystapienia w formie wniosku o aktualizacje lub
przygotowanie raportu oceniajacego przed ztozeniem wniosku o
wszczgceie procedury wzajemnego uznania.”;

16) po art. 19 dodaje si¢ art. 19a-19d w brzmieniu:

»Art. 19a. 1. Jezeli ztozono kilka wnioskow o wydanie pozwolenia na dopusz-

czenie do obrotu tego samego produktu leczniczego w kilku pan-
stwach czlonkowskich Unii Europejskiej i panstwa te podjelty
rézne decyzje w kwestii dopuszczenia do obrotu, zmian w doku-
mentacji dotyczacej dopuszczenia do obrotu tego produktu lub
przedtuzenia waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
minister wlasciwy do spraw zdrowia lub podmiot odpowiedzialny
wszczyna procedure wyjasniajaca, okreslona w przepisach Unii
Europejskiej dotyczacych wzajemnego uznania.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia lub podmiot odpowiedzialny
w celu ujednolicenia oceny danych objgtych pozwoleniem oraz
oceny danych w dokumentacji stanowiacej podstawe wydania te-
go pozwolenia, moga wszczac procedur¢ wyjasniajaca przed wy-
daniem, cofnigciem albo zmiang danych objetych pozwoleniem
oraz zmiang dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwole-
nia, uwzgledniajac w szczegdlnosci informacje z zakresu monito-
rowania dziatan niepozadanych.

Art. 19b. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporza-

dzenia szczegdtowy tryb postgpowania dotyczacy procedury
wzajemnego uznania oraz wzory wnioskow, o ktorych mowa w
art. 19 ust. 9 uwzgledniajac w szczego6lnosci przebieg procedury
wzajemnego uznania obejmujacej rozpatrzenie wniosku, wydanie
decyzji o uznaniu pozwolenia oraz przedtuzenie wazno$ci po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Art. 19¢. W ramach procedury wzajemnego uznania pobierane sa oplaty za:

1) aktualizacj¢ raportu oceniajacego, o ktérym mowa w art. 19
ust. 5,

2) ztozenie wnioskow, o ktorych mowa w art. 19 ust. 11 6,

3) przygotowanie  dokumentow, stanowiacych  podstawe
wszczecia procedury wyjasniajacej, o ktorych mowa w art.
19b ust. 1.

Art. 19d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-

17) w art. 21:

dzenia, szczegotowy tryb postgpowania dotyczacego procedury
wzajemnego uznania, biorac pod uwagge rodzaje postgpowan beda-
cych przedmiotem procedury wzajemnego uznania, o ktérych mo-
wa w art. 19 ust. 1-5.”;

a) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
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»1) nazwe 1 adres podmiotu odpowiedzialnego, miejsca wytwarzania, w
tym miejsca, gdzie nastgpuje zwolnienie serii, wytworcg, u ktéorego na-
stgpuje zwolnienie serii, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny,
oraz numer zezwolenia na wytwarzanie,”,

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

,»3a) wyniki, streszczenia i sprawozdania z badan jako$ciowych, biologicz-
nych i farmaceutycznych wraz z raportem eksperta,”,

¢) po ust. 7 dodaje sig ust. 7a w brzmieniu:

»7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu moze obejmowac list¢ produktow
leczniczych homeopatycznych pochodzacych z tego samego surowca
lub surowcow homeopatycznych.”;

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

»Art. 21a. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly; albo
wniosek o zmiang w pozwoleniu sktada si¢ do ministra wlasciwe-
go do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia na import réwnolegly, odmowa wydania
pozwolenia, zmiana w pozwoleniu atbeoraz cofnigcie pozwolenia
dokonywane jest w drodze decyzji, wydawanej przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie raportu Prezesa
Urzedu.

3. Do pozwolen na import rownolegly oraz do cofnigcia tych po-
zwolen stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1, art. 33.

4. W przypadku gdy minister wlasciwy do spraw zdrowia nie jest w
stanie, na podstawie posiadanej dokumentacji, rozstrzygnac czy
roznice pomigdzy produktem leczniczym z importu réwnolegte-
go, a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
moglyby by¢ uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa
lub skutecznosci tego produktu wystepuje do odpowiednich
wladz panstwa czlonkowskiego 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 do-
kumentacjg, inna niz okreslona w ust. 61 7.

5. Jezeli minister wlasciwy do spraw zdrowia uzna, ze roéznice po-
miedzy produktem leczniczym z importu rownoleglego, a pro-
duktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej s istotne i moga
stwarza¢ zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi lub zwierzat odma-
wia wydania pozwolenia na import rownolegly tego produktu

leczniczego albo wprewadzentawprowadzenia zmian w pozwole-
niu na import réwnolegty.

6. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly zawiera:

1) podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wydanym przez
panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo czton-
kowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
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(EFTA) - strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, z ktérego produkt leczniczy jest sprowadzany,

2) dane importera réwnoleglego.

7. Do wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly, dotacza
sie:
1) wzor oznakowania opakowania oraz ulotki,

2) kopig zezwolenia na wytwarzanie wydane przez upowaznio-
ny organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pan-
stwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) - strong umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, w tym zakresie przepakowywana,

3) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.

8. Za zlozenie wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1, pobierane sa
opflaty.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzor wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegly oraz
szczegotowy wykaz danych 1 dokumentéw objetych wnioskiem o
zmiang pozwolenia, uwzgledniajac dane i dokumenty, o ktérych
mowa w ust. 6 1 7, biorac pod uwage rodzaj produktu leczniczego
oraz zakres danych objetych pozwoleniem na import réwnole-
giy.,);

19) w art. 23:
a) w ust. 1 dodaje si¢ pkt 12 w brzmieniu:
,12) importera rownoleglego,”,
b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Pozwolenie moze obejmowac list¢ produktéw leczniczych homeopa-
tycznych bez wskazan do stosowania speiniajacych wymagania okre-
Slone w art. 21 ust. 1 14.”;

20) w art. 24 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) przedstawiania Prezesowi Urzedu:

a) raportow biezacych dotyczacych pojedynczych przypadkéw dziatan
niepozadanych produktu leczniczego, a w szczegdlnych przypadkach
na kazde zadanie Prezesa Urzedu zgodnie z zakresem okreslonym w
zadaniu,

b) raportow okresowych dotyczacych bezpieczenstwa produktow leczni-
czych:
- co sze$¢ miesigcy w ciagu dwoch pierwszych lat po uzyskaniu
przez dany produkt leczniczy pierwszego na $wiecie pozwolenia,

- co dwanascie miesiecy od trzeciego roku po uzyskaniu przez da-
ny produkt leczniczy pierwszego na $wiecie pozwolenia,

- wraz z wnioskiem o przedluzenie okresu waznos$ci pozwolenia, o
ktérym mowa w art. 29 ust. 1,
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- na kazde uzasadnione zadania Prezesa Urzedu,”;

21) art. 25 otrzymuje brzmienie:

»Art. 25. Podstawowe wymagania jako$ciowe oraz metody badan produktow
leczniczych i ich opakowan oraz surowcow farmaceutycznych
okresla Farmakopea Europejska albo Farmakopea Polska, lub od-
powiednie farmakopee uznawane w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europe;j-
skim Obszarze Gospodarczym.”;

22) w art. 29:
a) ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

,» 1. Okres waznosci pozwolenia, o ktorym mowa w art. 7 ust. 3 oraz w art.
19 ust. 4, moze zosta¢ przedtuzony lub skrocony na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego.

2. Okres wazno$ci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony na okres kolej-
nych 5 lat, na podstawie wniosku ztozonego przez podmiot odpowie-
dzialny, co najmniej na 6 miesigcy przed uptywem terminu waznosci.
Whiosek powinien zawiera¢ w szczegolno$ci dane z zakresu monitoro-
wania bezpieczenstwa terapii zebrane przez podmiot odpowiedzialny w
sposob i na zasadach okreslonych w art. 24 ust. 4 wraz z ich ocena.”,

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

»3a. Wniosek o przedtuzenie wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu wydanego w procedurze wzajemnego uznania powinien zostac
ztozony we wszystkich krajach, ktore uprzednio dopuscity ten produkt
do obrotu w tej procedurze. Przepisy art. 19 stosuje si¢ odpowiednio do
postgpowania o przedluzenie wazno$ci pozwolenia.”,

¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Produkt leczniczy, z wytaczeniem weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, o ktorych mowa w art. 7 ust. 4, ktory nie uzyskat przedtuzenia
pozwolenia moze by¢ wytwarzany i wprowadzany do obrotu przez 6
miesigcy, liczac od daty wydania ostatecznej decyzji oraz pozostawac
w obrocie do czasu uptywu terminu waznosci, chyba ze decyzji odma-
wiajacej przedtuzenia zostat nadany rygor natychmiastowej wykonal-
nosci.”;

23) po art. 31 dodaje sig art. 31a w brzmieniu:

,»Art. 31a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji z urzedu
lub na wniosek podmiotu odpowiedzialnego wprowadza zmiany w
Charakterystyce Produktu Leczniczego ograniczajace stosowanie
produktu leczniczego w przypadku stwierdzenia zagrozenia zycia
lub zdrowia wynikajacego z dotychczasowego stosowania pro-
duktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 19a ust. 2.”;

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

»1. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego minister wtasciwy do
spraw zdrowia wydaje nowe pozwolenie na podstawie wniosku osoby wste-
pujacej w prawa i obowiazki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialne-



Liczba stron : 37 Data : 04-03-30 Nazwa pliku : 2724-ustawa.doc 16
IV kadencja/druk nr 2633

go. Decyzja wydana na rzecz nowego podmiotu odpowiedzialnego wchodzi
w zycie nie pozniej niz 6 miesigcy od dnia jej wydania. Nowe pozwolenie
jest wydawane nie pozniej niz w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku 1
zachowuje dotychczasowy numer oraz kod zgodny z systemem EAN
ucc.;

25) art. 35 otrzymuje brzmienie:

,Art. 35. W sprawach nieuregulowanych w ustawie, w odniesieniu do do-
puszczenia do obrotu produktéw leczniczych oraz badan klinicz-
nych stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjne-

2,

g0.”;
26) art. 36 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 36. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwiazana z dopuszczeniem
do obrotu produktu leczniczego za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia,
2) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia,
3) zmiang danych stanowiacych podstawg wydania pozwolenia,

4) zmiang oznakowania opakowania, w ulotce i Charakterystyce
Produktu Leczniczego,

5) inne zmiany wynikajace z czynno$ci administracyjnych
zwiazanych z wydanym pozwoleniem.”;

27) po art. 36 dodaje si¢ art. 36a w brzmieniu:

,»Art. 36a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produk-
tow leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa, okre§li w drodze rozporzadzenia
szczegOtowy sposob ustalania optat, o ktorych mowa w art.19c, art.
21a ust. 8 oraz art. 36, oraz sposob ich uiszczania, uwzgledniajac
wysokos$¢ optaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o
zblizonym dochodzie narodowym brutto na jednego mieszkanca
oraz naktad pracy zwiazanej z wykonaniem danej czynnos$ci 1 po-
ziom kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji.”;

28) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a w brzmieniu:
,,Rozdzial 2a
Badania kliniczne produktéw leczniczych

Art. 37a. Badania kliniczne przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami okreslony-
mi w art. 37b-37ag, a badania kliniczne weterynaryjne w art. 37ah-
37ak.

Art. 37b. 1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace dostgpnosci biolo-
gicznej 1 rOwnowaznos$ci biologicznej planuje si¢ 1 prowadzi oraz
przedstawia sprawozdania z badan klinicznych zgodnie z zasa-
dami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

2. Badanie kliniczne przeprowadza si¢ uwzgledniajac, ze dobro pa-
cjenta jest nadrzedne w stosunku do interesu nauki lub spoteczen-
stwa jezeli w szczegdlnosci:
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1) poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnos$ci

2)

3)

z przewidywanymi korzysciami dla poszczeg6élnych uczest-
nikow badania klinicznego oraz dla obecnych i przysztych
pacjentdw, a komisja bioetyczna, o ktorej mowa w art. 29
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. z
2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76, poz. 691, Nr 152, poz. 1266 i
Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90 poz. 845), zwanej
dalej ,,ustawe o zawodzie lekarza” oraz minister wtasciwy do
spraw zdrowia uznali, ze przewidywane korzysSci terapeu-
tyczne oraz korzysci dla zdrowia publicznego usprawiedli-
wiaja dopuszczenie ryzyka, przy czym badanie kliniczne mo-
ze by¢ kontynuowane tylko wtedy gdy zgodnos$¢ z tym bada-
niem jest stale monitorowana,

uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta
nie jest zdolna do wyrazenia §wiadomej zgody - jej przed-
stawiciel ustawowy, podczas przeprowadzonej przed bada-
niem klinicznym rozmowy z badaczem lub z cztonkiem jego
zespolu, zapoznali si¢ z celami, ryzykiem i niedogodno$ciami
zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz warunkami w
jakich ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostali poin-
formowani o przystugujacym ich prawie do wycofania si¢ z
badania klinicznego w kazdej chwili,

przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do
zapewnienia jego integralnosci fizycznej i psychicznej, pry-
watnosci oraz ochrony danych osobowych,

4) przewidziano postgpowanie zapewniajace, ze wycofanie sig¢

uczestnika z badania klinicznego nie spowoduje dla niego
szkody,

5) sponsor i1 badacz zawarli umowe¢ obowiazkowego ubezpie-

czenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w
zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego.

3. Minister wiasciwy do spraw instytucji finansowych, w porozu-
mieniu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, po zasi¢gnig-
ciu opinii Polskiej Izby Ubezpieczen, okresli, w drodze rozporza-
dzenia, szczegdtowy zakres ubezpieczenia obowiazkowego, o
ktéorym mowa w ust. 2 pkt 6, termin powstania obowiazku ubez-
pieczenia oraz minimalna sume¢ gwarancyjna, biorac w szczegol-
nosci pod uwagg specyfike badania klinicznego.

Art. 37c. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od
odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajacej z prowadzone-
go badania klinicznego.

Art. 37d. 1. Uczestnik badania klinicznego moze w kazdej chwili bez szkody
dla siebie wycofa¢ si¢ z badania klinicznego.

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaga-
niach Dobrej Praktyki Klinicznej, informuje o mozliwos$ci uzy-
skania dodatkowych informacji dotyczacych przystugujacych mu
praw.
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Art.37e. W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych przepro-
wadzanych na pelnoletnich i zdrowych uczestnikach badania kli-
nicznego, nie mozna stosowa¢ zadnych zachgt ani gratyfikacji fi-
nansowych z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow.

Art. 37f. 1. Za wyrazenie $wiadomej zgody uznaje si¢ wyrazone na pismie,
opatrzone data i podpisane o$wiadczenie woli o wzigciu udzialu
w badaniu klinicznym, ztozone dobrowolnie przez osobg zdolna
do zlozenia takiego o$wiadczenia, a w przypadku osoby niezdol-
nej do ztozenia takiego oswiadczenia - przez jej przedstawiciela
ustawowego; oswiadczenie to zawiera rowniez wzmianke iz zo-
stato ztozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotycza-
cych istoty, znaczenia, skutkéw i ryzyka zwiazanego z badaniem
klinicznym.

2. Jezeli $wiadoma zgoda, o ktorej] mowa w ust. 1, nie moze by¢
ztozona na pismie, za rOwnowazna uznaje si¢ zgod¢ wyrazona
ustnie w obecnosci co najmniej dwoch swiadkdéw. Zgode tak zto-
zona odnotowuje si¢ w dokumentacji badania klinicznego.

Art. 37g. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, szczegdlowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej,
uwzgledniajac w szczego6lnosci sposdb planowania, prowadzenia,
monitorowania, dokumentowania 1 raportowania wynikow badan
klinicznych kierujac si¢ przepisami obowiazujacymi w Unii Euro-
pejskiej w zakresie Dobrej Praktyki Kliniczne;.

Art. 37h 1. Badanie kliniczne z udziatlem matoletnich moze by¢ prowadzone,
jezeli sa spelnione dodatkowo nast¢pujace warunki:

1) uzyskano $wiadoma zgode przedstawiciela ustawowego i
maloletniego na zasadach okreslonych w art. 25 ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza,

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza posiadajaca do-
$wiadczenie w postgpowaniu z matoletnimi udzielil matolet-
niemu zrozumiatych dla niego informacji dotyczacych bada-
nia klinicznego oraz zwiazanego z nim ryzyka i korzysci,

3) badacz zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni zyczenie ma-
toletniego, zdolnego do wyrazania opinii i oceny powyzszych
informacji, dotyczace jego odmowy udzialu w badaniu kli-
nicznym lub wycofania si¢ z tego badania,

4) grupa pacjentow potencjalnie odniesie bezposrednie korzysci
z badania klinicznego, a przeprowadzenie takiego badania
klinicznego jest niezbgdne dla potwierdzenia danych uzyska-
nych w badaniach klinicznych, ktérych uczestnikami byty
osoby zdolne do wyrazenia $wiadomej zgody, lub w bada-
niach klinicznych prowadzonych innymi metodami nauko-
wymi,

5) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystepuja-
cej u danego maloletniego lub jest mozliwe do przeprowa-
dzenia tylko z udziatem matoletnich,
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6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposéb, aby zminima-
lizowa¢ bol, Igk 1 wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ry-
zyko zwiazane z choroba i wiekiem pacjenta.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposob prowadzenia badan klinicznych z udziatem mato-
letnich, uwzgledniajac w szczegdlnosci zasadnos¢ udziatu mato-
letnich w badaniu klinicznym, sposoby zminimalizowania ryzyka
w takich badaniach klinicznych, kolejno$¢ wykonywania badan
klinicznych z uwzglednieniem wieku pacjentdéw, klasyfikacje ba-
dan klinicznych ze wzgledu na rodzaj i charakter schorzenia,
harmonogram przeprowadzania badan klinicznych z udzialem
matoletnich z uwzglednieniem stopnia zaawansowania badan kli-
nicznych nad badanym produktem leczniczym, rodzaj wykony-
wanych badan, rodzaj dokumentacji klinicznej wymaganej przed
rozpoczgciem badan klinicznych z udziatem matoletnich, kierujac
si¢ przepisami Unii Europejskiej dotyczacymi zasad prowadzenia
badan klinicznych z udzialem dzieci.

Art. 371. 1. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej - §wiadoma zgodg na
udzial tej osoby w badaniach klinicznych wyraza jej przed-
stawiciel ustawowy, a jezeli osoba taka jest w stanie z roze-
znaniem wyrazi¢ opini¢ w sprawie swojego uczestnictwa w
badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pi-
semnej zgody tej osoby,

2) osoby majacej petna zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ktora
nie jest w stanie wyrazi¢ opinii w sprawie swojego uczest-
nictwa w badaniu klinicznym - §wiadoma zgodg na udziat tej
osoby w badaniu klinicznym wydaje sad opiekunczy, wita-
sciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania kliniczne-
go.

2. Oso6b wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie mozna podda¢ bada-
niom klinicznym, jezeli osoby te posiadajac pelna zdolnos¢ do
czynnosci prawnych $wiadomie odmdwily uczestnictwa w tych
badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udziatem oséb, o ktérych mowa w ust. 1, mo-
ze by¢ prowadzone, jezeli sa spetnione dodatkowo nastgpujace
warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumialych informacji dotyczacych
badania klinicznego oraz zwiazanego z nim ryzyka i korzy-
Sci,

2) badacz zapewni, ze w kazdej chwili bedzie uwzglednione zy-
czenie tej osoby, zdolnej do wyrazania opinii 1 oceny powyz-
szych informacji, dotyczace odmowy udziatu w badaniu kli-
nicznym lub wycofania si¢ z tego badania,

3) badanie kliniczne jest niezb¢dne w celu potwierdzenia da-
nych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych uczestni-
kami byty osoby zdolne do wyrazenia §wiadomej zgody oraz
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bezposrednio dotyczy wystepujacej u danej osoby choroby
zagrazajacej jej zyciu lub powodujacej kalectwo,

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowa¢ bol,
lek 1 wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwiaza-
ne z choroba 1 wiekiem pacjenta,

5) istnieja podstawy, aby przypuszczaé, ze zastosowanie bada-
nego produktu leczniczego bedzie wiazalo si¢ z odniesieniem
przez pacjenta korzysci i nie bedzie wiazalo si¢ z zadnym ry-
zykiem.

Art. 37j. Za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania kli-

nicznego odpowiedzialny jest sponsor i badacz.

Art. 37k. 1. Sponsor dostarcza bezplatnie, uczestnikom badania klinicznego

Art. 371

badane produkty lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich po-
dawania.

. Badane produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 1, musza
spelnia¢ w zakresie wytwarzania wymagania Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

. Przyw6z z zagranicy badanych produktow leczniczych oraz
sprzgtu niezbgdnego do prowadzenia badan klinicznych wymaga
uzyskania zaswiadczenia Prezesa Urzedu, potwierdzajacego, ze
badanie kliniczne zostalo wpisane do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych, badany produkt leczniczy spelnia wymagania, o kto-
rych mowa w ust. 2 oraz, ze dany produkt lub sprzet jest sprowa-
dzany na potrzeby tego badania.

. Badanie kliniczne mozna rozpoczaé, jezeli komisja bioetyczna
wydala pozytywna opini¢ w sprawie prowadzenia badania oraz
minister wlasciwy do spraw zdrowia wydal pozwolenie na pro-
wadzenie badania klinicznego.

. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ rowniez, jezeli minister wta-
sciwy do spraw zdrowia nie wydal w terminie okreslonym w art.
37p ust. 1 pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

. Przepis ust. 2 nie dotyczy badan klinicznych badanych produktow
leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub terapii ko-
moérkowej, badz badanych produktéw leczniczych zawierajacych
organizmy genetycznie zmodyfikowane.

. Wydanie pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, i odmowa wyda-
nia takiego pozwolenia nast¢puje w drodze decyzji administra-
cyjnej.

. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralne;j
Ewidencji Badan Klinicznych; wpis obejmuje rowniez informacje
o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicz-
nego.

Art. 37m. 1. Wniosek o rozpoczgcie badania klinicznego sponsor albo badacz

sktada do ministra wtasciwego do spraw zdrowia za posrednic-
twem Prezesa Urzedu.
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2.

Art. 370.

Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dolacza si¢ w szczeg6dlno-
Sci:
1) dane dotyczace badanego produktu leczniczego,

2) protokot badania klinicznego, ktéry jest dokumentem opisu-
jacym cele, plan, metodologig, zagadnienia statystyczne 1 or-
ganizacj¢ badania klinicznego,

3) informacje dla pacjenta i formularz §wiadomej zgody,

4) dokument potwierdzajacy zawarcie umowy ubezpieczenia, o
ktorym mowa w art. 37b ust. 2 pkt 7,

5) kartg obserwac;ji klinicznej,

6) dane dotyczace badaczy i o§rodkow uczestniczacych w bada-
niu klinicznym,

7) potwierdzenie uiszczenia oplaty za zlozenie wniosku,

8) podpisany i opatrzony data opis dzialalnosci naukowej i za-

wodowej badacza,-epis—dzia2alne?einauwkeweji—zawodo-
wej badacza

9) umowy dotyczace badania klinicznego zawierane migdzy
stronami bioracymi udzial w badaniu klinicznym.

. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobiera si¢ oplaty.

Art. 37n. 1.

Jezeli ztozona dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37m, wymaga
uzupelnienia, minister witasciwy do spraw zdrowia wyznacza
sponsorowi albo badaczowi termin do jej uzupetnienia, z poucze-
niem, ze brak uzupeklnienia spowoduje pozostawienie wniosku
bez rozpoznania.

. W trakcie postgpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie

badania klinicznego, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
jednorazowo zada¢ od sponsora albo badacza dostarczenia infor-
macji uzupehniajacych, niezbgdnych do wydania pozwolenia.
Termin na przekazanie informacji uzupeiniajacych nie moze
przekracza¢ 90 dni.

Brak zgodnosci dokumentacji z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej stanowi podstawe do odmowy wydania pozwolenia.

Art. 37p. 1. Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo

2.

odmowy wydania takiego pozwolenia, minister witasciwy do
spraw zdrowia dokonuje w terminie nie dluzszym niz 60 dni.

Termin, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztozenia do-
kumentacji okreslonej w art. 37m.

. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, moze zosta¢ przedtuzony nie

wigcej niz o 30 dni, a w przypadku zasiggania opinii eksperta o
kolejne 90 dni w odniesieniu do badan klinicznych dotyczacych
badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do terapii ge-
nowej lub terapii komorkowej, badz badanych produktéow leczni-
czych zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane.
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4. Termin, okreslony w ust.1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania
informacji, o ktorych mowa w art. 37n ust. 2, nie dluzej jednak
niz o0 90 dni.

5. Przepiséw ust. 1-4 nie stosuje si¢ do badan klinicznych dotycza-
cych terapii ksenogeniczne;.

Art. 37r. 1. Komisja bioetyczna wydaje opini¢ o badaniu klinicznym na wnio-
sek sponsora albo badacza ztozony wraz z dokumentacja stano-
wiaca podstawe jej wydania.

2. Komisja bioetyczna wydajac opinig, o ktorej mowa w ust. 1, oce-
nia w szczegolnosci:

1) zasadno$¢, wykonalno$¢ i plan badania klinicznego,
2) analizg przewidywanych korzysci i ryzyka,

3) poprawnos$¢ protokotu badania klinicznego,

4) poprawnos¢ wyboru badacza i cztonkdéw zespotu,
5) jako$¢ broszury badacza,

6) jakos¢ osrodka,

7) poziom i kompletno$¢ pisemnej informacji wreczanej uczest-
nikowi badania klinicznego,

8) poprawno$¢ procedury, ktora stosuje si¢ przy uzyskiwaniu
swiadomej zgody, a takze uzasadnienie dla prowadzenia ba-
dania klinicznego z udziatem 0s6b niezdolnych do wyrazenia
$wiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegdlnych ograni-
czen wymienionych w art. 37h 1 371,

9) wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych
w przypadku ewentualnego uszkodzenia ciala lub zgonu
spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym,

10) wysoko$¢ wynagradzania lub rekompensaty dla prowadza-
cych badanie kliniczne i uczestnikow badania klinicznego
oraz umowy dotyczace badania klinicznego migdzy sponso-
rem a osrodkiem,

11) zasady rekrutacji uczestnikdw badania klinicznego.

Art. 37s. 1. Jezeli badania kliniczne prowadzone sa przez réznych badaczy na
podstawie jednego protokotu i w wielu osrodkach badawczych
polozonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innych
panstw (wieloosrodkowe badania kliniczne) sponsor wybiera,
sposrod wszystkich badaczy prowadzacych badanie kliniczne na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, koordynatora badania kli-
nicznego.

2. W przypadku badan klinicznych, o ktorych mowa w ust. 1, pro-
wadzonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor lub
koordynator badania klinicznego, sktada wniosek do komisji bio-
etycznej wlasciwej ze wzgledu na siedzibg koordynatora badania
klinicznego.
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3. Opinia wydana przez komisje, o ktoérej mowa w ust. 2, wiaze
wszystkie osrodki, w imieniu ktorych sponsor lub koordynator
badania klinicznego wystapit z wnioskiem o wydanie opinii.

4. O planowanym udziale danego osrodka w badaniu klinicznym
komisja bioetyczna, o ktérej] mowa w ust. 2, informuje wszystkie
komisje bioetyczne wlasciwe ze wzgledu na miejsce prowadzenia
badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.
Komisje te moga w ciagu 14 dni zglosi¢ zastrzezenia co do
udziatu badacza lub osrodka w danym badaniu klinicznym; nie-
zgloszenie zastrzezeh w wyzej wymienionym terminie oznacza
akceptacje udziatu badacza i osrodka w danym badaniu klinicz-
nym.

Art. 37t. 1. Komisja bioetyczna w terminie nie dtuzszym niz 60 dni przedsta-
wia opini¢ sponsorowi albo badaczowi oraz ministrowi wtasci-
wemu do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzgdu.

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

3. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opini¢ o badaniu
klinicznym:

1) z udzialem matoletniego - nie wchodzi lekarz specjalista pe-
diatrii, komisja bioetyczna zasigga jego opinii,

2) z udziatem o0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia
$wiadomej zgody - nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny
medycyny, ktorej dotyczy prowadzone badanie kliniczne,
komisja bioetyczna zasigga jego opinii.

Art. 37u. Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi lub bada-
czowi przystuguje odwotanie do odwotawczej komisji bioetycznej,
o ktorej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dzie lekarza.

Art. 37w. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) wzor wniosku oraz dokumentacjg, o ktérych mowa w art. 37r
ust. 1,

2) wzér wniosku o rozpoczecie badania klinicznego oraz doku-
mentacje, o ktérych mowa w art. 37must. 112,

- biorac pod uwagg stopien zaawansowania badania klinicznego
oraz sposob prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Kli-
nicznych,

3) wysokos¢ optat, o ktérych mowa w art. 37m ust. 3, oraz spo-
sob ich uiszczania - biorac pod uwage w szczegdlnosci fazg
badania klinicznego, naklad pracy zwiazanej z wykonywa-
niem danej czynnos$ci 1 poziom kosztow ponoszonych przez
Urzad Rejestracji oraz wysoko$¢ oplaty w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajo-
wym brutto na jednego mieszkanca.

Art. 37x. 1. Dokonanie istotnych 1 majacych wplyw na bezpieczenstwo
uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole badania kli-
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Art. 37y. 1.

Art. 37z. 1.

nicznego, po rozpoczg¢ciu badania, wymaga uzyskania w tym za-
kresie, opinii komisji bioetycznej, ktéra wyrazita opini¢ o tym
badaniu oraz wyrazenia zgody ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

. Zgode, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje si¢ w terminie nie dtuz-

szym niz 35 dni od dnia ztozenia wniosku.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mo-
globy wplynaé¢ na bezpieczenstwo uczestnikoéw badania klinicz-
nego, sponsor albo badacz odstepuja od prowadzenia badania kli-
nicznego zgodnie z obowiazujacym protokotem badania klinicz-
nego. W takim przypadku sponsor i badacz maja obowiazek za-
stosowa¢ odpowiednie $rodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa
uczestnikom badania klinicznego.

. O zaistniatej sytuacji 1 zastosowanych $rodkach bezpieczenstwa

sponsor niezwlocznie informuje Prezesa Urzg¢du i komisj¢ bio-
etyczna, ktora opiniowata badanie kliniczne.

Do obowiazkéw badacza prowadzacego badanie kliniczne w da-
nym o$rodku nalezy w szczegodlnoSci:

1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania kli-
nicznego,

2) monitorowanie zgodnos$ci przeprowadzanego badania kli-
nicznego z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej,

3) zglaszanie sponsorowi cigzkiego niepozadanego zdarzenia
badanego produktu leczniczego, z wyjatkiem tego zdarzenia,
ktore protokot lub broszura badacza okresla jako niewyma-
gajace niezwlocznego zgtoszenia.

. Wraz ze zglaszaniem zdarzenia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3,

badacz obowiazany jest do sporzadzenia w formie pisemne;j,
sprawozdania zawierajacego opis ciezkiego niepozadanego zda-
rzenia, w ktérym uczestnicy badania klinicznego identyfikowani
sa za pomocg numerdéw kodowych.

. Zglaszanie sponsorowi, innych niz okreslone w ust. 1 pkt 3, nie-

pozadanych zdarzen oraz nieprawidtowych wynikéw badan labo-
ratoryjnych odbywa si¢ w sposob okreslony w protokole badan
klinicznych.

. W przypadku zgloszenia zgonu uczestnika badania badacz, na

wniosek sponsora lub komisji bioetycznej, przedstawia wszelkie
dostgpne informacje nieujgte w sprawozdaniu, o ktérym mowa w
ust. 2.

. Sponsor przechowuje dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 2-4,

zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej 1 udostepnia ja na
wniosek panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
na ktorych terytorium przeprowadzane jest dane badanie klinicz-
ne, z zastrzezeniem art. 37aa.
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Art. 37aa. 1. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie, o ktorym
mowa w art. 37z ust. 1 pkt 3, stanowi niespodziewane cigzkie
niepozadane dziatanie produktu leczniczego, ktore doprowadzito
do zgonu albo zagrozito zyciu lub zdrowiu uczestnika badania
klinicznego, sponsor niezwlocznie, nie poézniej jednak niz w ciagu
7 dni od dnia otrzymania informacji, przekazuje ja wlasciwym
organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
na terytorium ktérych prowadzone jest dane badanie kliniczne 1
komisji bioetycznej, ktora wydata opini¢ o tym badaniu klinicz-
nym.

2. Informacje, zawierajace opis dotyczacy niespodziewanego cigz-
kiego niepozadanego dzialania produktu leczniczego, sponsor
przekazuje komisji bioetycznej, ktora wydata opini¢ o tym bada-
niu klinicznym, w terminie 8 dni od dnia przestania informacji, o
ktorej mowa w ust. 1.

3. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie stanowi
niespodziewane cigzkie niepozadane dziatanie produktu leczni-
czego, inne niz okre§lone w ust. 1, sponsor niezwlocznie, nie
pozniej jednak niz w ciagu 15 dni od dnia otrzymania informacji,
przekazuje ja wlasciwym organom panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktorych prowadzone jest
dane badanie kliniczne oraz komisji bioetycznej, ktora wydata
opini¢? o tym badaniu klinicznym.

4. Niezaleznie od informacji przekazywanych w sposob okreslony w
ust. 1-3 sponsor o tym, ze zachodzi podejrzenie niespodziewane-
go cigzkiego niepozadanego dzialania informuje wszystkich ba-
daczy, prowadzacych dane badanie kliniczne na terytorium Rze-
czypospolitej Polskie;j.

5. W kazdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przed-
ktada wlasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, na terytorium ktorych przeprowadzane jest bada-
nie kliniczne oraz komisji bioetycznej, ktora wydata opini¢ o ba-
daniu klinicznym, wykaz zawierajacy wszystkie podejrzenia o
wystapieniu ci¢zkich niepozadanych dziatan?, ktére wystapily w
danym roku oraz dokumentacje, o ktorej mowa w art. 37z ust. 5.

6. Prezes Urzgdu gromadzi informacje dotyczace niespodziewanych
cigzkich niepozadanych dzialan produktu leczniczego, ktdre wy-
stapity w zwiazku z prowadzeniem na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej badan klinicznych oraz przekazuje je do europejskie;j
bazy danych dotyczacej badan klinicznych.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, tryb zglaszania niespodziewanego ci¢zkiego niepozada-
nego dziatania produktu leczniczego, dane objete dokumentacije,
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o ktérej] mowa w art. 37z ust. 2-4, oraz wzory formularzy zgto-
szeniowych niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dziata-
nia, uwzgledniajac w szczegdlnos$ci sposob zbierania, weryfikacji
i przedstawiania informacji dotyczacych niespodziewanego cigz-
kiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego i niespo-
dziewanego zdarzenia.

Art. 37ab. 1. O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sponsor informuje komisj¢ bioetyczna,
ktora wydata opinig o badaniu oraz ministra wiasciwego do spraw
zdrowia za posrednictwem Prezesa Urz¢du, w terminie 90 dni od
dnia zakonczenia badania klinicznego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem
zadeklarowanego terminu, sponsor informuje komisj¢ bioetyczna,
ktéra wydata opinig o tym badaniu klinicznym, oraz ministra wia-
sciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu, w
terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania i podaje przy-
czyny wczesniejszego zakonczenia badania klinicznego.

Art. 37 ac. 1. Jezeli istnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki okreslone w
pozwoleniu na prowadzenie badania klinicznego przestaty by¢
spetnione lub uzyskane informacje poddaje w watpliwos$¢ bezpie-
czenstwo lub naukowa zasadno$¢ prowadzonego badania klinicz-
nego minister wtasciwy do spraw zdrowia moze:

1) wyda¢ decyzj¢ o zawieszeniu badania klinicznego,
2) cofnac pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego,

3) wskaza¢ dziatania, jakie musza by¢ podjete, aby badanie mo-
glto by¢ kontynuowane.

2. Jezeli nie wystgpuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa
uczestnikow badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, o kto-
rych mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia zwraca
si¢ do sponsora 1 badacza o zajgcie w terminie 7 dni stanowiska.

3. O podjgciu decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, minister wlasciwy
do spraw zdrowia powiadamia sponsora, panstwa uczestniczace w
badaniu klinicznym, komisj¢ bioetyczna, ktéra wydata opini¢ o
tym badaniu klinicznym, Europejska Agencj¢ Oceny Produktow
Leczniczych oraz Komisje¢ Europejska.
Art. 37ad. 1. Prezes Urzedu wprowadza informacje dotyczace badania kli-
nicznego do europejskiej bazy danych dotyczacej badan klinicz-
nych.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegolnosci:

1) wymagane dane z wniosku o rozpoczecie badania kliniczne-
£o,

2) wszelkie zmiany dokonane w ztozonej dokumentacji,

3) datg otrzymania opinii komisji bioetycznej,

4) oswiadczenie o zakonczeniu badania klinicznego,
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5) informacje dotyczace inspekcji przeprowadzonych zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

3. Na uzasadniony wniosek panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, Europejskiej Agencji Oceny Produktéw Leczni-
czych lub Komisji Europejskiej, Prezes Urzedu, dostarcza dodat-
kowych informacji dotyczacych danego badania klinicznego in-
nych niz juz dostgpne w europejskiej bazie danych.

Art. 37ae. 1. Kontrolg badan klinicznych w zakresie zgodno$ci badan z wy-
maganiami Dobrej Praktyki Klinicznej przeprowadza Inspekcja
Badan Klinicznych.

2. Inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1, dokonuje osoba upowazniona
przez Prezesa Urzegdu, zwana dalej ,,przeprowadzajacym inspek-

b 3]

cjg”.
3. Przeprowadzajacy inspekcje moze w szczegolnosci:

1) kontrolowa¢ osrodki przeprowadzajace badanie kliniczne,
siedzibg sponsora, organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne
na zlecenie lub inne miejsca uznane za istotne z punktu wi-
dzenia prowadzenia badania klinicznego,

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji zwiazanej z prowadzo-
nym badaniem klinicznym,

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego badania kli-
nicznego oraz przedstawionej dokumentacji.

4. Prezes Urzedu informuje Europejska Agencje Oceny Produktow
Leczniczych o wynikach kontroli oraz udostgpnia Europejskiej
Agencji Oceny Produktéw Leczniczych, innym panstwom czion-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronom
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, komisji bio-
etycznej, ktora wydala opini¢ o tym badaniu klinicznym, na ich
uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej inspekcji.

5. Inspekcja Badan Klinicznych moze przeprowadzi¢ inspekcje
réwniez na wniosek Komisji Europejskie;.

6. Wyniki kontroli badan klinicznych przeprowadzonej na teryto-
rium innego panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej sa uzna-
wane przez Prezesa Urzedu.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporza-
dzenia, tryb i zakres prowadzenia Inspekcji Badan Klinicznych,
uwzgledniajac w szczego6lnosci charakter prowadzonych badan
kierujac si¢ wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

Art. 37af. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wspolpracuje z Komisja Eu-
ropejska, Europejska Agencja Oceny Produktéw Leczniczych oraz
wlasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
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czym w zakresie przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych;
minister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek, Prezesa Urzg¢du
moze wystapi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przeprowa-
dzenie inspekcji w panstwie spoza obszaru panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron 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 IV
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 37ah. 1. Sponsor albo badacz wystepuje z wnioskiem o wydanie pozwo-
lenia na przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Pre-
zesa Urzedu.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ takze do badan klinicznych weterynaryj-
nych dotyczacych pozostatosci badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego w tkankach i innych badan klinicznych wetery-
naryjnych dotyczacych zwierzat, ktérych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia.

3. Za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobierane sa
opflaty.

4. Badanie kliniczne weterynaryjne mozna rozpocza¢ lub prowadzi¢,
po uzyskaniu pozwolenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
jezeli stwierdzi, ze proponowane badanie kliniczne jest zgodne z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej. Mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie lub odmawia
jego wydania w drodze decyzji.

5. Prezes Urzedu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych badania klinicznego weterynaryjnego, ktore uzyskato
pozwolenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia albo jego od-
mowe.

6. Przywo6z z zagranicy badanych produktow leczniczych weteryna-
ryjnych oraz sprzgtu niezbednego do prowadzenia badan klinicz-
nych weterynaryjnych wymaga uzyskania zaswiadczenia Prezesa
Urzedu, potwierdzajacego, ze badanie kliniczne weterynaryjne
zostalo wpisane do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz
ze dany produkt lub sprzgt jest sprowadzany na potrzeby tego ba-
dania.

Art. 37ai. 1. Kontrolg badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodno-
$ci badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weteryna-
ryjnej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych.

2. Przeprowadzajacy kontrolg, upowazniony przez Prezesa Urzgdu
moze w szczegolnosci:

1) kontrolowa¢ osrodki przeprowadzajace badanie kliniczne
weterynaryjne, siedzibg sponsora, organizacje prowadzaca
badanie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub inne miejsca
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uznane za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania
klinicznego weterynaryjnego,

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji zwiazanej z prowadzo-
nym badaniem klinicznym weterynaryjnym,

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego badania kli-
nicznego weterynaryjnego oraz zlozonej dokumentacji.

3. Jezeli badanie kliniczne badanego produktu leczniczego wetery-
naryjnego zagraza zyciu lub zdrowiu zwierzat poddanych badaniu
klinicznemu weterynaryjnemu lub jest prowadzone niezgodnie z
protokotem badan klinicznych weterynaryjnych, lub posiada zni-
koma warto$¢ naukowa, minister wtasciwy do spraw zdrowia na
wniosek Prezesa Urzedu, w drodze decyzji, nakazuje wstrzyma-
nie lub przerwanie badania klinicznego weterynaryjnego; Prezes
Urzedu wystgpuje z wnioskiem po przeprowadzeniu inspekcji ba-
dan klinicznych weterynaryjnych.

Art. 37aj. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku, o ktorym mowa w art. 37ah ust. 1,

2) sposob i zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z wyma-
ganiami  Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjne;,
uwzgledniajac rodzaj badanego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego oraz jego przeznaczenie, a takze zakres prowa-
dzonych badan klinicznych weterynaryjnych,

3) sposdb 1 tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Kli-
nicznych w zakresie badanego produktu leczniczego wetery-
naryjnego, uwzgledniajac w szczegolnosci dane objgte ewi-
dencja,

4) wysokos$¢ optat, o ktorych mowa w art. 37ah ust. 3, oraz spo-
sob ich uiszczania, uwzgledniajac naktad pracy zwiazany z
dana czynnoscia,

5) szczegotowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Wetery-
naryjnej, uwzgledniajac w szczegdlnosci sposob planowania,
prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowa-
nia wynikow badan klinicznych weterynaryjnych oraz obo-
wiazki podmiotow uczestniczacych lub ubiegajacych si¢ o
przeprowadzenie badan klinicznych.

Art. 37ak. W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie do przeprowadza-
nia badan klinicznych weterynaryjnych stosuje si¢ przepisy usta-
wy z dnia 27 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz.U. z 2003 r.
Nr 106, poz. 1002).

Art. 37al. PrzepisOw niniejszego rozdzialu nie stosuje si¢ do nieinterwencyj-
nych badan, w ktorych:

1) produkty lecznicze sa stosowane, w sposob okreslony w po-
zwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
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2) przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest
okreslona metoda leczenia, nie nastgpuje na podstawie proto-
kotu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja o
podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wia-
czeniu pacjenta do badania,

3) u pacjentéw nie wykonuje si¢ zadnych dodatkowych proce-
dur diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy zebra-
nych danych stosuje si¢ metody epidemiologiczne.”;

29) tytul rozdziatu 3 otrzymuje brzmienie:
»Wytwarzanie 1 import produktow leczniczych”;
30) w art. 38:
a) po ust. 1 dodaje sig ust. 1a w brzmieniu:

»la. Podjecie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie importu produktu lecz-
niczego wymaga, z zastrzezeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na im-

2

port.”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Jezeli zezwolenie dotyczy wytwarzania lub importu wylacznie pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych, wlasciwym do wydania, odmowy
wydania 1 cofnigcia oraz zmian zezwolenia jest Gtoéwny Lekarz Wete-
rynarii; decyzjg t¢ Glowny Lekarz Weterynarii wydaje w porozumieniu
z Gltownym Inspektorem Farmaceutycznym; przepisy ust. 1, 2, 4 1 5,
art. 41-44 1 art. 48-50 stosuje si¢ odpowiednio.”,

¢) po ust. 3 dodaje sig ust 3a w brzmieniu:

»3a. Do dziatalno$ci gospodarczej prowadzonej w zakresie importu pro-
duktu leczniczego stosuje si¢ przepisy niniejszego rozdziatu.”,

d) w ust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze, w drodze decyzji, uzna¢ lub
odmowi¢ uznania zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego lub
zezwolenia na import produktu leczniczego, wytwarzanego za granica,
wydanego przez uprawniony organ innego panstwa, jezeli:”,

e) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 7. Przepiséw ust. 4-6 nie stosuje si¢ w odniesieniu do panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym innych, niz Rzeczpospolita Polska oraz
panstw majacych rownowazne z Unia Europejska wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania i rownowazny system inspekcji.”;

31) po art. 47 dodaje sig art. 47a 1 47b w brzmieniu:
LYArt. 47a. 1. Wytworca moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceu-
tycznego z wnioskiem o wydanie za§wiadczenia, stanowiacego

certyfikat potwierdzajacy zgodno$¢ warunkéw wytwarzania z za-
sadami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, o kto-
rym mowa wust. 1, jezeli wyniki inspekcji przeprowadzanej
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przez inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego potwierdza zgodno$¢ warunkéw wytwarzania
z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Inspekcja, o ktérej mowa w ust. 2, przeprowadzana jest na koszt
wytworcy ubiegajacego si¢ o wydanie zaswiadczenia, o ktorym
mowa w ust. 1.

Art. 47b. 1. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 47a ust.
2, obejmuja w szczegdlnosci koszty podrozy, pobytu i czasu pra-
cy inspektora do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wysoko$¢ i1 sposob pokrywania kosztow zwiazanych z
przeprowadzeniem inspekcji, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5, art.
38 ust. 6 1 art. 47a, kierujac si¢ w szczegdlnosci naktadem pracy
zwigzanej z wykonywaniem danej czynnos$ci, poziomem kosztow
ponoszonych przez Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny oraz
wysokos$cia oplaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j
o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkan-
ca.”;

b

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

,»2) w przypadku produktu leczniczego pochodzacego z importu - dla kaz-
dej serii produktu leczniczego wykonano na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej petlng analize jakosciowa i ilo§ciowa przynajmniej w od-
niesieniu do substancji czynnych oraz wykonano badania, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, niezbgdne, aby upewnic sig, ze jakos¢ pro-
duktu leczniczego jest zgodna z wymaganiami jako$ciowymi okreslo-
nymi w dokumentacji dopuszczenia do obrotu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Serie produktow leczniczych, ktore przeszty kontrolg w jednym z
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, sa wytaczone z kontroli, o
ktérej 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) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jezeli zostato przedtozone
$wiadectwo zwolnienia serii podpisane przez osobg wykwalifikowa-
na.”;

33) w art. 55 ust. 3a otrzymuje brzmienie:
,»3a. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci nie moze polegac na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez naukowcow, osoby petniace
funkcje publiczne, badz osoby posiadajace wyksztalcenie medyczne lub
farmaceutyczne, lub sugerujace posiadanie takiego wyksztalcenia,
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2) odwolywaniu si¢ do zalecen naukowcdéw, 0sob peliacych funkcje pu-
bliczne, oséb posiadajacych wyksztatlcenie medyczne lub farmaceu-
tyczne, lub sugerujacych posiadanie takiego wyksztalcenia.”;

34) w art. 62:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Organy, o ktorych mowa w ust. 1, moga w drodze decyzji nakazac:

1) zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy produktéw
leczniczych sprzecznej z obowiazujacymi przepisami,

2) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktorych ukazata si¢
reklama sprzeczna z obowiazujacymi przepisami, oraz publikacje
sprostowania bt¢dnej reklamy,

3) usunigcie stwierdzonych naruszen.”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1 1 3, maja rygor natychmiasto-
wej wykonalno$ci.”;

35) w art. 65 w ust. 4:
a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) produkty lecznicze pochodzace z importu,”,
b) dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) surowce do sporzadzania lekéw recepturowych oraz lekéw aptecz-
nych.”;
36) w art. 68 po ust. 4 dodaje sig ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania u zwierzg-
cia przez lekarza weterynarii produktow leczniczych weterynaryjnych lub
produktéw leczniczych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju
swiadczonej ustugi lekarsko-weterynaryjne;j.”;

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

,»4. Dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 1 i 3 lekarz weterynarii, wtasciciel
zwierzgcia 1 osoba odpowiedzialna za zwierzgta przechowuje przez okres 3
lat.”;

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

,,3. Punkty apteczne tworzone po dniu wejscia w zycie ustawy moga by¢ usy-
tuowane jedynie na terenach wiejskich, na terenie ktorych nie jest prowa-
dzona apteka ogolnodostgpna.”;

39) w art. 72:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Obrot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2,
moga prowadzi¢ wylacznie hurtownie farmaceutyczne, sktady celne i
konsygnacyjne produktow leczniczych.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
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,»4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest rowniez wywéz produk-
tow leczniczych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na terytorium
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub Panstw Cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”,

c) w ust. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,,2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,”;
40) w art. 75 w ust. 2:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) tytut prawny do pomieszczen hurtowni lub komory przetadunkowe;j,”,
b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) plan i opis techniczny pomieszczen hurtowni, z uwzglednieniem ust. 1
pkt 5, sporzadzony przez osobg uprawniona do ich wykonania,”,

¢) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,,0) opini¢ wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego o przydatnosci lo-
kalu przeznaczonego na hurtownig, a w przypadku hurtowni produktow
leczniczych weterynaryjnych opini¢ wojewodzkiego lekarza weteryna-

M)

rii,”,
d) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,7) opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrgbnymi
przepisami.”;

41) w art. 76 uchyla sig ust. 6;
42) po art. 76 dodaje sig art. 76a w brzmieniu:

»Art. 76a. 1. Uruchomienie komory przetadunkowej wymaga zmiany w ze-
zwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.

2. Wniosek o zmiang zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera
dane wymienione w art. 75 ust. 1 pkt 1,2,517.

3. Do wniosku dotacza sig:
1) tytut prawny do pomieszczen komory przetadunkowej,

2) plan i opis techniczny pomieszczen komory przetadunkowej,
sporzadzony przez osobg uprawniong do ich wykonania,

3) postanowienie, o ktérym mowa w art. 76 ust. 4.”;
43) w art. 88:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Kierownikiem apteki moze by¢ farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 1,
ktory nie przekroczyl 65 roku zycia i ma co najmniej 5-letni staz pracy
w aptece lub 3-letni staz pracy w aptece, w przypadku, gdy posiada
specjalizacje z zakresu farmacji apteczne;j.”,

b) uchyla si¢ ust. 2a;
44) w art. 99 w ust. 3 pkt 2 1 3 otrzymuja brzmienie:
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,»2) prowadzi na terenie wojewddztwa wigcej niz 1% aptek ogodlnodostgpnych
albo podmioty przez niego kontrolowane w sposdb bezposredni lub posred-
ni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu ustawy z dnia 15 grud-
nia 2000 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz.U. z 2003 r. Nr 86,
poz. 804, Nr 170, poz. 1652), prowadza tacznie wigcej niz 1% aptek na te-
renie wojewodztwa,

3) jest czlonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konku-
rencji i konsumentow, ktorej cztonkowie prowadza na terenie wojewddztwa
wigeej niz 1% aptek ogélnodostepnych.

45) w art. 100:
a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) numer NIP oraz numer PESEL lub - gdy ten numer nie zostat nadany -
numer paszportu, dowodu osobistego lub innego dokumentu potwier-
dzajacego tozsamos$¢, w przypadku gdy podmiot jest osoba fizyczna,”,

b) w ust. 2 dodaje si¢ pkt 6 i 7 w brzmieniu:

,,0) o$wiadczenie, w ktorym wymienione bgda wszystkie podmioty kon-
trolowane przez wnioskodawce w sposob bezposredni lub posredni, w
szczegolnosci podmioty zalezne w rozumieniu ustawy o ochronie kon-
kurencji 1 konsumentow. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu,
jego siedzibg 1 adres, a w przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko
oraz adres,

7) o$wiadczenie, w ktorym wymienione beda wszystkie podmioty bedace
cztonkami grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie konku-
rencji i konsumentow, ktorej cztonkiem jest wnioskodawca. Wniosko-
dawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypad-
ku osoby fizycznej imig, nazwisko oraz adres.”;

46) w art. 101 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) wnioskodawcy w okresie trzech lat przed zlozeniem wniosku cofnigto ze-
zwolenie na prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej,”;

47) tytut Rozdzialu 8 otrzymuje brzmienie:

,Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna”;
48) w art. 108:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

, 1. Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana dalej ,,Inspekcja Farma-
ceutyczna” sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania i importu
produktow leczniczych, z zastrzezeniem ust. 2, jak rowniez nad jako-
$cig 1 obrotem produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi, w
celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa
zdrowia 1 zycia obywateli przy stosowaniu produktow leczniczych i
wyrobow medycznych, znajdujacych si¢ w hurtowniach farmaceutycz-
nych, aptekach, punktach aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecz-
nego.”,

b) ust. 2 1 3 otrzymuja brzmienie:
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,»2. Nadzor nad warunkami importu i wytwarzania w wytworniach wytwa-
rzajacych produkty lecznicze weterynaryjne, Inspekcja Farmaceutyczna
sprawuje przy wspotudziale Inspekcji Weterynaryjnej.

3. Wspoétudziat, o ktérym mowa w ust. 2 dotyczy przeprowadzania kon-
troli tych warunkow.”;

49) w art. 109 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) kontrolowanie warunkéw wytwarzania 1 importu produktow leczniczych
oraz warunkoéw transportu, przetadunku i przechowywania produktow lecz-
niczych i wyrobow medycznych,”;

50) w art. 115 po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:

»da) w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych sprawuje
nadzor nad jako$cia produktéw leczniczych znajdujacych si¢ w obrocie,”;

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

»2. W stosunku do produktow leczniczych weterynaryjnych i wyrobow me-
dycznych przeznaczonych wylacznie dla zwierzat nadzor nad obrotem
sprawuje Gtoéwny Lekarz Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii,
a w przypadku pasz leczniczych - powiatowi lekarze weterynarii. Przepisy
art. 119 ust. 3, art. 120 ust. 1 pkt 2, ust. 213, art. 121 ust. 11 2, art. 121a,
art. 122 1 art. 123 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.”;

52) wart. 119:
a) w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wstepu do wszystkich pomieszczen, w ktorych wytwarza sig, kontro-
luje 1 dokonuje czynnos$ci zwiazanych z importem produktéw leczni-
czych,”,

b) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wstgpu o kazdej porze do wszystkich pomieszczen, w ktorych wytwa-
rza sig, kontroluje i dokonuje czynno$ci zwiazanych z importem pro-
duktow leczniczych,”;

53) w art. 120 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) warunkow wytwarzania i importu produktow leczniczych,”;
54) art. 125 otrzymuje brzmienie:

L»Art. 125. Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziatalnos¢ gospo-
darcza w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2.”;

55) po art. 132b dodaje si¢ art. 132¢ w brzmieniu:

»Art. 132¢. Kto prowadzac obrot detaliczny produktami leczniczymi wetery-
naryjnymi lub paszami leczniczymi nie prowadzi dokumentacji
obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub paszami
leczniczymi, podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnos$ci
do lat 2 albo obu tym karom tacznie.”;

56) uzyte w ustawie w roznej liczbie i przypadku wyrazy:
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a) ,,produkt homeopatyczny” - zast¢puje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie 1
przypadku wyrazami ,,produkt leczniczy homeopatyczny”,

b) ”przyszly produkt leczniczy” - zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie
i przypadku wyrazami ,,badany produkt leczniczy”.

Art. 2.
Uzyte w obowiazujacych przepisach w réznej liczbie i przypadku wyrazy:

1) ,,produkt homeopatyczny” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie i
przypadku wyrazami ,,produkt leczniczy homeopatyczny”;

2) ’przyszly produkt leczniczy” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie i
przypadku wyrazami ,,badany produkt leczniczy”.

Art. 3.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. z 2002 r. Nr 21, poz.
204, z pozn. zm.”) w art. 29 po ust. 2 dodaje sig ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna wydaja takze opi-
nie dotyczace badan klinicznych, jezeli inne ustawy tak stanowia, w zakre-
sie okreslonym w tych ustawach.”.

Art. 4.

W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo farma-
ceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz.U. Nr
126, poz. 1382, z pozn. zm.”) w art. 19 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Do przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolen, o ktorych mowa w ust. 11 2
przepisy art. 14 stosuje si¢ odpowiednio.”.

Art. 5.

Z dniem 1 maja 2004 r. podmiot odpowiedzialny, ktory wystapit z wnioskiem o do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego, na podstawie dotychczasowych przepi-
sOw, moze wystapi¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem
Prezesa Urzedu, z wnioskiem o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego w trybie, o ktorym mowa w art. 19 ustawy wymienionej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 6.

Swiadectwa rejestracji i $wiadectwa dopuszczenia do obrotu wydane przed dniem 1
pazdziernika 2002 r., ktore staly si¢ pozwoleniami w rozumieniu przepisOw ustawy -

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 76, poz.
691, Nr 152, poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90, poz. 845.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. Nr 154, poz. 1801, z
2002 r. Nr 32, poz. 300, Nr 152, poz. 1266, oraz z 2004 r. Nr 10, poz. 77.
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Prawo farmaceutyczne, dotyczace srodkéw farmaceutycznych, ktore nie sa produk-
tami leczniczymi w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceu-
tyczne, wygasaja z dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 7.

Produkty lecznicze, posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez Rade¢ Unii Europejskiej lub Komisj¢ Europejska oraz pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydane przed dnie uzy-
skania czlonkowstwa przez Rzeczpospolita Polska w Unii Europejskiej, moga by¢
przedmiotem obrotu na warunkach okreslonych w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez okres 12 miesigcy od dnia uzy-
skania przez Rzeczpospolita Polska cztonkowstwa w Unii Europejskie;.

Art. 8.

1. Do dnia 31 grudnia 2004 r. podmioty, ktére na podstawie dotychczasowych
przepiséw prowadzity import produktow leczniczych sa obowiazane do uzyska-
nia zezwolenia, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1a, ustawy wymienionej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

2. Do dnia 31 grudnia 2004 r. produkty lecznicze sprowadzane przez podmioty, o
ktorych mowa w ust. 1, podlegaja kontroli seryjnej wstgpnej, o ktorej mowa w
art. 65 ust. 4 pkt 3 ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa.

Art. 9.

Przepis art. 65 ust. 4 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, stosuje si¢ do dnia 31 grudnia 2004 r.

Art. 10.

Przepis art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego nie narusza uprawnien nabytych przez
przedsigbiorcow, ktorzy przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej mowa w art. 1
prowadzili apteki lub hurtownie zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Art. 11.

Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 6, art. 17 ust. 3 oraz
art. 36 ustawy, o ktoérej mowa w art. 1, zachowuja moc do czasu wydania nowych
przepisoOw wykonawczych, na podstawie art. 17 ust. 3, art. 36a, art. 37w, art. 37ae
ust. 7, art. 37aj, ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, nie pdzniej niz do dnia 1 maja 2005 r.

Art. 12.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonko-
stwa w Unii Europejskiej, z wyjatkiem art. 1 pkt 29 lit. a, ¢, d oraz art. 5-8, ktore
wchodza w zycie z dniem ogloszenia.



