BIURO LEGISLACYJNE/ Materiat poréwnawczy

Materiat poréwnawczy

do ustawy z dnia 16 lutego 2007 r.

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz o zmianie niektérych innych ustaw

USTAWA z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - PRAWO FARMACEUTYCZNE (Dz. U. z 2004 r. Nr
53, poz. 533, Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz.
1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr
179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr
217, poz. 1588)

Art. 2.
W rozumieniu ustawy:

1) aktywnoscia biologiczna produktu leczniczego - jest sita dziatania jego substancji
czynnej lub substancji czynnych, wyrazona w jednostkach migdzynarodowych lub
biologicznych;

2) badaniem klinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu
odkrycia lub  potwierdzenia  klinicznych,  farmakologicznych, w  tym
farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub
wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych
produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢;

[2a) badaczem - jest osoba posiadajgca odpowiednie kwalifikacje zawodowe
upowazniajgce do badas Klinicznych, z uwzglednieniem podstaw naukowych i
doswiadczenia w pracy z pacjentami koniecznym do takich badasi; jezeli badanie jest
prowadzone przez zespot oséb, to kierownikiem odpowiedzialnym jest lekarz lub
lekarz stomatolog, a w przypadkach badania produktow leczniczych weterynaryjnych
na zwierzetach lekarz weterynarii;

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym - jest kazde doswiadczenie, ktérego celem jest
potwierdzenie przewidywanej skutecznosci lub bezpieczenstwa badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udziatem docelowego lub docelowych
gatunkow zwierzqt;]

<2a) badaczem - jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy
stomatologii, albo lekarz weterynarii - w przypadku badania klinicznego
weterynaryjnego, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe,
wiedze naukowg i doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do
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prowadzonego badania klinicznego lub badania klinicznego weterynaryjnego,
odpowiedzialny za prowadzenie tych badan w danym osrodku; jezeli badanie
kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne prowadzone jest przez zespot
0sob, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgoda kierownika zaktadu opieki
zdrowotnej, w ktorym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem
zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku;

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym — jest kazde badanie, ktérego celem jest
potwierdzenie przewidywanej skutecznosci lub bezpieczenstwa badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udzialem docelowych
gatunkow zwierzat;>

2c) badanym produktem leczniczym - jest substancja albo mieszanina substancji, ktorym
nadano posta¢ farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub
wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez
produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposob
odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu
nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu;

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym - jest substancja albo mieszanina
substancji, ktérym nadano posta¢ farmaceutyczna albo biologiczna, i ktore sa
wykorzystywane w badaniach klinicznych weterynaryjnych;

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

3a) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie produktu leczniczego wystepujace podczas stosowania
dawek zalecanych u ludzi w celach profilaktycznych, diagnostycznych,
terapeutycznych lub dla modyfikacji funkcji fizjologicznych;

[3b) dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego weterynaryjnego - jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego
wystepujgce podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzqt w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dla modyfikacji funkcji
fizjologicznych lub dziatanie wystepujgce u ludzi po ekspozycji na produkt leczniczy
weterynaryjny, a takze wynikajgce z konsumpcji produktéw i tkanek pochodzgqcych
od tych zwierzqt;

3c) ciezkim niepozgdanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego albo
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest takie zdarzenie, ktore bez
wzgledu na zastosowang dawke badanego produktu leczniczego albo badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie zycia
lub zdrowia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub wade wrodzong;

3d) ciezkim niepozqgdanym dziataniem produktu leczniczego - jest takie dziatanie, ktdre
bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje: zgon pacjenta,
zagrozenie zycia lub zdrowia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty
lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub wade wrodzong lub inne dziatanie leku, ktére
lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie;]

<3b) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego — jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego:
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a) wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla przywrdcenia,
poprawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicznych organizmu,

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

3c) ciezkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego
albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego — jest zdarzenie, ktore
bez wzgledu na zastosowana dawke badanego produktu leczniczego albo
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje zgon pacjenta,
zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub
znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest choroba, wada wrodzona Ilub
uszkodzeniem ptodu;

3d) cigzkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego — jest dziatanie, ktore
bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego powoduje zgon
pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznosé¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie,
trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu
leczniczego, ktore lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie lub jest
choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;>

4) Dobra Praktyka Dystrybucyjna - jest praktyka, ktora gwarantuje bezpieczne
przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie produktow
leczniczych;

5) (uchylony);

6) Dobra Praktyka Kliniczna - jest zesp6t uznawanych przez spotecznosé
miedzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, przy
prowadzeniu badan Klinicznych, gwarantujacych ochrong praw, bezpieczenstwo,
dobro uczestnikow tych badan oraz wiarygodnos¢ ich wynikow;

6a) Dobra Praktyka Kliniczna Weterynaryjna - jest zespdt uznawanych przez spotecznos¢
migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan klinicznych
weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat i
bezpieczenstwa personelu, bioracych udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym
oraz ochrony srodowiska i zdrowia konsumenta zywnosci pochodzenia zwierzecego;

7) Dobra Praktyka Wytwarzania - jest praktyka, ktora gwarantuje, ze produkty lecznicze
sa wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania oraz
zgodnie z wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach i dokumentach
stanowiacych podstaweg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego;

7a) importem produktow leczniczych - jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu
gotowego produktu leczniczego spoza panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w szczegdlnosci ich
magazynowanie, kontrola jakosci przy zwalnianiu serii i dystrybucja;

[7b) importem réwnolegtym - jest kazde dziatanie polegajgce na sprowadzeniu produktu
leczniczego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub pasistw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym spetniajgcego tqcznie nastepujqce warunki:
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- sprowadzony produkt leczniczy posiada te samg substancje czynng (substancje
czynne), co najmniej te same wskazania, te samg posta¢, moc i droge podania
jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

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

- pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej jest wydane na
rzecz podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w passtwie, z ktérego produkt jest sprowadzany, lub podmiotu
odpowiedzialnego bedgcego w stosunku do tego podmiotu - podmiotem zaleznym
lub dominujgcym w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie

publicznej i warunkach wprowadzania instrumentéw finansowych do
zorganizowanego systemu obrotu oraz o spotkach publicznych (Dz. U. Nr 184,
poz. 1539);]

<7b) importem réwnolegtym — jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4
polegajace na sprowadzeniu z panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego
spetniajacego tacznie nastepujace warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ sama substancje czynna
(substancje czynne), co najmniej: te same wskazania do 3 poziomu kodu
ATC/ATCvet (kod klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej), te
sama moc, te sama droge podania oraz te sama posta¢ jak produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub postaé
zblizona, ktora nie powoduje powstania roznic terapeutycznych w stosunku
do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej sa odpowiednio w panstwie, z
ktorego produkt jest sprowadzony, i na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej jednoczesnie referencyjnymi produktami leczniczymi albo
jednoczesnie odpowiednikami referencyjnych produktéw leczniczych;>

8) kopalina lecznicza - jest nieprzetworzony surowiec mineralny tworzacy ztoze w
skorupie ziemskiej, majacy zastosowanie dla celow leczniczych; w szczeg6lnosci sa
to wody lecznicze i torfy lecznicze;

9) kontrola seryjna wstepna - jest kontrola kazdej serii wytworzonego produktu
leczniczego dokonywana przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu;

[10) lekiem aptecznym - jest produkt leczniczy sporzqdzony w aptece zgodnie z przepisem
przygotowania zawartym w Farmakopei Polskiej lub farmakopeach uznawanych w
paristwach cztonkowskich  Unii  Europejskiej przeznaczony do wydawania
bezposrednio w tej aptece;]

<10) lekiem aptecznym — jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie z
receptura farmakopealna, przeznaczony do wydania w tej aptece;>

11) lekiem gotowym - jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod okreslona
nazwa i w okreslonym opakowaniu;
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[12) lekiem recepturowym - jest produkt leczniczy sporzqdzony w aptece na podstawie
recepty lekarskiej;]

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

12a) moca produktu leczniczego - jest zawartos¢ substancji czynnych wyrazona
ilosciowo na jednostke dawkowania, jednostke objetosci lub masy, zaleznie od
postaci farmaceutycznej;

[13) Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Pozostatosci weterynaryjnych produktow
leczniczych - jest to najwyzsze dopuszczalne stezenie pozostatosci weterynaryjnych
produktow leczniczych wynikajgce z ich stosowania u zwierzgt w celach
terapeutycznych wyrazone w mg/kg lub ug/kg swiezej tkanki lub produktow
pozyskiwanych od zwierzqt, takich produktéw jak mleko, jaja, midd, pozyskiwanych
od zwierzqt, ktore jest uznane za dozwolone w Unii Europejskiej;]

<13) Maksymalnym Limitem Pozostatosci — jest limit okreslony w art. 1 ust. 1 lit. b
rozporzadzenia Rady (EWG) nr2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r.
ustanawiajacego wspolnotowa procedure dla okreslenia maksymalnego limitu
pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w §rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego (Dz.Urz. WE L 224 7 18.08.1990, str. 1; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej
,»rozporzadzeniem nr 2377/90”;>

<13a) materiatem wyjsciowym - jest kazda substancja uzyta do wytwarzania
produktu leczniczego, z wytaczeniem materiatéw opakowaniowych;>

[14) nazwgq produktu leczniczego - jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra
moze byé nazwg wihasng lub nazwg powszechnie stosowang wraz ze znakiem
towarowym lub nazwg wytwércy; nadana nazwa wiasna nie powinna stwarzacé
mozliwosci pomyiki z nazwg powszechnie stosowang produktu leczniczego;]

<14) nazwa produktu leczniczego — jest nazwa nadana produktowi leczniczemu,
ktéra moze byé nazwa wihasng niestwarzajaca mozliwosci pomytki z nazwa
powszechnie stosowang albo nazwa powszechnie stosowang lub naukows,
opatrzong znakiem towarowym lub nazwa podmiotu odpowiedzialnego;>

15) nazwa powszechnie stosowana - jest nazwa migdzynarodowa zalecana przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia, a jezeli takiej nie ma - nazwa potoczna produktu
leczniczego;

16) niepozadanym zdarzeniem - jest kazde zdarzenie natury medycznej wywotujace
negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, ktéremu podano
produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany produkt leczniczy
weterynaryjny, chociazby nie miaty one zwiazku przyczynowego ze stosowaniem
tego produktu;

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 produkcie leczniczym - dla
produktéw leczniczych w badaniach klinicznych najczesciej - w broszurze badacza,
dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu - w Charakterystyce Produktu
Leczniczego;
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[17a) niespodziewanym ciezkim niepozqgdanym dziataniem produktu leczniczego - jest
kazde niepozqdane dziatanie produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopier
nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie
leczniczym - dla produktdéw leczniczych w badaniach klinicznych najczesciej - w
broszurze badacza, dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu - w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke
produktu leczniczego powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie zycia lub zdrowia,
koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na
zdrowiu lub wade wrodzong lub inne dziatanie leku, ktore lekarz wedtug swojego
stanu wiedzy uzna za ciezkie;]

<17a) niespodziewanym ciezkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego —
jest kazde niepozadane dziatanie produktu leczniczego, ktérego charakter lub
stopien nasilenia nie jest zgodny zdanymi zawartymi w odpowiedniej
informacji o produkcie leczniczym:
a) dla produktéw leczniczych w badaniach Kklinicznych — najczesciej w
broszurze badacza,

b) dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu — w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego

— ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego powoduje
zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie,
trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu
leczniczego, ktore lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za cig¢zkie lub jest
choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;>

[18) odpowiednikiem oryginalnego gotowego produktu leczniczego - jest produkt
leczniczy posiadajgcy taki sam skiad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych,
posta¢ farmaceutyczng i rownowaznos¢ biologiczng wobec oryginalnego produktu
leczniczego, potwierdzong, jezeli jest to niezbedne, wiasciwie przeprowadzonymi
badaniami dostepnosci biologicznej; pojecie odpowiednika oryginalnego gotowego
produktu leczniczego dotyczy rowniez réznych postaci farmaceutycznych o
niezmodyfikowanym uwalnianiu, przeznaczonych do podawania doustnego
zawierajqcych te samg substancje czynng, w szczegolnosci tabletek i kapsutek;]

[19) okres karencji - oznacza czas, jaki musi uptyngé od ostatniego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego do uboju zwierzecia, a w przypadku mleka, jaj
lub miodu, do momentu rozpoczecia pozyskiwania tych produktéw do celéw
spozywczych, aby jego tkanki oraz produkty nie zawieraty pozostatosci w ilosci
przekraczajqcej ich Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia Pozostatosci;]

<19) okresem karencji — jest okres, jaki musi uptynaé od ostatniego podania
zwierzeciu produktu leczniczego weterynaryjnego do uboju tego zwierzgcia,
aw przypadku mleka, jaj lub miodu - do momentu rozpoczecia pozyskiwania
tych produktow do celow spozywczych, tak aby tkanki zwierzecia oraz
pozyskane produkty nie zawieraty pozostatosci w ilosci przekraczajacej ich
Maksymalne Limity Pozostatosci;>

20) opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego - jest opakowanie majace
bezposredni kontakt z produktem leczniczym;

21) opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego - jest opakowanie, w ktorym
umieszcza sie opakowanie bezposrednie;
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22) oznakowaniem produktu leczniczego - jest informacja umieszczona na opakowaniu
bezposrednim lub opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego;

[22a) paristwem referencyjnym - jest pazistwo czionkowskie Unii Europejskiej lub
parnstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktore w ramach procedury
wzajemnego uznania wydato pozwolenie, bedgce podstawgq do wszczecia procedury
wzajemnego uznania;]

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

a) sporzadza projekt raportu oceniajacego w ramach procedury
zdecentralizowanej,

b) wydato pozwolenie bedace podstawa do wszczecia procedury wzajemnego
uznania;>

23) (uchylony);

24) podmiotem odpowiedzialnym - jest przedsiebiorca w rozumieniu ustawy z dnia 2
lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1807) lub
podmiot prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry
whnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

[25) pozostatosciami produktow leczniczych weterynaryjnych - sq substancje
farmakologicznie czynne w tym substancje aktywne i pomocnicze wchodzgce w skiad
weterynaryjnych produktow leczniczych, produkty ich rozpadu i metabolity, ktore
pozostajg W Zywnosci pochodzgcej od zwierzqt leczonych z uzyciem tych produktéw;]

<25) pozostatosciami produktow leczniczych weterynaryjnych — sa pozostatosci
produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr
2377/90;>

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

27) premiksem leczniczym - jest weterynaryjny produkt leczniczy, ktory w wyniku
procesu technologicznego zostat przygotowany w postaci umozliwiajacej jego
mieszanie z pasza W celu wytworzenia paszy leczniczej;

27a) produktem leczniczym przeznaczonym do specjalnych celéw zywieniowych - jest
produkt leczniczy przeznaczony do leczenia zywieniowego odpowiednio
przetworzony i produkowany, o $cisle okreslonym sktadzie, stosowany u ludzi, na
zlecenie i pod kontrola lekarza;

28) (uchylony);

[29) produktem leczniczym homeopatycznym - jest produkt leczniczy przygotowany z
réznych sktadnikéw lub ich mieszanin, zgodnie z procedurg homeopatyczng opisang
w odpowiednich farmakopeach oficjalnie uznanych przez passtwa cztonkowskie Unii
Europejskiej lub paristwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;
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30) produktem immunologicznym - jest produkt leczniczy stanowigcy w szczeg6lnosci
surowice, szczepionke, alergen lub toksyne, dziatajgcy przede wszystkim na ukiad
immunologiczny;

31) produktem krwiopochodnym - jest produkt leczniczy przygotowany z krwi lub jej
sktadnikdw, w szczegoOlnosci jest to albumina, czynniki  krzepniecia,
immunoglobuliny, ktdre sq przemystowo wytwarzane lub przetwarzane;

32) produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substancji, ktérej przypisuje
sie wihasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujgcych u ludzi lub
zwierzqt, lub podawana cztowiekowi lub zwierzeciu w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrocenia, poprawienia czy modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu
ludzkiego lub zwierzecego; pojecie produktu leczniczego nie obejmuje dodatkdw
paszowych uregulowanych w odrebnych przepisach;]

<29) produktem leczniczym homeopatycznym — jest produkt leczniczy wytworzony
z homeopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie z
homeopatyczng procedura wytwarzania opisana w Farmakopei Europejskiej
lub, w przypadku braku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie uznanych
przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym,;

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

a) wywotywania czynnej odpornosci (szczepionki),
b) przeniesienia odpornosci biernej (surowice),
¢) diagnozowania stanu odpornosci (w szczegdlnosci tuberkulina),
d) identyfikacji lub wywotywania specyficznej nabytej zmiany reakcji
odpornosci na czynnik alergizujacy (alergeny);
31) produktem krwiopochodnym — jest produkt leczniczy wytwarzany przemystowo
z krwi lub jej sktadnikoéw, a w szczego6lnosci albuminy, czynniki Krzepnigcia,
immunoglobuliny;

32) produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substanciji,
przedstawiana jako posiadajaca wiasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb
wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy
lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji
organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne;>

[33) produktem leczniczym oryginalnym - jest produkt leczniczy, wprowadzony do
stosowania w lecznictwie na podstawie peinej dokumentacji badas chemicznych,
biologicznych, farmaceutycznych, farmakologicznych, toksykologicznych i
klinicznych;]

33a) produktem leczniczym roslinnym - jest produkt leczniczy zawierajacy jako sktadniki
czynne jedna lub wigcej substancji roslinnych albo jeden lub wigcej przetworéw
roslinnych albo jedna lub wiecej substancji roslinnych w potaczeniu z jednym lub
wigcej przetworem roslinnym, przy czym:

a) substancja roslinna - sa wszystkie, gtdwnie cate, podzielone na czesci lub pociete
rosliny, czesci roslin, glony, grzyby, porosty nieprzetworzone, zazwyczaj
ususzone lub $wieze; niektore wydzieliny, ktdre nie zostaty poddane
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okreslonemu procesowi, moga by¢ uznane za substancje roslinne; substancje
roslinne sa szczegOtowo definiowane przez uzyta czes¢ rosliny i nazwe
botaniczna,

b) przetworem roslinnym - jest przetwor otrzymany przez poddanie substancji
roslinnych  procesom takim, jak: ekstrakcja, destylacja, wyciskanie,
frakcjonowanie, oczyszczanie, zageszczanie i fermentacja; przetworami sa w
szczegOlnosci rozdrobnione lub sproszkowane substancje roslinne, nalewki,
wyciagi, olejki i wycisnigte soki;

34) produktem leczniczym weterynaryjnym - jest produkt leczniczy stosowany wytacznie
u zwierzat;

[35) produktem radiofarmaceutycznym - jest produkt leczniczy, ktory zawiera jeden lub
wiecej izotopow radioaktywnych;]

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

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

35b) referencyjnym produktem leczniczym — jest produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu na podstawie petnej dokumentacji;

35¢) ryzykiem uzycia produktu leczniczego — jest kazde zagrozenie zdrowia pacjenta
lub zdrowia publicznego zwigzane z jakoscia, bezpieczenstwem Iub
skutecznoscia produktu leczniczego oraz kazde zagrozenie niepozadanym
wptywem na §rodowisko, a w przypadku produktéow leczniczych
weterynaryjnych - kazde zagrozenie zdrowia zwierzat lub ludzi, zwigzane z
jakoscia, bezpieczenstwem lub  skutecznoscia  produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz kazde zagrozenie niepozadanego wpltywu na
srodowisko;>

36) (uchylony);

37) seria - jest okreslona ilos¢ produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznego, lub
materiatu opakowaniowego, wytworzona w procesie sktadajacym sie¢ z jednej lub
wielu operacji w taki sposob, ze moze by¢ uwazana za jednorodna;

37a) sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i
finansowanie badania klinicznego, ktéra ma siedzibe na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich Unii  Europejskiej lub panstw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wytacznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibe na tym terytorium;

<37b) stosunkiem korzysci do ryzyka - jest ocena pozytywnych skutkow
terapeutycznych produktu leczniczego w odniesieniu do ryzyka zwigzanego
z uzyciem produktu leczniczego, z wytaczeniem zagrozenia niepozadanym
wptywem na srodowisko, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego
- ocena pozytywnych skutkow terapeutycznych produktu leczniczego
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weterynaryjnego w odniesieniu do ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu
leczniczego weterynaryjnego;>

38) substancja - jest kazda materia, ktora moze by¢ pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegdlnosci ludzka krew, elementy i sktadniki pochodzace z krwi
ludzkiej,

b) zwierzecego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cate organizmy zwierzece,
fragmenty organdw, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, elementy i
sktadniki pochodzace z krwi zwierzecej,

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

d) chemicznego, w szczegolnosci pierwiastki lub zwiazki chemiczne naturalnie
wystepujace w przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian chemicznych lub
syntezy;

[39) substancjg znacznikowg - jest substancja wprowadzona do organizmu zwierzecia
wraz z weterynaryjnym produktem leczniczym w celu oceny jego pobrania przez
zwierze, dystrybucji lub metabolizmu; substancja znacznikowa moze by¢é takze
dodawana do premiksu leczniczego w celu oceny réwnomiernosci wymieszania w
paszy leczniczej;]

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

40a) uczestnikiem badania klinicznego - jest osoba, ktéra po poinformowaniu o istocie,
znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita swiadoma zgode na
uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie swiadomej zgody
przechowuje sie wraz z dokumentacja badania klinicznego;

41) ulotka - jest informacja przeznaczona dla uzytkownika, zatwierdzona w procesie
dopuszczenia do obrotu, sporzadzona w formie odrgbnego druku i dotaczona do
produktu leczniczego;

42) wytwarzaniem produktow leczniczych - jest kazde dziatanie prowadzace do
powstania produktu leczniczego, w tym zakup 1 przyjmowanie w miejscu
wytwarzania przez wytworce materiaftbw uzywanych do produkcji, produkcija,
dopuszczanie do kolejnych etapdw wytwarzania, w tym takze pakowanie lub
przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wiasnych produktow
leczniczych, a takze czynnosci kontrolne zwiazane z tymi dziataniami;

<42a) wytwarzaniem substancji czynnych wykorzystywanych jako materiaty
wyjsciowe przeznaczone do wytwarzania produktoéw leczniczych — jest kazde
dziatanie prowadzace do powstania substancji czynnych, w tym sprowadzanie
substancji czynnych wykorzystywanych jako materiaty wyjsciowe przeznaczone
do wytwarzania produktow leczniczych spoza terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, dystrybucja, pakowanie, przepakowywanie i ponowne
etykietowanie;>

43) wytworca - jest przedsigbiorca w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej, ktéry na podstawie zezwolenia wydanego
przez upowazniony organ wykonuje co najmniej jedno z dziatan wymienionych w
pkt 42;
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44) zwolnieniem serii - jest poswiadczenie przez osobg wykwalifikowana, ze dana seria
produktu leczniczego lub badanego produktu leczniczego zostata wytworzona i
skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczecia prowadzenia badania
klinicznego.

Art. 3.

1. Do obrotu dopuszczone sa, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktére
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej "pozwoleniem”.

2. Do obrotu dopuszczone sa takze produkty lecznicze, ktore uzyskaty pozwolenie wydane
przez Radg Unii Europejskiej lub Komisjg Europejska.

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

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

1) leki recepturowe;

2) leki apteczne;

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania w
upowaznionych jednostkach stuzby zdrowia, z dopuszczonych do obrotu
generatorow, zestawoOw, radionuklidow i prekursoréw, zgodnie z instrukcja
wytwarcy oraz radionuklidy w postaci zamknigtych zrodet promieniowania;

[4) krew i osocze w petnym skiadzie lub komorki krwi pochodzenia ludzkiego;]

<4) krew i osocze w petnym skiadzie lub komérki krwi pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego, z Wytaczeniem osocza przetwarzanego w procesie przemystowym;>

5) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzadzania lekow recepturowych i
aptecznych;

6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogenéw lub

antygenow pochodzacych od zwierzat znajdujacych sie w danym gospodarstwie i
przeznaczonych do leczenia zwierzat wystepujacych w tym samym gospodarstwie.

<Art. 3a.

Do produktu spetniajacego jednoczesnie Kryteria produktu leczniczego oraz kryteria
innego rodzaju produktu, w szczegdlnosci suplementu diety lub kosmetyku, okreslone
odrebnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy.>

Art. 4.

1. Do obrotu dopuszczone sa bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze,
sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
w kraju, z ktorego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do
obrotu, z zastrzezeniem ust. 31 4.

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

3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszcza si¢ produktow leczniczych:
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1) w odniesieniu do ktérych minister wiasciwy do spraw zdrowia wydat decyzje o
odmowie wydania pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia,
cofnigcia pozwolenia, oraz

[2) zawierajgcych te samg lub te same substancje czynne, te samg dawke I postaé co
produkty lecznicze, ktore otrzymaty pozwolenie.]

<2) zawierajacych te sama lub te same substancje czynne, te sama dawke i posta¢é
co produkty lecznicze, ktére otrzymaty pozwolenie, z zastrzezeniem ust. 3a.>

<3a. Przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje si¢ do produktow leczniczych, o ktérych mowa w
ust. 1, ktorych cena jest konkurencyjna w stosunku do ceny produktu leczniczego
posiadajacego pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2, pod warunkiem, ze
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny zapotrzebowanie,
wystawione jest przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, a minister wiasciwy do
spraw zdrowia wyrazi, w drodze decyzji, zgode na ich sprowadzenie.>

4. Do obrotu nie dopuszcza si¢ réwniez produktow leczniczych, okreslonych w ust. 1, ktore
z uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielkos¢ importu powinny by¢
dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1.

5. Apteki, hurtownie i szpitale prowadzace obrét produktami leczniczymi, o ktérych mowa
w ust. 1, prowadza ewidencjg tych produktow.

6. Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia farmaceutyczna przekazuje ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia, nie pozniej niz do 10 dnia po zakonczeniu kazdego
kwartatu, zestawienie sprowadzonych produktow leczniczych.

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

[1) nie rzadziej niz dwa razy w roku, wykaz produktéw leczniczych, o ktérych mowa w
ust. 4, uwzgledniajgc w szczegdlnosci potrzeby rynku krajowego, dostepnosé
produktow leczniczych o podobnym dziataniu oraz dane dotyczqce produktu
leczniczego objete wykazem;]

2) szczegotowy sposéb i tryb sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych, o
ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

a) wzOr zapotrzebowania,

b) sposob potwierdzania przez ministra wasciwego do spraw zdrowia okolicznosci,
0 ktérych mowa w ust. 3,

c) spos6b potwierdzania przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
okolicznosci, o ktdrych mowa w art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz.
U. Nr 210, poz. 2135),

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

e) zakres informacji przekazywanych przez hurtownie farmaceutyczna ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia.

8. Minister wihasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wiasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku
klgski zywiotowej badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub
zdrowia zwierzat dopusci¢ do obrotu na czas okreslony produkty lecznicze
nieposiadajace pozwolenia.
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[9. Minister whasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wkasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku
kleski zywiotowej bqdZ tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzqt wydaé
zgode na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami okreslonymi w ust. 2, 3, 5i 6,
produktu leczniczego, ktdry jednoczesnie:

1) posiada pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1,
2) jest dopuszczony do obrotu w pasistwie z ktdrego jest sprowadzany,
3) jest niedostepny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

- pod warunkiem, Zze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dostepny produkt
leczniczy zawierajqcy te samg lub te same substancje czynne, te samg dawke i postac¢ co
produkt leczniczy sprowadzany.]

<9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wiasciwego do spraw rolnictwa, moze
w przypadku kleski zywiotowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi lub
zwierzat wydaé zgode na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami
okreslonymi w ust. 2, 3, 5 i 6, produktu leczniczego, ktory jednoczesnie:

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

— pod warunkiem ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dostepny
produkt leczniczy zawierajacy te sama lub te same substancje czynne, te sama moc i
posta¢é, co produkt leczniczy sprowadzany.>

Art. 4a.

Do obrotu dopuszczone sa réwniez produkty lecznicze bedace przedmiotem importu
rownolegtego, ktore uzyskaty pozwolenie na import rownolegty.

<Art. 4b.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wydaé¢ zgode na obcojezyczng tresé
oznakowania opakowania dla okreslonej ilosci opakowan lekdw sierocych okreslonych w
rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz.Urz. WE L 18 z 22.01.2000, str.
1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).>

Art. 7.

1. Whnioski o wydanie pozwolenia, zmiang danych stanowiacych podstawe wydania
pozwolenia, zmiang terminu waznosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny skiada do
ministra wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwanego
dalej "Prezesem Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia, odmowa jego wydania, zmiana danych stanowiacych podstawe
wydania pozwolenia, przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, odmowa przedtuzenia,
skrocenie terminu jego waznosci, a takze cofnigcie pozwolenia nastepuje w drodze
decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
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[3. Pozwolenie wydaje sie na okres pieciu lat, z zastrzezeniem ust. 4.

4. Waznos¢ pozwolenia wydanego dla weterynaryjnego produktu leczniczego, stosowanego
u zwierzgqt, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sq przeznaczone do spozycia
przez ludzi, nie moze przekracza¢ terminu obowigzywania przepiséw okreslajgcych
tymczasowg wartos¢ Najwyzszego Dopuszczalnego Stezenia Pozostatosci substancii
bedqcej sktadnikiem tego produktu.]

<3. Pozwolenie wydaje sie¢ na okres 5 lat.

4. Pozwolenie moze zostaé wydane dla produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego u docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od
nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, tylko w przypadku gdy
zawarte w tym produkcie substancje farmakologicznie czynne wymienione sa w
zataczniku 1, 11 albo 111 do rozporzadzenia nr 2377/90.>

5. (uchylony).

6. (uchylony).

7. (uchylony).

<Art. 7a.
1. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego substancje
farmakologicznie czynne niewymienione w zataczniku I, Il albo IIl do

rozporzadzenia nr 2377/90, pozwolenie wydaje si¢, jezeli produkt nie zawiera
substancji farmakologicznie czynnych wymienionych w zataczniku 1V do
rozporzadzenia nr 2377/90 oraz jest przeznaczony do stosowania u
zarejestrowanych zwierzat z rodziny koniowatych, ktére nie podlegaja ubojowi z
przeznaczeniem do spozycia przez ludzi i dla ktdorych wydany zostat dokument
identyfikacyjny (paszport).

2. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorym mowa w ust. 1, pozwolenia nie
wydaje sie, jezeli zostato wczesniej wydane pozwolenie dla innego produktu
leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego do leczenia danej jednostki
chorobowej.

Art. 7b.

1. Nie wydaje si¢ pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u
docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, zawierajacego substancje farmakologicznie
czynne niewymienione w zatgczniku 1, 11 albo Il do rozporzadzenia nr 2377/90,
jezeli nie zostanie ztozony wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci
zawierajacy kompletne informacje z dotaczona dokumentacja zgodnie z
rozporzadzeniem nr 2377/90.

2. Wniosek o wydanie pozwolenia sktada si¢ nie wczesniej niz 6 miesigcy po ztozeniu
whniosku o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci.>

Art. 8.

[1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu minister whasciwy do spraw zdrowia wydaje na
podstawie raportu sporzgdzanego przez Prezesa Urzedu, zawierajgcego ocene produktu
leczniczego dopuszczanego do obrotu.]
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<1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje
na podstawie raportu sporzadzonego przez Prezesa Urzedu.>

1a. Przed sporzadzeniem raportu Prezes Urzedu:
1) weryfikuje wniosek, o ktérym mowa w art. 10, wraz z dotaczona dokumentacja;
[2) moze zazqdac od podmiotu odpowiedzialnego uzupetnier lub wyjasnier dotyczgcych
dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10;
3) moze zazgdac¢ od podmiotu odpowiedzialnego prébki produktu leczniczego, w celu
skierowania do badas jakosciowych, w przypadku wystgpienia zastrzezer co do

wymagar jakosciowych metod badania sktadnikéw, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2
pkt 2, oraz sktadu produktu leczniczego;]

<2) moze zazadaé¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupetnien lub wyjasnien
dotyczacych dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10, a takze przedstawienia
systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego;

3) moze, w przypadku watpliwosci, odnosnie do metod kontroli, o ktérych mowa w
art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych -
odnosnie do metod badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, ktore
moga by¢ wyjasnione wytacznie eksperymentalnie, skierowa¢ do badan produkt
leczniczy, materialy wyjsciowe i produkty posrednie lub inne skiadniki
produktu leczniczego bedacego przedmiotem wniosku;>

4) moze zasiegna¢ opinii Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych dzialajacej na
podstawie odrebnych przepisow.

<5) opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opini¢ naukowa o produkcie
leczniczym.>

<lb. Raport oceniajacy jest aktualizowany w przypadku pojawienia si¢ nowych
informacji istotnych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci danego
produktu leczniczego.

1c. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy udostgpnia si¢ na podstawie przepisow o
dostepie do informacji publicznej.

1d. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o
nieujawnianie informacji zawartych w raporcie oceniajacym, ktére stanowia
tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503,
z pozn. zm.), a w szczegolnosci informacji dotyczacych zrodet zaopatrzenia.>

2. Komisja jest zobowiazana wydac opini¢ wraz z uzasadnieniem w terminie do 30 dni od
dnia otrzymania wniosku; brak opinii Komisji traktowany jest jako opinia pozytywna.

3. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, z wytaczeniem produktéw immunologicznych, stosowanego u
zwierzat, ktorych tkanki lub produkty przeznaczone sa do spozycia przez ludzi, moze by¢
podjeta tylko wtedy, jezeli zostaty wyznaczone przynajmniej tymczasowe Najwyzsze
Dopuszczalne Stgzenia Pozostatosci akceptowane na terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo zostato
uznane, ze dla ich substancji czynnych limity takie nie sa wymagane.

4. Dane i dokumenty dotaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty gromadzone w
postepowaniu 0 dopuszczenie do obrotu o przedtuzenie pozwolenia lub o zmianie
powinny by¢ przechowywane w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
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Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanym dalej: "Urzedem Rejestracji”, przez 10
lat po wygasnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

<5. Data wydania decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem oraz o zmianie
dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia oraz data wydania decyzji na
podstawie odrebnego wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, w tym w dodatkowej mocy, postaci, drodze podania, wielkosci
opakowania, dotyczacego innego gatunku zwierzat, pod inna nazwa lub zinng
Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, na rzecz tego samego podmiotu, ktéry uzyskat
pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub innego
podmiotu, nie s uznawane za date pierwszego dopuszczenia produktu leczniczego
do obrotu w rozumieniu art. 15 ust. 1 pkt 2, a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego - w rozumieniu art. 15a ust. 1 i 2, z uwzglednieniem przepiséw art.
15aust.5,819.>

<Art. 8a.

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, w przypadkach uzasadnionych ochrona
zdrowia publicznego, wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, pod warunkiem ze w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym dopuszczono do obrotu
produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami okreslonymi w dyrektywie 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”.

2. Do pozwolen wydanych na podstawie ust. 1 przepisy ustawy stosuje si¢ odpowiednio.

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

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

2) wystepuje do wiasciwych organow panstwa, o ktorym mowa w ust. 1, o przestanie
uaktualnionego raportu oceniajacego dotyczacego tego produktu leczniczego oraz
kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu.

4. W przypadku wydania, cofniecia lub wygasnigcia pozwolenia, o ktorym mowa w
ust. 1, minister wiasciwy do spraw zdrowia powiadamia Komisje Europejska,
wskazujac w szczegolnosci nazwe produktu leczniczego oraz nazwe i adres podmiotu
odpowiedzialnego.

5. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strona
umowy o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym wystepuje w trybie art. 126a
dyrektywy 2001/83/WE do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem
Prezesa Urzedu, o przekazanie raportu oceniajacego oraz kopii pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktorego dokumentacja jest zgodna z wymaganiami ustawy,
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Prezes Urzedu w terminie 120 dni przesyta uaktualniony raport oceniajacy oraz kopie
pozwolenia.>

[Art. 9.

1. Wszczecie postepowania w sprawach, o ktérych mowa w art. 7, nastepuje z chwilg
ztozenia wniosku.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, wzory wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, uwzgledniajgc w szczegdlnosci rodzaj
produktéw leczniczych oraz rodzaj dokumentacji okreslonej w art. 10 ust. 2.]

<Art. 9.

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

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
wniosku o0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
uwzgledniajac w szczegolnosci rodzaj produktow leczniczych oraz zakres
wymaganej dokumentacji.>

Art. 10.

[1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15, 19, 20,
21 i 21a, powinien zawiera¢ w szczegélnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, miejsca wytwarzania, w tym miejsce,
gdzie nastepuje zwolnienie serii, wytworce, u ktorego nastepuje zwolnienie serii,
jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny, oraz numer zezwolenia na wytwarzanie;

2) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang skiadnika lub
sktadnikow czynnych;

3) szczegotowe dane ilosciowe i jakosciowe, odnoszgce sie do produktu leczniczego i
jego wszystkich skfadnikdéw, oraz ich nazwy powszechnie stosowane, jezeli
wystepujq;

4) posta¢ farmaceutyczng, moc i droge podania oraz okres waznosci produktu
leczniczego, a takze dane dotyczgce ochrony srodowiska zwigzane ze stosowaniem
oraz ze zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest to niezbedne i wynika z
charakteru produktu.

2. Do wniosku dotgcza sie:
1) skrécony opis wytwarzania produktu leczniczego;

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania, w tym metod badania
analitycznego, ilosciowego i jakosciowego sktadnikow i gotowego produktu
leczniczego, a takze testow specjalnych w zakresie: jatowosci, obecnosci substancji
gorgczkotworczych lub endotoksyn, metali ciezkich, testow biologicznych i
toksycznosci oraz testow przeprowadzanych w poszczegdlnych etapach procesu
wytwarzania;

3) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badari:

a) jakosciowych, biologicznych, mikrobiologicznych,
b) farmakologicznych i toksykologicznych,
c) klinicznych
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- wraz z raportami ekspertow;
4) Charakterystyke Produktu Leczniczego, zgodnie z art. 11;

5) wzory opakowar: bezposrednich i zewnetrznych, ktdre sq przedstawione w formie
opisowej i graficznej, oraz ulotke;

6) kopie wszelkich pozwolesr oraz tlumaczer na jezyk angielski Charakterystyki
Produktu Leczniczego i ulotek jezeli ma to zastosowanie;

7) liste paristw cztonkowskich, w ktorych wniosek o pozwolenie jest rozpatrywany, oraz
szczegOtowe informacje dotyczgce odmowy udzielenia pozwolenia w innym pasistwie
cztonkowskim Unii Europejskiej, jezeli go dotyczy;

8) kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w pazistwie wytwarzania.]

<1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15 i
16, powinien zawieraé¢ w szczegdlnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktérego
nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsc wytwarzania, w tym
miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola jego serii, lub miejsca
prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola jego serii, oraz
numery zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego lub na import produktu
leczniczego;

2) nazwe produktu leczniczego;

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

4) postaé farmaceutyczna, moc i droge podania oraz okres waznosci produktu
leczniczego, atakze dane dotyczace ochrony s§rodowiska zwigzane ze
zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest to niezbedne i wynika z
wiasciwosci produktu.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dotacza sie:
1) opis wytwarzania produktu leczniczego;
2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania;

3) informacje dotyczace specjalnych wymagan co do sposobu przechowywania
produktu leczniczego, wydawania pacjentom oraz unieszkodliwiania produktu
przeterminowanego, wraz zoceng zwigzanego z produktem leczniczym
zagrozenia dla srodowiska, oraz opis metod majacych na celu ograniczenie tego

zagrozenia;
4) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan:
a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub

mikrobiologicznych,
b) nieklinicznych: farmakologicznych i toksykologicznych,
c) klinicznych
— wraz z ogbélnym podsumowaniem jakosci, przegladem nieklinicznym i

streszczeniem  danych  nieklinicznych  oraz  przegladem  klinicznym
I podsumowaniem klinicznym;

5) opis systemu monitorowania dziatan niepozadanych, ktory zostanie wdrozony
przez podmiot odpowiedzialny;
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6) opis systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, ktory zostanie
wdrozony przez podmiot odpowiedzialny, jezeli jest to wymagane na podstawie
wytycznych Wspolnoty Europejskiej;

7) w przypadku badan klinicznych przeprowadzonych poza terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oswiadczenie, ze badania te spetniaja wymogi etyczne
okreslone w przepisach rozdziatu 2a;

8) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze dysponuje
ustugami osoby, do ktdrej obowiazkdéw bedzie naleze¢ ciagly nadzor nad
monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego bedacego
przedmiotem wniosku, oraz ze dysponuje systemem zapewniajacym mozliwos¢é
niezwtocznego zgtoszenia podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego na
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub innych panstw;

9) oswiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych  ogdlne
podsumowanie jakosci, przeglad niekliniczny i streszczenie danych
nieklinicznych oraz przeglad kliniczny i podsumowanie kliniczne, o ktoérych
mowa w pkt 4, o posiadaniu przez nich niezbednych kwalifikacji technicznych
lub zawodowych, opisanych w zataczonym zyciorysie;

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

11) Charakterystyke Produktu Leczniczego;

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

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

14) liste panstw czionkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérych wniosek o wydanie pozwolenia
jest rozpatrywany, oraz szczeg6towe informacje dotyczace odmowy udzielenia
pozwolenia w jakimkolwiek panstwie, jezeli ma to zastosowanie;

15) kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w panstwie
wytwarzania.>

<2a. Whniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, z
zastrzezeniem art. 15a i 16a, powinien zawiera¢ wszystkie informacje
dokumentujace jakosé¢, bezpieczenstwo i skutecznosé danego produktu leczniczego
weterynaryjnego, w szczegélnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytwdrcy lub importera, u ktérego
nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego weterynaryjnego, miejsc
wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola jego serii,
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lub miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola jego
serii, oraz numery zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego
weterynaryjnego lub na import produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) szczegbtowe dane ilosciowe i jakosciowe substancji czynnej lub substancji
czynnych iinnych substancji odnoszace si¢ do produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz ich nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich
braku - nazwy chemiczne;

4) postaé¢ farmaceutyczna, moc, droge podania, docelowy lub docelowe gatunki
zwierzat oraz okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego, warunki
przechowywania, a takze dane dotyczace Maksymalnych Limitow Pozostatosci.

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

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

3) informacje o dawce dla poszczegdlnych gatunkéw zwierzat, dla ktorych produkt
leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony, oraz warunkach podawania i
stosowania;

4) okreslenie metod unieszkodliwiania produktu leczniczego weterynaryjnego i
odpadow powstajacych z produktu leczniczego weterynaryjnego oraz okreslenie
potencjalnego ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu leczniczego
weterynaryjnego dla srodowiska, ludzi, zwierzat i roslin;

5) okreslenie okresu karencji dla produktéw leczniczych weterynaryjnych
stosowanych u docelowych gatunkoéw zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane
od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, wraz z opisem metod

badan;
6) wyniki, streszczenia, sprawozdania z badan oraz metody badan:
a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub

mikrobiologicznych,
b) bezpieczenstwa i pozostatosci,
¢) przedklinicznych i klinicznych,

d) ekotoksycznosci: okreslenie potencjalnego ryzyka zwigzanego z uzyciem
produktu leczniczego weterynaryjnego dla srodowiska

—wraz z raportami ekspertow;

7) oswiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych raporty, o ktérych
mowa w pkt 6, o posiadaniu przez nich niezbednych kwalifikacji technicznych
lub zawodowych, opisanych w zataczonym zyciorysie;

8) w przypadku, o ktéorym mowa w art. 16a ust. 1, sporzadzone przez eksperta
uzasadnienie dotyczace wykorzystania pismiennictwa naukowego zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w zataczniku 1 do dyrektywy 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz.Urz. WE L 311 z28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej ,,dyrektywa
2001/82/WE”;
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9) opis systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktdw leczniczych
weterynaryjnych;

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

11) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze dysponuje
ustugami osoby, do ktdérej obowiazkdéw bedzie naleze¢ ciagly nadzor nad
monitorowaniem  bezpieczenstwa  stosowania  produktu leczniczego
weterynaryjnego bedacego przedmiotem wniosku, oraz ze dysponuje systemem
zapewniajacym mozliwos¢ niezwiocznego zgtoszenia podejrzenia wystapienia
dziatania niepozadanego na terytorium panstw cztonkowskich  Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub
innych panstw;

12) Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

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

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

15) liste panstw czionkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérych wniosek o wydanie
pozwolenia jest rozpatrywany, kopie proponowanych Charakterystyk Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego oraz kopie proponowanych ulotek, jezeli ma to
zastosowanie;

16) szczegotowe informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w innym
panstwie, jezeli ma to zastosowanie;

17) kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego w
panstwie wytwarzania;

18) w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, o ktérych mowa w art.
7b, dokument potwierdzajacy, ze podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o
ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem
nr 2377/90.>

[3. Sktadajqc wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny wskazuje wytyczne
Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Oceny Lekow lub Swiatowej Organizacji
Zdrowia bedgce podstawg przygotowywanej dokumentacji.

4. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, mogqg byé przedstawione w jezyku
angielskim, z wyjqgtkiem dokumentow wymienionych w pkt 4 i 5, ktére przedstawia sie w
Jezyku polskim.]

<3. Sktadajac wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot odpowiedzialny wskazuje
wytyczne Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Oceny Lekow lub Swiatowej
Organizacji Zdrowia bedace podstawa przygotowanej dokumentacji.
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4. Dane i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2 i 2b, moga by¢ przedstawione w jezyku
angielskim, z wyjatkiem dokumentow wymienionych w ust. 2 pkt 11 i 12 oraz ust. 2b
pkt 12 i 13, ktore przedstawia si¢ w jezyku polskim.>

<4a. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b
pkt 14 i 15, wnioskodawca przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia,
za posrednictwem Prezesa Urzedu, informacje o dokonanych zmianach oraz
dokumenty uwzgledniajace te zmiany.>

[5. Minister whasciwy do spraw zdrowia w razie uzasadnionej wgtpliwosci, wynikajqcej z
przedtozonej dokumentacji dotyczgqcej jakosci produktu leczniczego, moze zazqdac
przedstawienia raportu z inspekcji przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu
leczniczego wytworzonego za granicq w celu potwierdzenia zgodnosci warunkow
wytwarzania z zezwoleniem, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 8.]

<5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w razie uzasadnionej watpliwosci,
wynikajacej z przedtozonej dokumentacji dotyczacej jakosci produktu leczniczego,
moze zazadaé przedstawienia raportu z inspekcji przeprowadzonej w miejscu
wytwarzania produktu leczniczego wytworzonego za granica w celu potwierdzenia
zgodnosci warunkow wytwarzania z zezwoleniem, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 15 i
ust. 2b pkt 17.>

[6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektorow do spraw wytwarzania Gtownego
Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektorow do spraw wytwarzania wihasciwych
organow parstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pazistw wzajemnie uznajgcych
inspekcje do spraw wytwarzania, na wniosek i koszt podmiotu odpowiedzialnego lub na
wniosek i koszt wytwaorcey, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny.]

<6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gtdwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektorow do spraw wytwarzania
wihasciwych organéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub panstw wzajemnie uznajacych
inspekcje do spraw wytwarzania, na wniosek i koszt podmiotu odpowiedzialnego
albo na wniosek i koszt wytwarcy, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny.>

6a. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w ust. 5, uwzgledniaja koszty podrézy,
pobytu i czasu pracy inspektora.

[7. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgqdzenia, szczegétowy
sposob przedstawienia dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, uwzgledniajgc przepisy
art. 15, 21 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3.]

<7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegOtowy sposdb przedstawiania dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1 i 2,
uwzgledniajac przepisy art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a ust. 3 i 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3,
a takze przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej dotyczace procedury
rejestracyjnej produktow leczniczych.>

<8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegOtowy sposéb przedstawiania dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2a i 2b,
uwzgledniajac przepisy art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 31 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a
takze przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej dotyczace procedury
rejestracyjnej produktow leczniczych weterynaryjnych.
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9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
badania czytelnosci ulotki oraz kryteria dla raportu z tego badania, uwzgledniajac
wytyczne Wspolnoty Europejskiej.>

[Art. 11.
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4, zawiera:
1) nazwe produktu leczniczego;

2) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych
substancji pomocniczych, ktére majq istotne znaczenie dla wiasciwego stosowania
produktu leczniczego;

3) postac farmaceutyczng;
4) dane kliniczne obejmujqce:
a) wskazania do stosowania,
b) dawkowanie i sposob podawania,
C) przeciwwskazania,
d) specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania,
e) interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji,
f) stosowanie podczas cigzy lub laktacji,

g) wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzqdzesn mechanicznych w ruchu,

h) dziatania niepozqdane,
i) przedawkowanie;
5) wiasciwosci farmakologiczne obejmujqce:
a) wlasciwosci farmakodynamiczne,
b) wiasciwosci farmakokinetyczne,
c) przedkliniczne dane o bezpieczerstwie;
6) dane farmaceutyczne obejmujqce:
a) wykaz sktadnikow pomocniczych,
b) niezgodnosci farmaceutyczne,
c) okres trwatosci,
d) specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu,
e) rodzaj i zawartos¢ pojemnika,
f) instrukcje dotyczqcq uzytkowania leku;
7) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;
8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

9) date wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz date jego
przedtuzenia;

10) date zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu
Leczniczego;

11) srodki ostroznosci dotyczqgce ochrony srodowiska zwigzane ze stosowaniem oraz

zniszczeniem produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzgcych z tego
produktu leczniczego, jezeli jest to niezbedne i wynika z whasciwosci produktu.
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2. W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, nalezy poda¢ dodatkowo: gatunki zwierzgt dla ktérych produkt jest
przeznaczony, specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajgcych produkt leczniczy
zwierzeciu, okres karencji, ktory musi uplyngé od ostatniego podania produktu
stosowanego u zwierzqt, ktorych tkanki lub produkty przeznaczone sq do spozycia przez
ludzi.]

<Art. 11.

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

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

2) skiad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych
substancji pomocniczych, w przypadku ktérych informacja ta jest istotna dla
wiasciwego podawania danego produktu leczniczego, przy czym uzywa Sig
nazwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej;

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

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

c) przeciwwskazania,

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

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

f) stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersia,

g) wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych,

h) dziatania niepozadane,
i) przedawkowanie, w tym jego objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz antidota;
5) wihasciwosci farmakologiczne obejmujace:
a) wiasciwosci farmakodynamiczne,
b) wiasciwosci farmakokinetyczne,
¢) niekliniczne dane o bezpieczenstwie;
6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) wykaz substancji pomocniczych,
b) gtdwne niezgodnosci farmaceutyczne,

c) okres waznosci oraz, jezeli to konieczne, okres przydatnosci po rekonstytucji
produktu leczniczego lub po pierwszym otwarciu jego opakowania
bezposredniego,
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d) specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu,
e) rodzaj opakowania i sktad materiatéw, z ktérych je wykonano,

f) specjalne $rodki ostroznosci przy unieszkodliwianiu zuzytego produktu
leczniczego lub odpadow powstajacych z produktu leczniczego, jezeli ma to
zastosowanie;

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

9) date wydania oraz numer pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
przedtuzenia waznosci pozwolenia;

10) date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego;
11) w przypadku produktow radiofarmaceutycznych takze:
a) informacje na temat dozymetrii napromieniowania wewnetrznego,

b) wskazowki dotyczace bezposredniego przygotowania i kontroli jakosci
produktu oraz, jezeli to konieczne, maksymalny okres przechowywania, w
ktorym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny gotowy do uzytku
zachowuja swoje wiasciwosci zgodnie ze specyfikacja.

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, o ktérej mowa w art. 10
ust. 2b pkt 12, zawiera:

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

2) skiad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych
substancji pomocniczych, w przypadku ktérych informacja ta jest istotna dla
wiasciwego podawania danego produktu leczniczego weterynaryjnego, przy
czym uzywa si¢ nazw powszechnie stosowanych lub nazwy chemicznej;

3) posta¢ farmaceutyczna;

4) dane kliniczne obejmujace:
a) docelowe gatunki zwierzat,
b) wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat,
c) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u docelowych gatunkow
zwierzat,

e) specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki
ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny,

f) dziatania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia),
g) stosowanie w czasie ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci,

h) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub produktami leczniczymi
weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakc;ji,

i) dawkowanie i droge podania dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow
zwierzat,

j) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki,

k) okres karencji;
5) wiasciwosci farmakologiczne:
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a) wiasciwosci farmakodynamiczne,
b) wiasciwosci farmakokinetyczne;
6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) sktad jakosciowy substancji pomocniczych,
b) gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne,

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

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

f) specjalne s§rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych
produktoéw, jezeli ma to zastosowanie;

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

9) date wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub przedtuzenia
terminu waznosci pozwolenia;

10) date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego.

. Do czasu uptywu praw z patentu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dla
wskazan leczniczych lub postaci farmaceutycznych podmiot odpowiedzialny, ktory
sktada wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego albo odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nie jest obowigzany do przedstawienia w
Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego tego produktu czesci Charakterystyki Produktu
Leczniczego referencyjnego produktu leczniczego albo czesci Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego, odnoszacych si¢ do wskazan leczniczych lub postaci, ktore beda
objete ochrona patentowa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w dniu
wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego albo
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego.

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

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

Art. 12.

[W odniesieniu do produktow radiofarmaceutycznych, poza wymaganiami okreslonymi w art.
10, 11 i 14, wniosek w czesci dotyczgcej generatora radio-farmaceutycznego powinien
réwniez zawierac¢ nastepujqgce informacije i dane:]
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<W odniesieniu do produktéw radiofarmaceutycznych, poza wymaganiami okreslonymi
w art. 10 i 11, wniosek w czesci dotyczacej generatora radiofarmaceutycznego powinien
rowniez zawiera¢ nastepujace informacje i dane:>

1) ogolny opis systemu wraz ze szczegotowym opisem sktadnikow systemu, ktére moga
mie¢ wptyw na skkad lub jakos¢ generowanych preparatow radionuklidowych;

2) dane jakosciowe i ilosciowe eluatu lub sublimatu;
3) szczegdtowe informacje na temat wewnetrznej dozymetrii promieniowania;

4) szczegotowe wskazdwki w sprawie bezposredniego przygotowania i kontroli jakosci
preparatu oraz, jezeli wskazane, maksymalny okres przechowywania, w ktérym eluat
lub produkt radiofarmaceutyczny gotowy do uzytku zachowuja swe wiasciwosci
zgodnie ze specyfikacja.

Art. 13.

[1. W odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej w
kazdym dokumencie, objetym wnioskiem, o ktorym mowa w art. 10 i 14, nalezy podac,
przynajmniej raz, nazwe miedzynarodowg, a w przypadku jej braku - nazwe powszechnie
stosowang sktadnikow czynnych. W dalszych czesciach dokumentu nazwa moze byé
podana w postaci skroconej.]

<1. W odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub
zwierzecej w kazdym dokumencie objetym wnioskiem, o ktorym mowa w art. 10,
nalezy podaé, przynajmniej raz, nazwe migdzynarodows, a w przypadku jej braku -
nazwe powszechnie stosowana skiadnikéw czynnych. W dalszych czesciach
dokumentu nazwa moze by¢ podana w postaci skrdconej.>

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

[3. Wniosek, o ktorym mowa w art. 10 i 14, w odniesieniu do produktu leczniczego
otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej, powinien wskaza¢ metody stosowane w
celu eliminacji wirusow i innych czynnikow patogennych, ktore mogtyby byé przenoszone
za posrednictwem produktoéw leczniczych pochodzqcych z krwi ludzkiej lub zwierzecej.]

<3. Whniosek, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1, w odniesieniu do produktu leczniczego
otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej, powinien wskazaé metody stosowane
w celu eliminacji wiruséw i innych czynnikéw patogennych, ktére mogtyby byé¢
przenoszone za posrednictwem produktoéw leczniczych pochodzacych z krwi
ludzkiej lub zwierzecej.>

[Art. 14.

W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego we wniosku, o ktorym mowa w art. 10,
nalezy okresli¢ odpowiednio:

1) dawkowanie dla roznych gatunkow zwierzqt, dla ktorych jest przeznaczony;

2) zalecane srodki ostroznosci i bezpieczernstwa przy stosowaniu produktu leczniczego u
zwierzqt;

3) wyniki badan pozostatosci w tkankach 1 produktach przy opisie badan
farmakologicznych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3;
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4) wyniki badania ekotoksycznosci przy opisie badas toksykologicznych, o ktdrych
mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3;

5) okres karencji, wraz z podaniem metod analitycznych, ktére mogq by¢ zastosowane
do kontroli pozostatosci przez upowaznione instytucje.]

[Art. 15.

1. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikow badar
toksykologicznych, farmakologicznych i Kklinicznych, z zastrzezeniem ust. 2-4, jezeli
wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem oryginalnego gotowego produktu leczniczego,
ktéry zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie na rynek oryginalnego produktu
leczniczego wyrazit zgode na wykorzystanie do oceny wniosku o dopuszczenie do
obrotu tego odpowiednika wynikow badar toksykologicznych, farmakologicznych i
klinicznych zawartych w dokumentacji oryginalnego produktu leczniczego albo

2) substancja czynna lub substancje czynne produktu leczniczego majgq ugruntowane
zastosowanie medyczne oraz uznang skutecznos¢ 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 paristwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pazistwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od daty pierwszego dopuszczenia do obrotu
oryginalnego gotowego produktu leczniczego w ktorymkolwiek z tych passtw do daty
ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
uptyngt okres 6 lat, chyba ze ochrona patentowa oryginalnego gotowego produktu
leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wygasta wczesniej; w przypadku
produktu leczniczego pochodzgcego 1z istotnie innowacyjnej technologii,
dopuszczonego do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 2, okres ten wynosi 10 lat, niezaleznie
od terminu wygasniecia ochrony patentowej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Jezeli oryginalny gotowy produkt leczniczy nie jest lub nie byt dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wnioskodawca wskazuje we wniosku
parnstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub pasistwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorym oryginalny gotowy produkt leczniczy jest lub byt
dopuszczony do obrotu. W takim przypadku Prezes Urzedu zwraca sie¢ do
odpowiedniego organu tego pazistwa o potwierdzenie, ze oryginalny gotowy produkt
leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu w tym paristwie oraz o przekazanie co
najmniej informacji o skfadzie tego produktu. Prezes Urzedu réwniez na zZgdanie
panstwa cztonkowskiego Unii  Europejskiej lub pasistwa czionkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym potwierdza, ze oryginalny gotowy produkt
leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz przekazuje informacje co najmniej o sktadzie tego produktu.

2. Jezeli produkt leczniczy posiada inne wskazania, inng droge podania lub inne
dawkowanie w poréwnaniu z oryginalnym gotowym produktem leczniczym dopuszczonym
do obrotu, rozni sie w zakresie substancji czynnych lub gdy bioréwnowaznosci nie da sie
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wykazac za pomocg badas biodostepnosci, podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do
przedstawienia wynikow stosownych badaz toksykologicznych, farmakologicznych a
takze badar klinicznych.

3. W przypadku produktu leczniczego ztozonego, zawierajgcego mieszaning znanych
skfadnikow niestosowanych dotqd w podanym skitadzie, podmiot odpowiedzialny jest
zobowigzany do przedstawienia wynikow odpowiednich badaz toksykologicznych i
farmakologicznych, a takze badaz klinicznych w odniesieniu do produktu leczniczego
ztozonego; podmiot odpowiedzialny nie jest zobowigzany do przedstawienia wynikow
takich badaz w odniesieniu do kazdego sktadnika z osobna.

4. W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami terapeutycznymi,
zawierajqcego mieszaning substancji homeopatycznych leczniczych niestosowanych
dotychczas w lecznictwie lub nieopisanych w literaturze fachowej, podmiot
odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikow odpowiednich badas
toksykologicznych i farmakologicznych, a takze badas klinicznych w odniesieniu do
produktu leczniczego homeopatycznego ziozonego oraz jest obowigzany do
przedstawienia wynikow takich badas w odniesieniu do kazdego sktadnika.]

<Art. 15.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. —
Prawo wiasnosci przemystowej (Dz. U. z 2003 r. Nr 119, poz. 1117, z p6zn. zm.)
podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikdw badan
nieklinicznych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego,
ktory zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, i podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
wyrazit zgode na wykorzystanie do oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu
tego odpowiednika wynikéw badan nieklinicznych i klinicznych zawartych w
dokumentacji referencyjnego produktu leczniczego albo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego,
ktory jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od daty wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego w ktorymkolwiek z tych panstw do dnia ztozenia wniosku o
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptynat okres 6
lat, chyba ze ochrona patentowa referencyjnego produktu leczniczego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wygasta wczesniej.

2. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byt dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we
wniosku panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strong umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym referencyjny produkt leczniczy
jest lub byt dopuszczony do obrotu. W takim przypadku Prezes Urzedu zwraca Sig¢
do odpowiedniego organu tego panstwa o potwierdzenie, ze referencyjny produkt
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leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu w tym panstwie, oraz o przekazanie co
najmniej informacji o sktadzie tego produktu.

3. Prezes Urzedu na zadanie panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym potwierdza, w terminie 30 dni, ze
referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, oraz przekazuje informacje co najmniej o skiadzie tego
produktu.

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

5. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktéry jest podobny do
referencyjnego produktu leczniczego, nie spetnia wymagan dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego, w szczegdlnosci ze wzgledu na rdznice
dotyczace materiatow wyjsciowych lub procesow wytwarzania tych produktow,
podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikéw badan
klinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymagan, ktére nie zostaty spetnione,
zgodnie z zatacznikiem | do dyrektywy 2001/83/WE.

6. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy
posiadajacy taki sam skiad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych, taka sama
posta¢ farmaceutyczna jak referencyjny produkt leczniczy i ktérego
biorownowaznosé¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodostepnosci.

7. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerdw, kompleksy lub pochodne
dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uwaza si¢ za te sama substancje czynna,
jezeli nie roznia sie one w sposdb znaczacy od substancji czynnej swoimi
wiasciwosciami w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich
przypadkach podmiot odpowiedzialny dotacza dokumentacj¢ potwierdzajaca
bezpieczenstwo lub skutecznosé soli, estrow, eteréw, izomerdw, mieszanin izomerow
lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynnej.

8. Rdzne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalnianiu uwaza si¢
za te sama posta¢ farmaceutyczna.

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

<Art. 15a.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. —
Prawo wiasnosci przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia wynikéw badan bezpieczenstwa i pozostatosci oraz badan
przedklinicznych i klinicznych, jezeli skfada wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego, ktory posiada lub posiadat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
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na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa czionkowskiego Unii
Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia
wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego w ktérymkolwiek z tych panstw do dnia
ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
uptynat okres co najmniej 8 lat (wytacznosé¢ danych).

2. Niezaleznie od przyznanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego moze zosta¢ wprowadzony
do obrotu przez podmiot odpowiedzialny nie wczesniej niz po uptywie 10 lat od dnia
wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (wytacznosé
rynkowa).

3. Jezeli referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny nie jest lub nie byt dopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny
wskazuje we wniosku panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strone
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym referencyjny produkt
leczniczy weterynaryjny jest lub byt dopuszczony do obrotu. W takim przypadku
Prezes Urzedu zwraca si¢ do odpowiedniego organu tego panstwa o potwierdzenie,
ze referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest lub byt dopuszczony do
obrotu w tym panstwie, i 0 przekazanie informacji co najmniej o petnym sktadzie
jakosciowym i ilosciowym tego produktu oraz, gdy jest to niezbedne, dokumentacji
bezpieczenstwa i skutecznosci, umozliwiajacej wydanie decyzji w sprawie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego. W takim przypadku stosuje si¢ okres wytacznosci danych lub
wytacznosci rynkowej obowigzujacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Prezes Urzedu, na wniosek odpowiedniego organu panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
potwierdza, w terminie 30 dni, ze referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest
lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i
przekazuje informacje co najmniej o petnym sktadzie tego produktu oraz, gdy jest
to niezbedne, stosowna dokumentacje. W takim przypadku stosuje si¢ okres
wytacznosci danych lub wylacznosci rynkowej obowigzujacy w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czionkowskim Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

5. Okres, o ktéorym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ nie wigcej niz o 3 lata w przypadku
produktéw leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla ryb, pszczot lub
innych gatunkdéw zwierzat ustalonych zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 5
decyzji Rady nr 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji (Dz.Urz. WE L 184 z
17.07.1999, str. 23; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 1, t. 3, str. 124).

6. Jezeli produkt leczniczy weterynaryjny posiada inne wskazania, inng droge podania,
inng moc lub postaé¢ farmaceutyczng w poréwnaniu z referencyjnym produktem
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leczniczym weterynaryjnym lub rozni si¢ w zakresie substancji czynnych, lub jezeli
bioréwnowaznosci nie da si¢ wykazaé za pomoca badan biodostepnosci, podmiot
odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikéw stosownych badan
bezpieczenstwa i pozostatosci oraz badan przedklinicznych lub klinicznych.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy weterynaryjny, ktory jest podobny

do referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, nie spetnia wymagan dla
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, w
szczegollnosci ze wzgledu na rdznice dotyczace materiatdbw wyjsciowych lub
procesow wytwarzania tych produktoéw, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany
do przedstawienia wynikow badan przedklinicznych lub klinicznych w zakresie
wymagan, ktore nie zostaly speinione, zgodnie z zatacznikiem 1 do dyrektywy
2001/82/WE.

Dla produktéw leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla docelowych
gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, i zawierajacych nowg substancje czynna
niedopuszczona w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym do dnia 30 kwietnia 2004 r. okres, 0
ktorym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ o rok w przypadku rozszerzenia pozwolenia na
inne docelowe gatunki zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty
sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, wciagu 5 lat od dnia przyznania
pierwszego pozwolenia. W przypadku przyznania pozwolenia dla czterech lub
wiecej docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich
produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres, o ktorym mowa w ust. 2,
moze byé wydtuzony do 13 lat.

Okres, o ktérym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ odpowiednio od roku do 3 lat dla
produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla docelowych gatunkow
zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, jezeli podmiot odpowiedzialny wystapit wczesniej z wnioskiem
0 ustalenie Maksymalnych Limitéw Pozostatosci dla docelowych gatunkow zwierzat
objetych pozwoleniem.

10. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego jest produkt

11.

12.

leczniczy posiadajacy taki sam skiad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych,
taka sama posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy
weterynaryjny i ktérego bioréwnowaznos¢ wobec referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami
biodostepnosci.

Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy Ilub pochodne
dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uwaza si¢ za te sama substancje czynna,
jezeli nie roznia sie one w sposdb znaczacy od substancji czynnej swoimi
wiasciwosciami w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich
przypadkach podmiot odpowiedzialny dotacza dokumentacj¢ potwierdzajaca
bezpieczenstwo lub skutecznosé soli, estrow, eteréw, izomerdw, mieszanin izomerow
lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynnej.

ROzne postacie farmaceutyczne doustne natychmiastowego uwalniania uwaza si¢ za
te sama posta¢ farmaceutyczng.
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13. Nie wymaga sie przeprowadzenia badan biodostepnosci, jezeli wnioskodawca
wykaze, ze odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego
spetnia kryteria okreslone w wytycznych Wspdlnoty Europejskiej.>

[Art. 16.

1. Jezeli podmiot odpowiedzialny nie jest w stanie, w odniesieniu do indywidualnych
wskazas terapeutycznych, dostarczy¢ danych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczernstwa
stosowania produktu leczniczego z powodu:

1) zbyt malej liczby przypadkow wystepowania schorzenia, w ktorych okreslony produkt
leczniczy mogtby by¢é przebadany, aby umozliwi¢ dostarczenie petnych danych,

2) niewtasciwego stanu wiedzy w zakresie ocenianych wiasciwosci,
3) niemozliwosci prowadzenia badaz ze wzgleddw etycznych

- minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wydac¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
pod warunkami okreslonymi w ust. 2.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wydac¢ pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, 0
ile:
1) podmiot odpowiedzialny w terminie okreslonym przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia zakoriczy program badari, ktdrych wynik stanowi podstawe ponownej oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa, oraz

2) produkt leczniczy bedzie dostepny wylgcznie na zlecenie i podawany pod
bezposredniq kontrolq lekarza, oraz

3) Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka zawierajg informacje, ze
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zostatlo dokonane na podstawie
niepetnych wynikow badar.]

<Art. 16.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. —
Prawo wiasnosci przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia wynikow badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli substancja
czynna lub substancje czynne produktu leczniczego maja ugruntowane
zastosowanie medyczne na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, przez okres co
najmniej 10 lat, liczac od pierwszego systematycznego i udokumentowanego
zastosowania tej substancji w produkcie leczniczym oraz uznang skutecznosé
i akceptowalny poziom bezpieczenstwa. W takim przypadku wyniki badan
nieklinicznych lub klinicznych zastepowane sa lub uzupeiniane publikacjami
z pismiennictwa naukowego.

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

3. W przypadku produktu leczniczego ztozonego, zawierajacego mieszaning znanych
substancji czynnych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach
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leczniczych, niestosowanych dotychczas w podanym sktadzie w celach leczniczych,
podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki nowych badan nieklinicznych lub
klinicznych, w odniesieniu do produktu leczniczego ztozonego. W takim przypadku
podmiot odpowiedzialny nie jest obowiagzany do przedstawienia wynikow takich
badan w odniesieniu do kazdej substancji czynnej z osobna.

4. W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami leczniczymi,
zawierajacego mieszaning substancji homeopatycznych leczniczych niestosowanych
dotychczas w lecznictwie lub nieopisanych w pismiennictwie naukowym, podmiot
odpowiedzialny przedstawia wyniki odpowiednich badan nieklinicznych i
klinicznych w odniesieniu do produktu leczniczego homeopatycznego ztozonego oraz
w odniesieniu do kazdego sktadnika.

5. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia dokumentacji, o
ktorej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1-4, jezeli uzyskat zgode innego podmiotu
odpowiedzialnego na wykorzystanie dla celéow oceny wniosku dokumentacji, o
ktorej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1-4, produktu leczniczego o takim samym sktadzie
jakosciowym i ilosciowym w odniesieniu do substancji czynnych i takiej samej
postaci farmaceutycznej, dopuszczonego wczesniej do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.>

<Art.16a.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. —
Prawo wiasnosci przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia wynikow badan zawartych w dokumentacji bezpieczenstwa
I pozostatosci lub przedklinicznych lub klinicznych, jezeli udowodni, ze substancja
czynna produktu leczniczego weterynaryjnego ma ugruntowang skutecznosé i
akceptowalny poziom bezpieczenstwa oraz jest stosowana w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym przez co najmniej 10 lat. W tym przypadku podmiot
odpowiedzialny przedstawia odpowiednie dane z pismiennictwa naukowego.
Sprawozdania opublikowane przez Europejska Agencje Lekdw po ocenie wnioskow
o0 ustalenie Maksymalnych Limitow Pozostatosci moga byé wiaczone jako dane do
pismiennictwa naukowego, szczegblnie w dokumentacji bezpieczenstwa.

2. Jezeli podmiot odpowiedzialny skfada wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego okreslonego w ust. 1 dla docelowych gatunkdow
zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, iwniosek dla tego samego produktu leczniczego
weterynaryjnego, ale dla innych docelowych gatunkoéw zwierzat, ktorych tkanki lub
pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, zawierajacy
nowe wyniki badan pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90 oraz nowe
wyniki badan klinicznych, to nie mozna wykorzysta¢ tych wynikéw badan w celu
oceny produktu leczniczego weterynaryjnego, dla ktorego ztozono wniosek zgodnie z
art. 15a, przez okres 3 lat od dnia wydania pozwolenia dla tych innych docelowych
gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

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

4. W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego substancje
czynne dopuszczone w produktach leczniczych weterynaryjnych, ale niestosowane
dotychczas w podanym sktadzie do celéw leczniczych, podmiot odpowiedzialny jest
obowigzany do przedstawienia wynikow odpowiednich badan bezpieczenstwa
| pozostatosci, a takze badan przedklinicznych i klinicznych, w odniesieniu do
produktu leczniczego weterynaryjnego ztozonego; podmiot odpowiedzialny nie jest
obowigzany do przedstawienia wynikow takich badan w odniesieniu do kazdego
sktadnika z osobna.

5. W przypadku immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych podmiot
odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikéw badan
prowadzonych w warunkach innych niz laboratoryjne, jezeli te badania nie moga
zosta¢ wykonane.>

Art. 17.

[1. Badania, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3 lit. b, przeprowadzane w celu oceny
bezpieczenstwa produktu leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego, Sq
wykonywane zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11a oraz art. 24 ust. 1 i ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4
ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr
11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135,
poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr 11, poz. 94),
zawierajqcymi zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.

la. Badania produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3 lit. ¢, s¢ wykonywane
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

2. Minister whasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w
drodze rozporzgdzenia, wymagania dotyczqce dokumentacji wynikéw badasi, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3, oraz raportow eksperta a w szczegdlnosci sposéb
dokumentowania wynikéw badavi:

1) jakosciowych: chemicznych, farmaceutycznych i biologicznych produktu leczniczego,
wraz ze szczegdtowg dokumentacjq zawierajgcq:

a) skfad produktu leczniczego i proponowany sposéb opakowania,

b) skrocony opis metody otrzymywania substancji czynnej produktu leczniczego,
c) metody kontroli surowcow uzytych do wytworzenia produktu leczniczego,

d) wyniki badaz kontrolnych produktéw posrednich uzytych w czasie wytwarzania,
e) wyniki badarn kontrolnych produktu leczniczego,

f) wyniki badar oznaczer trwatosci, na podstawie ktérych okreslono okres
waznosci produktu leczniczego;

2) farmakologicznych i toksykologicznych, w tym:
a) badaz toksycznosci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym,
b) badaz wptywu na reprodukcje,
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c) badaz embriotoksycznosci, toksycznosci dla ptodu i  toksycznosci
okotoporodowej,

d) oznaczenie dziatania mutagennego,

e) oznaczenia dziatania rakotworczego,

f) wynikéw badas farmakodynamicznych,

g) wynikow badar farmakokinetycznych,

h) wynikéw badar tolerancji miejscowej,

i) wynikow badas pozostatosci w tkankach i produktach oraz wynikow badar
ekotoksycznosci - w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych;

3) klinicznych, w tym:
a) badazn skutecznosci terapeutycznej w proponowanych wskazaniach wraz z
okresleniem bezpieczeristwa stosowania, uzyskane w miare mozliwosci w

badaniach klinicznych z zastosowaniem podwojnie slepej proby z losowym
doborem chorych,

b) badas farmakologicznych okreslajgcych skutecznosé dziatania w zaleznosci od
stosowanej dawki,

c) badaz bioréwnowaznosci - jezeli wykonanie takich badas jest wskazane,

d) badasn farmakokinetycznych,

e) wystepujgcych interakcji,

f) zaobserwowanych dziatas niepozqdanych, stwierdzonych po wprowadzeniu do
obrotu produktu leczniczego w innych krajach.]

<1. Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane w celu oceny
bezpieczenstwa produktu leczniczego lub badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b
pkt 6 lit. b, przeprowadzane w celu oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego
weterynaryjnego sa wykonywane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach
i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm.).

la. Badania produktu leczniczego, o ktéorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. ¢, sa
wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, a badania
produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. c,
sa wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej.

2. Wymagania dotyczace dokumentacji wynikéw badan, o ktérych mowa w art. 10 ust.
2 pkt 4, produktéw leczniczych, w tym produktéow radiofarmaceutycznych,
produktow leczniczych roslinnych innych niz te, o ktéorych mowa w art. 20a,
produktéw leczniczych homeopatycznych innych niz te, o ktérych mowa w art. 21
ust. 1, okresla zatacznik | do dyrektywy 2001/83/WE.>

<2a. W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, w tym produktow
leczniczych homeopatycznych przeznaczonych wytacznie dla zwierzat, innych niz te,
0 ktéorych mowa w art. 21 ust. 4, wymagania dotyczace dokumentacji wynikow
badan, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, okresla zatacznik 1 do dyrektywy
2001/82/WE.>

[3. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, grupy produktow

leczniczych obejmujgce w szczegdlnosci: produkty radiofarmaceutyczne, produkty
lecznicze roslinne, produkty lecznicze homeopatyczne inne niz te, o ktérych mowa w art.
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21 ust. 1, produkty lecznicze przeznaczone do specjalnych celéw zywieniowych,
antyseptyki oraz wymagania dotyczgce dokumentacji wynikow badas tych produktéw,
uwzgledniajgc w szczegolnosci specyfike okreslonych produktéw oraz koniecznosé
przedstawienia raportéw eksperta.]

<3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania
dotyczace dokumentacji wynikéw badan produktéw leczniczych przeznaczonych do
specjalnych celow zywieniowych, antyseptykow, uwzgledniajac w szczegolnosci
specyfike okreslonych produktow oraz koniecznosé przedstawienia raportow
eksperta.>

Art. 18.

[1. Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno
zakorniczy¢ sie nie pozniej niz w ciggu 210 dni.]

<1. Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno
zakonczyé sie nie pozniej niz w ciggu 210 dni, z zastrzezeniem terminow
okreslonych w art. 18ai 19.>

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 wszystkie dodatkowe dokumenty przewidziane
przepisami niniejszego rozdziatu. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych
Minister Zdrowia wzywa wnioskodawcg do ich uzupetnienia.

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

2. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego zawierajacego kompletne informacje z dotaczona
wymagana dokumentacja.

3. Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa
w art. 4a, powinno zakonczy¢ si¢ nie pozniej niz w ciagu 45 dni od dnia ztozenia
wniosku o wydanie pozwolenia na import rownoleglty, zawierajacego kompletne
informacje oraz do ktorego dotaczona zostata wymagana dokumentacja.

4. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku koniecznosci
uzupetnienia dokumentow lub ztozenia wyjasnien.

5. Minister whasciwy do spraw zdrowia wydaje postanowienie o zawieszeniu biegu terminu
w przypadku, o ktérym mowa w ust. 4.

<Art. 18a.

1. W przypadku réwnoczesnego ztozenia do ministra wiasciwego do spraw zdrowia za
posrednictwem Prezesa Urzedu oraz w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wniosku
0 dopuszczenie do obrotu tego samego produktu leczniczego, ktéry nie posiada
pozwolenia w zadnym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, minister wiasciwy do spraw
zdrowia wszczyna postepowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, zwane dalej ,,procedura zdecentralizowang”.
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2. W przypadku gdy we wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny
wskaze Rzeczpospolita Polska jako panstwo referencyjne, Prezes Urzedu, w
terminie 120 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku, sporzadza projekt
raportu oceniajacego i przekazuje go wkasciwym organom zainteresowanych panstw
cztonkowskich  Unii  Europejskiej i panstw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz podmiotowi odpowiedzialnemu, wraz z dotaczonym projektem:
Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, oznakowania opakowan i ulotki.

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

1) zatwierdzeniu przez panstwa biorace udziat w procedurze zdecentralizowanej
projektu raportu oceniajacego, projektu Charakterystyki Produktu
Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
projektu oznakowania opakowan oraz projektu ulotki lub

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

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie zgodnie z zatwierdzonymi w
trybie procedury zdecentralizowanej raportem oceniajacym, Charakterystyka
Produktu  Leczniczego albo  Charakterystyka  Produktu  Leczniczego
Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka w terminie 30 dni od dnia
ich zatwierdzenia.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urzedu, w terminie 90 dni
od dnia otrzymania raportu oceniajacego, wraz z Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
oznakowaniem opakowan oraz ulotka, sporzadzonego przez wiasciwy organ
panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o tym wiasciwy organ
panstwa referencyjnego. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

6. Jezeli w toku procedury zdecentralizowanej powstang uzasadnione watpliwosci, ze
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze spowodowaé zagrozenie dla
zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego —
zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat lub srodowiska w rozumieniu
wytycznych Wspolnoty Europejskiej, Prezes Urzedu wszczyna procedure
wyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uzasadnienie wiasciwym organom panstwa
referencyjnego, zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz wnioskodawcy.

7. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada podmiot odpowiedzialny lub podmiot
odpowiedzialny bedacy podmiotem zaleznym Ilub dominujacym w rozumieniu
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach wprowadzania
instrumentéw finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spétkach
publicznych (Dz. U. Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 157, poz. 1119) wobec
podmiotu odpowiedzialnego lub bedacy jego licencjodawca albo licencjobiorca lub
podmiot, ktorego celem jest wspoOipraca z podmiotem odpowiedzialnym przy
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wprowadzaniu do obrotu produktu leczniczego, z wytaczeniem podmiotu, o ktérym
mowa w art. 16 ust. 5 i art. 16a ust. 3.

8. Za ten sam produkt leczniczy, o ktébrym mowa w ust. 1, uznaje si¢ produkt leczniczy,
ktory ma identyczny skiad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji
czynnych, identyczng postaé¢ farmaceutyczng oraz zasadniczo zgodne oznakowanie
opakowania, ulotke i Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie,
sposobu podawania, przeciwwskazania, ostrzezenia i §$rodki ostroznosci, a
ewentualne réznice nie wpltywaja na bezpieczenstwo lub skutecznos¢ stosowania
produktu leczniczego.>

[Art. 19.

1. Jezeli podmiot odpowiedzialny ztozy w jednym z pasnistw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub paristwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wniosek o wszczecie procedury
wzajemnego uznania, majqcej na celu dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na
podstawie pozwolenia wydanego przez wiasciwy organ pasistwa referencyjnego i ztozy do
ministra wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu wniosek o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w trybie procedury
wzajemnego uznania, minister wiasciwy do spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu
zawiesza postepowanie o dopuszczenie do obrotu tego produktu, a Prezes Urzedu
wystepuje do wiasciwego organu passtwa referencyjnego o przestanie raportu
oceniajqcego.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 zawiera dane, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 i 2, oraz
deklaracje zgodnosci sktadanej dokumentacji z dokumentacjg bedgqcq przedmiotem
raportu oceniajqcego.

3. Wniosek i dokumenty, o ktdrych mowa w ust. 2, mogq by¢ przedstawiane w jezyku polskim
lub angielskim, z wyjqtkiem Charakterystyki Produktu Leczniczego, wzorow opakowari
bezposrednich i zewnetrznych oraz ulotki, ktore przedstawia sie w jezyku polskim.

4. Jezeli w toku prowadzonego postepowania o0 dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Prezes Urzedu powezmie informacje, ze w innym paristwie cztonkowskim
Unii Europejskiej lub parstwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym zostato wszczete
postepowanie o dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego, minister wiasciwy do
spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu moze zawiesi¢ postepowanie o dopuszczenie
do obrotu tego produktu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a Prezes Urzedu moze
wystgpi¢ do tego pasistwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub pazistwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym o przestanie raportu oceniajgcego.

5. Jezeli w toku prowadzonego postepowania o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Prezes Urzedu powezmie informacje, ze produkt leczniczy zostat juz
dopuszczony do obrotu w innym paristwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub pasistwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, minister wiasciwy do spraw zdrowia na wniosek
Prezesa Urzedu zawiesza postegpowanie o dopuszczenie do obrotu tego produktu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a Prezes Urzedu wystepuje do tego parsistwa
cztonkowskiego Unii  Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
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Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym o przestanie raportu oceniajgcego.

6. Z zastrzezeniem ust. 7, minister whasciwy do spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu
uznaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez
wihasciwy organ paristwa referencyjnego w ciggu 90 dni od raportu oceniajgcego. Prezes
Urzedu informuje o uznaniu whasciwy organ passtwa referencyjnego oraz pozostatych
pasistw biorgcych udziat w procedurze wzajemnego uznawania, Europejskg Agencje
Oceny Lekow oraz podmiot odpowiedzialny.

7. Jezeli w toku procedury wzajemnego uznania powstang uzasadnione wgtpliwosci, izZ
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub zmiana danych objetych tym pozwoleniem,
lub zmiana dokumentacji bedgqcej podstawg tego pozwolenia, moze spowodowac
zagrozenie dla zdrowia publicznego, minister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek
Prezesa Urzedu wszczyna procedure wyjasniajgcq okreslong w przepisach Unii
Europejskiej.

8. W ciggu 30 dni od uznania przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia pozwolenia
wydanego przez whasciwy organ pazstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub passtwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

9. Jezeli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie art. 7 ust. 2 stanowi¢
ma podstawe do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w innym pasistwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub pazistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Prezes Urzedu przesyta do wiasciwego organu tego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub pasistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym raport
oceniajqcy, uwzgledniajgc ewentualne uzupetnienia w ciggu 90 dni od wystgpienia
organu wiasciwego tego pazstwa lub wystgpienia w formie wniosku o aktualizacje lub
przygotowanie raportu oceniajqgcego przed ztozeniem wniosku 0 wszczecie procedury
wzajemnego uznania.]

<Art. 19.

1. W przypadku ztozenia do ministra wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem
Prezesa Urzedu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktory
posiada pozwolenie wydane przez wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, minister
wiasciwy do spraw zdrowia wszczyna postgpowanie o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej ,,procedura wzajemnego
uznania”.

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostatlo wydane pozwolenie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny moze ztozyé do
ministra wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu wniosek
0 sporzadzenie raportu oceniajacego produkt leczniczy lub o uaktualnienie raportu
juz istniejacego. Prezes Urzedu sporzadza lub aktualizuje raport oceniajacy w
terminie 90 dni od dnia otrzymania wniosku oraz przekazuje raport oceniajacy,
Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu
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Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie opakowan i ulotke wiasciwym
organom zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i wnioskodawcy.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu
oceniajacego, wraz z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka,
sporzadzonego przez wiasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i
informuje o tym wiasciwy organ panstwa referencyjnego. Przepis art. 18a ust. 4
stosuje si¢ odpowiednio.

4. Jezeli w toku procedury wzajemnego uznania powstang uzasadnione watpliwosci, ze
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze spowodowaé zagrozenie dla
zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego —
zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat lub srodowiska w rozumieniu
wytycznych Wspdlnoty Europejskiej, Prezes Urzedu wszczyna procedure
wyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uzasadnienie wiasciwym organom panstwa
referencyjnego, zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz wnioskodawcy.

5. Whniosek, o ktdrym mowa w ust. 1, sktada podmiot odpowiedzialny lub podmiot
odpowiedzialny bedacy podmiotem zaleznym lub dominujacym w rozumieniu
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach wprowadzania
instrumentéw finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spotkach
publicznych wobec podmiotu odpowiedzialnego lub jego licencjodawca albo
licencjobiorca lub podmiot, ktérego celem jest wspoOtpraca z podmiotem
odpowiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu produktu leczniczego, z
wytaczeniem podmiotu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 5 i art. 16a ust. 3.

6. Wniosek, o ktdbrym mowa w ust. 1, moze dotyczyé¢ produktu leczniczego, ktéry w
stosunku do produktu posiadajacego pozwolenie wydane przez wiasciwy organ
panstwa czionkowskiego Unii  Europejskiej lub panstwa czionkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, ma identyczny skiad jakosciowy i ilosciowy
w odniesieniu do substancji czynnych, identyczng postaé¢ farmaceutyczna oraz
zasadniczo zgodne z tym produktem oznakowanie opakowan, ulotke i
Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie, sposéb
podawania, przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostroznosci, aewentualne
roznice nie wplywaja na bezpieczenstwo lub skutecznosé stosowania produktu
leczniczego.>

[Art. 19a.

1. Jezeli ztozono kilka wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego
samego produktu leczniczego w kilku pasistwach cztonkowskich Unii Europejskiej i
pasistwa te podjely rdozne decyzje w kwestii dopuszczenia do obrotu, zmian w
dokumentacji dotyczqcej dopuszczenia do obrotu tego produktu lub przedtuzenia
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, minister wiasciwy do spraw zdrowia
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lub podmiot odpowiedzialny wszczyna procedure wyjasniajgcq, okreslong w przepisach
Unii Europejskiej dotyczgcych wzajemnego uznania.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia lub podmiot odpowiedzialny, w celu ujednolicenia
oceny danych objetych pozwoleniem oraz oceny danych w dokumentacji stanowigcej
podstawe wydania tego pozwolenia, mogq wszczqé procedure wyjasniajgcq przed
wydaniem, cofnieciem albo zmiang danych objetych pozwoleniem oraz zmiang
dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia, uwzgledniajgc w szczegoélnosci
informacje z zakresu monitorowania dziataz niepozgdanych.

Art. 19b.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzgdzenia szczegétowy tryb
postepowania dotyczgcy procedury wzajemnego uznania oraz wzory wnioskow, o ktorych
mowa w art. 19 ust. 9, uwzgledniajgc w szczeg6lnosci przebieg procedury wzajemnego
uznania obejmujgcej rozpatrzenie wniosku, wydanie decyzji o uznaniu pozwolenia oraz
przedtuzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Art. 19c.
W ramach procedury wzajemnego uznania pobierane sq optaty za:
1) aktualizacje raportu oceniajgcego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 5;
2) ztozenie wnioskow, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1i 6;
3) przygotowanie dokumentéw, stanowigcych podstawe wszczecia procedury
wyjasniajqcej.]
<Art. 19a.

Procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej nie stosuje sie
w przypadku:

1) ztozenia wniosku o zmiane danych objetych pozwoleniem oraz zmiang
dokumentacji w przypadku zmian, ktore wymagaja ztozenia wniosku, o ktérym
mowa w art. 10, jezeli pozwolenie nie byto wydane zgodnie z art. 18a albo 19,
lub dokumentacja, w tym Charakterystyka Produktu Leczniczego albo
Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie
opakowan i ulotka, tego produktu nie zostata ujednolicona na podstawie
przepisu art. 31 ust. 1;

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

3) tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych, dla ktérych nie opracowano
monografii wspolnotowej, o ktorej mowa w art. 16h ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE, zwanej dalej ,,monografia wspolnotowa”, oraz tradycyjnych
produktow leczniczych roslinnych niesktadajacych sie z substancji roslinnych,
przetworow lub ich zestawienia, wystepujacych na wspolnotowej liscie
tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych, o ktérej mowa w art. 16f ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE;

4) produktow leczniczych, ktorych dokumentacja nie zostata uzupeiniona i
doprowadzona do zgodnosci z wymaganiami ustawy, o ktorych mowa w
zataczniku XII do Traktatu miedzy Krolestwem Belgii, Krolestwem Danii,
Republika Federalng Niemiec, Republika Grecka, Krolestwem Hiszpanii,
Republika Francuska, Irlandia, Republika Wioska, Wielkim Ksigstwem
Luksemburga, Kroélestwem Niderlandéw, Republika Austrii, Republika
Portugalska, Republika Finlandii, Kroélestwem Szwecji, Zjednoczonym
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Krolestwem Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej (Panstwami Cztonkowskimi
Unii Europejskiej) a Republika Czeska, Republika Estonska, Republika
Cypryjska, Republika totewska, Republika Litewska, Republika Wegierska,
Republika Malty, Rzeczapospolita Polska, Republika Stowenii, Republika
Stowacka dotyczacego przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej,
Republiki Cypryjskiej, Republiki totewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki
Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i
Republiki Stowackiej do Unii Europejskiej, podpisanego w Atenach w dniu 16
kwietnia 2003 r. (Dz.U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864), w przypadku gdy podmiot
odpowiedzialny wskaze Rzeczpospolita Polska jako panstwo referencyjne.

Art. 19b.

1. Whioski, o ktorych mowa w art. 18a i 19, zawieraja dane, o ktorych mowa w art. 10
ust. 112, aw przypadku produktdw leczniczych weterynaryjnych —w art. 10 ust. 2a
i 2b, oraz deklaracje¢ zgodnosci sktadanej dokumentacji z dokumentacja bedaca
przedmiotem raportu oceniajacego.

2. Whnioski i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ przedstawiane w jezyku
polskim lub angielskim, z wyjatkiem Charakterystyki Produktu Leczniczego i
Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania opakowan
bezposrednich i zewnetrznych oraz ulotki, ktore przedstawia si¢ w jezyku polskim i
angielskim.

Art. 19c.

Jezeli po ziozeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Prezes
Urzedu powezmie informacje, ze wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego bedacego przedmiotem tego wniosku jest rozpatrywany w
innym panstwie czionkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym lub ze wiasciwy organ innego panstwa
cztonkowskiego Unii  Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wydat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla tego produktu,
informuje podmiot odpowiedzialny o koniecznosci zastosowania procedury okreslonej
odpowiednio w art. 18a lub 19 i umarza postgpowanie.>

<Art. 19d.

W przypadku wszczecia procedury wyjasniajacej, o ktérej mowa w art. 18a ust. 6 lub
art. 19 ust. 4, i braku porozumienia migdzy panstwami cztonkowskimi w terminie 60
dni, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze na wniosek podmiotu odpowiedzialnego
wyda¢ pozwolenie przed zakonczeniem procedury wyjasniajacej, pod warunkiem ze
uznat uprzednio raport oceniajacy, Charakterystyke Produktu Leczniczego albo
Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania opakowan i
ulotke.

Art. 19e.
Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres i tryb
postegpowania w procedurze wyjasniajacej, o ktérej mowa w art. 18a ust. 6 i art. 19 ust.
4, uwzgledniajac przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej w zakresie
dopuszczenia do obrotu produktoéw leczniczych.>
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Art. 20.
1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu:
1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uzywanego w celach leczniczych,
2) surowca roslinnego w postaci rozdrobnionej,
3) kopaliny leczniczej,
4) produktu leczniczego wytwarzanego metodami przemystowymi zgodnie z przepisami
zawartymi w Farmakopei Polskiej,

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

[6) produktu leczniczego weterynaryjnego, stosowanego u zwierzgt ozdobnych, w
szczegolnosci ryb akwariowych, ptakéw ozdobnych, matych gryzoni,]

<6) produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat ozdobnych, w
szczegolnosci ryb akwariowych, ptakéw ozdobnych, gotebi pocztowych,
zwierzat w terrarium i matych gryzoni, fretek i krélikéw, trzymanych jako
zwierzeta domowe.>

zawiera¢ powinien w szczegolnosci informacje okreslone w ust. 2.
2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, powinien zawierac:

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

2) wielkos¢ opakowania;

3) nazwe oraz staty adres podmiotu odpowiedzialnego wystepujacego z wnioskiem oraz
dane dotyczace wytworcy lub wytwdrcow, w przypadku gdy podmiot
odpowiedzialny nie jest wytworca produktu leczniczego;

4) wykaz dokumentéw dotaczonych do wniosku.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w
drodze rozporzadzenia, szczegotowy wykaz danych i dokumentow objetych wnioskiem,
0 ktérym mowa w ust. 2, produktow i surowcow okreslonych w ust. 1 pkt 1-5 oraz wykaz
produktéw leczniczych wytwarzanych metodami przemystowymi zgodnie z przepisami
zawartymi w Farmakopei Polskiej, nieprzetworzonych surowcéw farmaceutycznych
uzywanych w celach leczniczych i surowcow roslinnych w postaci rozdrobnionej, ktére
moga by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z ust. 1 pkt 1-5 i ust. 2.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
rolnictwa w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegOtowy wykaz danych i dokumentéw objetych wnioskiem, o
ktorym mowa w ust. 2, produktéw okreslonych w ust. 1 pkt 6, uwzgledniajac skiad tych
produktéw oraz zabezpieczenie przed stosowaniem u innych gatunkow zwierzat.

<Art. 20a.

1. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne sa to produkty lecznicze roslinne, ktére
tacznie spetniaja nastepujace warunki:

1) maja wskazania wiasciwe wytacznie dla tradycyjnego produktu leczniczego

roslinnego, z uwagi na ich skiad i przeznaczenie, moga by¢ stosowane bez
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nadzoru lekarza w celach leczniczych, diagnostycznych lub monitorowania
terapii oraz spetniaja kryteria produktu leczniczego wydawanego bez przepisu
lekarza;

2) sa przeznaczone do stosowania wytacznie w okreslonej mocy i sposobie
dawkowania;

3) sa przeznaczone wylacznie do stosowania doustnego, zewnegtrznego Ilub
inhalacji;

4) pozostawatly w tradycyjnym stosowaniu w okresie, o ktorym mowa w ust. 5 pkt
6;

5) posiadaja wystarczajace dane dotyczace tradycyjnego ich zastosowania, w
szczegollnosci bezpieczenstwa stosowania zgodnie ze sposobem, o ktdrym mowa
wpkt 2, a ich wystarczajace dziatanie farmakologiczne i skutecznos¢ sa
stwierdzone na podstawie ditugotrwatego stosowania i doswiadczenia w
lecznictwie.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢, w przypadku gdy tradycyjny produkt leczniczy
roslinny moze zosta¢ dopuszczony do obrotu na podstawie art. 7 lub art. 21.

3. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne podlegaja uproszczonej procedurze
dopuszczenia do obrotu.

4. Tradycyjny produkt leczniczy roslinny moze zawiera¢ dodatek skiadnikdéw
mineralnych iwitamin o potwierdzonym bezpieczenstwie stosowania w danym
sktadzie, jezeli ich dziatanie ma charakter podrzedny wzgledem dziatania czynnych
sktadnikéw roslinnych w odniesieniu do okreslonych wskazan.

5. Whniosek o dopuszczenie do obrotu tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych
zawiera w szczegoélnosci:

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

3) szczegotowe dane ilosciowe i jakosciowe odnoszace si¢ do produktu leczniczego
i wszystkich jego sktadnikow oraz ich nazwy powszechnie stosowane, jezeli
wystepuja;

4) posta¢ farmaceutyczna, moc i droge podania oraz okres waznosci produktu
leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony s§rodowiska zwigzane ze
stosowaniem oraz ze zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest to niezbedne
I wynika z charakteru produktu;

5) wskazania, przeciwwskazania i dziatania niepozadane;

6) dane z pismiennictwa, w tym naukowego, lub opinie ekspertéw stwierdzajace, ze
roslinny produkt leczniczy lub produkt odpowiadajacy byt stosowany w celach
leczniczych przez okres co najmniej 30 lat poprzedzajacych date ztozenia
whniosku, w tym co najmniej 15 lat w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

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

6. W przypadku mieszanin substancji roslinnych lub przetworéw roslinnych lub
tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego dane, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 6,
powinny odnosi¢ si¢ do mieszaniny, a w przypadku gdy poszczegdlne substancje
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roslinne lub przetwory roslinne nie sa wystarczajaco znane, dane powinny réwniez
odnosi¢ sig do tych sktadnikow.

7. Do wniosku dotacza sig:

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

2) kopie dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, lub w innych panstwach lub szczeg6towe informacje
dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w jakimkolwiek panstwie, jezeli ma to
zastosowanie;

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

8. Prezes Urzedu moze zwrocié sie¢ do Komitetu do spraw Roslinnych Produktow
Leczniczych Europejskiej Agencji Lekéw o wydanie opinii w sprawie uznania
przedstawionej dokumentacji za odpowiednia dla stwierdzenia tradycyjnego
stosowania tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego lub produktu
odpowiadajacego, dotaczajac dokumentacje¢ tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego do wniosku o wydanie opinii.

9. Produkt odpowiadajacy jest to tradycyjny produkt leczniczy roslinny zawierajacy te
same substancje roslinne lub przetwory roslinne, niezaleznie od zastosowanych
substancji pomocniczych, i posiadajacy to samo lub podobne zamierzone
zastosowanie, rownowazna moc i dawke oraz t¢ sama lub podobnga droge podania
jak tradycyjny produkt leczniczy roslinny bedacy przedmiotem wniosku, o ktéorym
mowa w ust. 5.

Art. 20b.

1. W przypadku ztozenia wniosku, o ktdrym mowa w art. 20a ust. 5, podmiot
odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego w okresie, o ktérym mowa
wart. 20a ust. 5 pkt6. Wymog trzydziestoletniego stosowania tradycyjnego
produktu leczniczego roslinnego jest spetniony rowniez w przypadku, gdy liczba
sktadnikéw roslinnego produktu leczniczego lub ich zawartosé¢ zostata zmniejszona
w tym okresie.

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

3. W przypadku gdy dla tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, bedacego
przedmiotem wniosku, o ktorym mowa w art. 20a ust. 5, opracowano monografie
wspolnotowa lub skiadniki tego produktu znajduja si¢ na wspolnotowej liscie
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substancji tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych, o ktérej mowa w art.
16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, stosuje si¢ przepisy art. 18a i 19.

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

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

3) charakteryzuja sie¢ odpowiednim stopniem rozcienczenia, gwarantujacym
bezpieczenstwo stosowania; to jest nie zawieraja wigcej niz 1/10.000 czesci roztworu
macierzystego lub nie wigcej niz 1/100 najmniejszej dawki substancji czynnej
zawartej w produkcie leczniczym wydawanym na podstawie recepty

- podlegaja uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu.

2. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktéw, o ktérych mowa w ust. 1, powinien
zawiera¢ w szczegolnosci:

[1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca,
gdzie nastepuje zwolnienie serii, wytworce, u ktorego nastepuje zwolnienie serii,
jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny, oraz numer zezwolenia na wytwarzanie;]

<1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktorego
nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsc wytwarzania, w tym
miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola jego serii, lub miejsca
prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola jego serii, oraz
numery zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego lub na import produktu
leczniczego;>

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

3) nazwe naukowa lub farmakopealna produktu, zgodna z nazwa surowca zamieszczona
w Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazwe potoczna,
tacznie z okresleniem drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia
rozcienczenia;

4) skkad produktu, z uwzglednieniem sktadnikow pomocniczych;
5) warunki przechowywania i transportu;
6) wielkos¢ i rodzaj opakowania oraz zawartos¢ produktu leczniczego
homeopatycznego w opakowaniu bezposrednim.
3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, nalezy dotaczyc:

[1) opis sposobu otrzymywania i kontroli roztworu macierzystego oraz potwierdzenie,
na podstawie bibliografii, jego homeopatycznego charakteru;]

<l1) opis sposobu otrzymywania i kontroli substancji pierwotnych oraz
potwierdzenie, na podstawie pismiennictwa, w tym naukowego, ich
homeopatycznego zastosowania;>
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2) opis procesu wytwarzania, w tym opis sposobu rozcienczania i dynamizacji;
3) opis metod kontroli dla kazdej formy farmaceutycznej, w tym badania stabilnosci i
czystosci mikrobiologicznej;
3a) wyniki, streszczenia i sprawozdania z badan jakosciowych, biologicznych i
farmaceutycznych wraz z raportem eksperta;

4) oryginat lub uwierzytelniona kopig zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego
homeopatycznego;

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach;

6) zobowiazanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analitycznej
prébki roztworu macierzystego, z ktérego ma by¢ wytworzony produkt, a takze
prébki produktu koncowego;

7) projekt etykiety lub ulotki;

[8) dane dotyczqce opakowania bezposredniego, z podaniem wymagas jakosciowych,
oraz wzory opakowar bezposrednich lub zewnetrznych, wielkos¢ opakowania oraz
zawartos¢ produktu w opakowaniu bezposrednim;]

<8) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z podaniem wymagan
jakosciowych, oraz wzory opakowan bezposrednich lub zewnegtrznych, wielkosé
opakowania, wraz z podaniem informacji o zawartosci produktu leczniczego
homeopatycznego w opakowaniu bezposrednim;>

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

[4. Produkty lecznicze homeopatyczne weterynaryjne podlegajq takze uproszczonej
procedurze dopuszczania do obrotu, o ile:

1) ich oznakowanie nie zawiera wskazas do stosowania,

2) charakteryzujg sie odpowiednim stopniem rozciesiczenia, gwarantujgcym
bezpieczernstwo stosowania; to jest nie zawierajq wiecej niz 1/10.000 czesci roztworu
macierzystego lub nie wiecej niz 1/100 najmniejszej dawki substancji czynnej
zawartej w produkcie leczniczym wydawanym na podstawie recepty lekarza
weterynarii

-z wylgczeniem produktow stosowanych u zwierzqt, ktérych tkanki lub produkty
przeznaczone sq do spozycia.]

<4. Produkty lecznicze homeopatyczne weterynaryjne podlegaja takze uproszczonej
procedurze dopuszczania do obrotu, w przypadku gdy:

1) ich oznakowanie nie zawiera wskazan do stosowania,

2) charakteryzuja si¢ odpowiednim stopniem rozcienczenia, gwarantujacym
bezpieczenstwo stosowania, co o0znacza, ze nie zawieraja wiecej niz 1/10.000
czesci roztworu macierzystego lub nie wigcej niz 1/100 najmniejszej dawki
substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym z przepisu
lekarza,

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

— z wylaczeniem immunologicznych homeopatycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych.>

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktéw, o ktérych mowa w ust. 4, powinien
zawiera¢ w szczegolnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego albo wytwércy, jezeli wytworca nie jest
podmiotem odpowiedzialnym, miejsca wytwarzania oraz numer zezwolenia na
wytwarzanie;

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

3) nazwe naukowa lub farmakopealna produktu, zgodna z nazwa surowca okreslona w
Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazwg potoczna
produktu leczniczego homeopatycznego, z okresleniem drogi podania, postaci
farmaceutycznej oraz stopnia rozcienczenia;

4) skfad produktu, z uwzglednieniem sktadnikéw pomocniczych;

5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkos¢ i rodzaj opakowania oraz zawartos¢ produktu w opakowaniu bezposrednim.
6. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 5, nalezy dotaczyc:

[1) opis sposobu otrzymywania i kontroli roztworu homeopatycznego macierzystego
oraz potwierdzenie na podstawie bibliografii jego homeopatycznego charakteru, a w
stosunku do produktu leczniczego homeopatycznego weterynaryjnego, zawierajgcego
substancje biologiczne, wyniki badas potwierdzajgce brak patogenow;]

<l1) opis sposobu otrzymywania i kontroli substancji pierwotnych oraz
potwierdzenie, na podstawie piSmiennictwa, w tym naukowego, ich
homeopatycznego zastosowania;>

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

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

4) oryginat lub uwierzytelniona kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu;

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach;

6) zobowiazanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analitycznej
prébki roztworu macierzystego, z ktérego ma by¢ wytworzony produkt, a takze
prébki produktu koncowego;

7) projekt etykiety lub ulotki;

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

9) termin waznosci produktu leczniczego homeopatycznego;
10) dane i ostrzezenia dotyczace:
a) warunkdow przechowywania i transportu,
b) sposobu stosowania[.]<,>
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<c) okresu karencji, z petnym uzasadnieniem.>

7. Produkty lecznicze homeopatyczne, okreslone w ust. 1 i 4, nie wymagaja dowoddw
skutecznosci terapeutycznej.

[7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu moze obejmowac liste produktow leczniczych
homeopatycznych  pochodzgcych z tego samego surowca lub  surowcow
homeopatycznych.]

<7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu, o ktébrym mowa w ust. 2 i 5, moze obejmowa¢
liste produktéw leczniczych homeopatycznych pochodzacych z tej samej lub z tych
samych substancji pierwotnych homeopatycznych.>

8. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy
sposob przedstawiania dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2, 3, 5 i 6, uwzgledniajac w
szczegOlInosci charakter przedstawianej dokumentaciji.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory wnioskow,
0 ktérych mowa w ust. 2 i 5, i inne rodzaje dokumentow niz wymienione w ust. 3 i 6,
biorac pod uwage dane zawarte w ust. 2 i 5.

Art. 21a.

1. Whniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty albo wniosek o zmiang w
pozwoleniu skiada si¢ do ministra wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem
Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia na import rownolegty, odmowa wydania pozwolenia, zmiana w
pozwoleniu oraz cofniccie pozwolenia dokonywane jest w drodze decyzji, wydawanej
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na podstawie raportu Prezesa Urzedu.

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

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

3b. Cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej lub w panstwie czionkowskim Unii Europejskiej, lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy
importowany réwnolegle jest sprowadzany, z przyczyn zwiazanych z zagrozeniem
dla zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat, w szczegdlnosci tych, o ktérych mowa w
art. 33 ust. 1 pkt 1, 2, 4i 7, skutkuje cofnigciem pozwolenia na import rownolegty.>

[4. Do pozwolerr na import réwnolegly oraz do cofniecia tych pozwoles stosuje sie
odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 oraz art. 33.]

<4. Do pozwolen na import rownolegly oraz do cofnigcia tych pozwolen stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1-2, art. 29 ust. 1-2a, art. 33 i art. 37.>

5. W przypadku gdy minister whasciwy do spraw zdrowia nie jest w stanie, na podstawie

posiadanej dokumentacji, rozstrzygna¢, czy réznice pomiedzy produktem leczniczym z
importu réwnolegtego a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
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dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mogtyby by¢ uznane za
istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa lub skutecznosci tego produktu, wystepuje do
odpowiednich wiadz panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy jest
sprowadzany, o dodatkowa dokumentacje, inna niz okreslona w ust. 7 i 8.

6. Jezeli minister whasciwy do spraw zdrowia uzna, ze roznice pomiedzy produktem
leczniczym z importu rownolegtego a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa istotne i moga
stwarza¢ zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi lub zwierzat, odmawia wydania pozwolenia
na import réwnolegty tego produktu leczniczego albo wprowadzenia zmian w
pozwoleniu na import rownolegty.

7. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty zawiera:

1) podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wydanym przez panstwo cztonkowskie
Unii  Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z
ktorego produkt leczniczy jest sprowadzany;

2) dane importera réwnolegtego.
8. Do wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegty dotacza si¢:
1) wzor oznakowania opakowania oraz ulotki;

2) kopie zezwolenia na wytwarzanie wydane przez upowazniony organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w tym w zakresie przepakowywania,

3) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.
<8a. Po uzyskaniu pozwolenia na import réwnoleglty podmiot uprawniony do importu
rownolegtego informuje, co najmniej na 30 dni przed planowanym dniem
sprowadzenia, o przewidywanym terminie sprowadzenia produktu leczniczego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

1) Prezesa Urzedu;

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

[9. Za ztozenie wnioskow, o ktdrych mowa w ust. 1, pobierane sq optaty.]

<9. Podmiot uprawniony do importu rownoleglego moze wprowadza¢ produkt
importowany rownolegle do obrotu pod nazwa:

1) stosowana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) stosowana w panstwie czionkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktdrego produkt
leczniczy jest sprowadzany;

3) powszechnie stosowang lub naukowg.>
<9a. Podmiot uprawniony do importu réwnolegtego niezwtocznie powiadamia ministra
wiasciwego do spraw zdrowia o wygasnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
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umowy o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy
importowany rownolegle jest sprowadzany.>

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku o wydanie pozwolenia na
import rownolegty oraz szczegotowy wykaz danych i dokumentdw objetych wnioskiem o
zmiang pozwolenia, uwzgledniajac dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 7 i 8,
biorac pod uwage rodzaj produktu leczniczego oraz zakres danych objetych pozwoleniem
na import rownolegty.

Art. 23.
1. Pozwolenie okresla:
1) podmiot odpowiedzialny;
[2) nazwe i adres wytwarcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego,
miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje zwolnienie jego serii;]
<2) nazwe i adres wytwadrcy lub importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii

produktu leczniczego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia
dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii;>

3) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowana produktu leczniczego,
jezeli taka wystepuje, jego posta¢, droge podania, moc, dawke substancji czynnej,
peiny sktad jakosciowy oraz wielkos¢ i rodzaj opakowania;

4) kategorie dostepnosci produktu leczniczego;

<4a) kategori¢ stosowania, w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych;>

5) okres waznosci produktu leczniczego;

6) termin waznosci pozwolenia;

7) okres karencji w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych;

8) gatunki zwierzat, u ktdrych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy;

9) wymagania dotyczace przechowywania i transportu;

10) kod zgodny z systemem EAN UCC;

11) numer pozwolenia oraz datg jego wydania;

12) podmiot uprawniony do importu réwnolegtegol[.]<;>

<13) termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika

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

14) warunki wynikajace z oceny dokumentacji, o ktérych mowa w art. 23b, jezeli
ma to zastosowanie.>

l1a. Dane objete pozwoleniem sa jawne.

2. Wydanie pozwolenia jest rdwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu
Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania,
wymagan jakosciowych i metod badan jakosciowych produktu leczniczego oraz
wymogow jakosciowych dotyczacych ich opakowan.

[3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego minister wiasciwy do spraw rolnictwa, okresla, w drodze
rozporzqdzenia, kategorie dostepnosci, kryteria zaliczenia produktu leczniczego do
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poszczegblnych kategorii, uwzgledniajgc w szczeg6lnosci  bezpieczernstwo jego
stosowania.]

<3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kryteria

zaliczenia produktu leczniczego do poszczegélnych kategorii  dostepnosci,
uwzgledniajac w szczegdlnosci charakter poszczegolnych kategorii dostepnosci oraz
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego.>

<3a. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wiasciwym do

spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kategorie stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz kryteria zaliczania do poszczegolnych kategorii
stosowania i kryteria zaliczania do poszczegolnych kategorii dostepnosci,
uwzgledniajac w szczegolnosci charakter poszczegdlnych Kkategorii  oraz
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.>

Pozwolenie moze obejmowaé liste produktow leczniczych homeopatycznych bez
wskazan do stosowania, spetniajacych wymagania okreslone w art. 21 ust. 11 4.

<Art. 23a.
Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu otrzymuja jedna z nastepujacych
kategorii dostepnosci:
1) wydawane bez przepisu lekarza — OTC,;
2) wydawane z przepisu lekarza — Rp;
3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz;

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

5) stosowane wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

2. Do produktow leczniczych weterynaryjnych stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 1

3.

pkt1li2.

W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek o zmiane kategorii
dostepnosci produktu leczniczego, odwotujac sie do wynikéw istotnych badan
nieklinicznych lub klinicznych przeprowadzonych uprzednio dla produktu
leczniczego przez inny podmiot odpowiedzialny i na podstawie ktérych doszio do
zmiany kategorii dostepnosci, Prezes Urzedu nie uwzglednia wynikow tych badan
w okresie roku od dnia wydania decyzji dotyczacej zmiany kategorii dostgpnosci.

W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, zostanie ztozony przed
uptywem roku od dnia wydania decyzji dotyczacej zmiany kategorii dostepnosci,
minister wiasciwy do spraw zdrowia zawiesza postgpowanie do czasu uptywu roku
od dnia wydania tej decyzji.

Art. 23b.

W wyjatkowych okolicznosciach, uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem spetnienia przez
podmiot odpowiedzialny okreslonych warunkéw, na podstawie zatgcznika | do
dyrektywy 2001/83/WE, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - na
podstawie zatacznika 1 do dyrektywy 2001/82/WE, w szczegolnosci dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, zgtoszenia dziatan niepozadanych
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zwigzanych z tym produktem oraz podjecia w takich przypadkach okreslonych
czynnosci, wraz z okresleniem terminu spetnienia tych warunkow.

2. Pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, podlega weryfikacji co 12 miesigcy, poczawszy
od dnia jego wydania.>

Art. 24.
[1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie, jest zobowigzany do:

1) wskazania osoby, do obowiqzkow ktorej naleze¢ bedzie ciggty nadzér nad
monitorowaniem bezpieczerstwa stosowania produktu leczniczego;

2) prowadzenia rejestru wszelkich dziatazi niepozgdanych zgtaszanych przez lekarzy i
farmaceutdw;

3) przedstawiania Prezesowi Urzedu:
a) raportdbw biezqcych  dotyczgcych  pojedynczych  przypadkéw  dziataz
niepozqdanych produktu leczniczego, a w szczeg6lnych przypadkach na kazde
zqdanie Prezesa Urzedu zgodnie z zakresem okreslonym w zgdaniu,

b) raportéw okresowych dotyczgcych bezpieczeristwa produktow leczniczych:

- €O szes¢ miesiecy W ciggu dwdch pierwszych lat po uzyskaniu przez dany
produkt leczniczy pierwszego na swiecie pozwolenia,

- co dwanascie miesiecy od trzeciego roku po uzyskaniu przez dany produkt
leczniczy pierwszego na swiecie pozwolenia,

- wraz z wnioskiem o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia, o ktorym mowa
w art. 29 ust. 1,

- na kazde uzasadnione zgdania Prezesa Urzedu;

4) przekazywania Prezesowi Urzedu informacji o ciezkich niepozgdanych dziataniach
zgtaszanych przez lekarza;

5) zawiadamiania o koniecznosci dokonania niezwtocznych zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego danych objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4, podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest
zgtaszac Prezesowi Urzedu niezwhocznie, nie pozniej niz w ciggu 15 dni od ich powziecia.

3. Podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest rowniez do zapewnienia:

1) wprowadzania ciggtego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami
wytwarzania i kontroli produktow leczniczych, w oparciu o uznawane metody
naukowe;

2) sprzedazy produktdw leczniczych wytqcznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) zaktadom opieki zdrowotnej do aptek szpitalnych,
c) jednostkom badawczo-rozwojowym w celu prowadzenia badaz naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu
poza polski obszar celny.]

<1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie, jest obowigzany do:

1) wskazania osoby, do obowiazkow ktorej naleze¢ bedzie nadzor nad
monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego;

2) prowadzenia rejestru zgtaszanych dziatan niepozadanych;
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3) przedstawiania Prezesowi Urzedu:

a) raportow dotyczacych pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych,
zgtoszonych przez lekarza, lekarza dentyste, lekarza weterynarii,
farmaceute, przedstawiciela medycznego, przy czym raporty dotyczace
cigzkich niepozadanych dziatan przedstawia si¢ niezwiocznie, nie pozniej
jednak niz wterminie 15 dni od dnia powziecia informacji o tych
dziataniach,

b) raportow okresowych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych, zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze zgtaszanych dziatan
niepozadanych:

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

- c0 6 miesigcy przez 2 lata od dnia wprowadzenia produktu do obrotu,

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

- w uzasadnionych przypadkach, na kazde zadanie Prezesa Urzedu;

4) przedstawiania raportéw z badan dotyczacych bezpieczenstwa, prowadzonych
po uzyskaniu pozwolenia;

5) przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka.

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

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany takze do:

1) zawiadamiania o0 koniecznosci dokonania niezwiocznych zmian w
Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego;

2) niezwiocznego informowania o wszelkich zmianach dotyczacych produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, ktore moga mieé¢ wplyw na stosunek korzysci do
ryzyka;

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

4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, nie poOzniej niz w ciagu 60 dni od dnia zaprzestania
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu;

5) przedstawienia, na zadanie Prezesa Urzedu, danych dotyczacych wielkosci
sprzedazy produktu leczniczego;

6) wprowadzania ciagtego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami
wytwarzania ikontroli produktow leczniczych, zgodnie z uznawanymi
metodami naukowymi;

7) dostarczania produktow leczniczych wytacznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) zaktadom opieki zdrowotnej do aptek szpitalnych,
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c) jednostkom badawczo-rozwojowym, placobwkom naukowym Polskiej
Akademii Nauk oraz podstawowym jednostkom organizacyjnym uczelni
publicznych w celu prowadzenia badan naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi
wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.>

<3a. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie, nie moze przekazywaé do
wiadomosci publicznej niepokojacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do jego produktéw leczniczych bez przekazania tej
informacji wczesniej lub jednoczesnie Prezesowi Urzedu.

3b. W przypadku powziecia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Prezes
Urzedu zobowiazuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji
produktu leczniczego, okreslajac termin na ztozenie wniosku o dokonanie zmian.

3c. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi sa obowigzani zapewnié, w celu zaspokajania potrzeb
pacjentow, odpowiednie i nieprzerwane zaspokojenie zapotrzebowania podmiotow
uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsigbiorcéw
zajmujacych si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi.>

4. Minister wihasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego - w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresla,
w drodze rozporzadzenia, spos6b i tryb monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) utworzenie i utrzymywanie systemu zapewniajacego, iz wszelkie informacje
odnosnie do podejrzen wszelkich niepozadanych dziatan produktow leczniczych
przekazywane podmiotowi odpowiedzialnemu oraz przedstawicielom medycznym
beda zbierane tak, aby byt do nich tatwy dostep w jednym miejscu;

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

3) zapewnienie, aby na kazda prosbe Prezesa Urzedu o przekazanie dodatkowych
informacji niezbednych do oceny korzysci oraz zagrozen zwiazanych ze
stosowaniem danego produktu leczniczego udzielano szybkich i pelnych odpowiedzi
tacznie z informacjami o ilosci sprzedazy danego produktu leczniczego;

4) obowiazki lekarzy i farmaceutow w zakresie zgtaszania dziatan niepozadanych oraz
tryb i sposob ich zgtoszenia oraz wzor zgtoszenia;

5) szczegOtowy zakres i tryb oraz sposob zgtaszania przez podmiot odpowiedzialny
dziatan niepozadanych produktu leczniczego, uwzgledniajac w szczegdlnosci rodzaj
zgtaszanego dziatania.

<Art. 24a.

1. Kontrole systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych
przeprowadza Prezes Urzedu, ktdéry moze w szczegolnosci:
1) kontrolowaé podmioty odpowiedzialne w zakresie systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych;

2) zadaé przedstawienia dokumentacji zwiazanej z zapewnieniem funkcjonowania
systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych;
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3) 1zada¢ wyjasnien dotyczacych zapewnienia funkcjonowania systemu
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
przeprowadzania i zakres kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych, majac na uwadze rzetelnos¢ gromadzenia,
analizy i przekazywania danych do systemu.>

[Art. 25.

Podstawowe wymagania jakosciowe oraz metody badas produktow leczniczych i ich
opakowari oraz surowcOw farmaceutycznych okresla Farmakopea Europejska albo
Farmakopea Polska, lub odpowiednie farmakopee uznawane w passtwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub parstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.]

<Art. 25.

1. Podstawowe wymagania jakosciowe oraz metody badan produktéw leczniczych i ich
opakowan oraz surowcow farmaceutycznych okresla Farmakopea Europejska lub
jej tumaczenie na jezyk polski zawarte w Farmakopei Polskiej.

2. Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wymagania, o ktérych mowa
w ust. 1, okresla Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.>

Art. 26.

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

<la. Nazwe produktu leczniczego umieszcza si¢ na opakowaniu zewnetrznym produktu
leczniczego w systemie Braille’a.

1b. Przepisu ust. 1a nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych posiadajacych kategorie
dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 5, oraz produktow leczniczych
weterynaryjnych.

1c. Podmiot odpowiedzialny zapewnia, aby tres¢ ulotki byla dostepna na zyczenie
pacjenta za posrednictwem organizacji pacjentow, w formie wiasciwej dla osob
niewidomych i stabowidzacych.

1d. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze zwolni¢ podmiot odpowiedzialny z
obowigzku umieszczenia na opakowaniu niektorych informacji oraz zezwoli¢ na
wprowadzenie ulotki w jezyku innym niz polski, jezeli produkt jest przeznaczony do
podawania wytacznie przez lekarza weterynarii. Prezes Urzedu informuje o takiej
decyzji Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

le. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, okresli¢
kategorie produktoéw leczniczych, na ktérych opakowaniach zewnetrznych nie
umieszcza si¢ nazwy produktu leczniczego w systemie Braille’a, biorac pod uwage
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego, sposob jego podania lub wielkosé
jego opakowania.>
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[2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w
drodze rozporzqdzenia, wymagania dotyczqce oznakowania opakowania produktu
leczniczego oraz tresci ulotek, uwzgledniajgc w szczegollnosci specjalne wymogi
dotyczqce wihasciwego stosowania produktow leczniczych, w tym produktow
radiofarmaceutycznych i produktow leczniczych homeopatycznych.]

<2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania
dotyczace oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki oraz zakres
dostepnosci tresci  ulotki w formie wiasciwej dla o0sob niewidomych i
stabowidzacych, uwzgledniajac w szczego6lnosci specjalne wymagania dotyczace
wihasciwego  stosowania  produktow  leczniczych, w tym  produktéw
radiofarmaceutycznych,  produktéw leczniczych ~ homeopatycznych  oraz
tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych.>

<3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw rolnictwa okres§li, w drodze rozporzadzenia, wymagania dotyczace
oznakowania opakowan produktu leczniczego weterynaryjnego i tresci ulotki,
uwzgledniajac w szczegdlnosci specjalne wymagania dotyczace wiasciwego
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych.>

Art. 29.

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

[2. Okres waznosci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony na okres kolejnych 5 lat, na
podstawie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny, co najmniej na 6 miesiecy
przed uptywem terminu waznosci. Wniosek powinien zawiera¢ w szczeg6lnosci dane z
zakresu monitorowania bezpieczernstwa terapii zebrane przez podmiot odpowiedzialny w
sposob i na zasadach okreslonych w art. 24 ust. 4 wraz z ich oceng.]

<2. Okres waznosci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony na czas nieokreslony na
podstawie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny, co najmniej na 6
miesiecy przed uptywem terminu waznosci. \Wniosek powinien zawieraé
ujednolicona dokumentacje¢ w zakresie jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci w
odniesieniu do wszystkich zmian wprowadzonych w okresie waznosci pozwolenia,
z wykaczeniem zmian, o ktorych mowa w art. 31 ust. 2 pkt 3, oraz dane z zakresu
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych zebrane przez
podmiot odpowiedzialny w sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie
art. 24 ust. 4, wraz z ich oceng.>

<2a. Rozpatrujac wniosek dotyczacy przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia dla
danego produktu leczniczego, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze,
w uzasadnionych przypadkach, uwzgledniajac dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, wydaé jednorazowo decyzje o przedtuzeniu
okresu waznosci pozwolenia na kolejne 5 lat.>

3. Wydanie decyzji o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia powoduje wydanie
uaktualnionego tekstu pozwolenia obejmujacego zmiany dokonane w okresie jego
obowiazywania.

[3a. Wniosek o przedtuzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego w
procedurze wzajemnego uznania powinien zosta¢ ztozony we wszystkich krajach, ktore
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uprzednio dopuscity ten produkt do obrotu w tej procedurze. Przepisy art. 19 stosuje sie
odpowiednio do postepowania o przedtuzenie waznosci pozwolenia.]

<3a. Whnioski o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia wydanego w procedurze
wzajemnego uznania lub w procedurze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny
skfada we wszystkich panstwach, w ktérych produkt leczniczy zostat dopuszczony
do obrotu w tej procedurze. Przepisy art. 18a i 19 stosuje si¢ odpowiednio.>

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku, o
ktorym mowa w ust. 1, z uwzglednieniem danych objetych wnioskiem oraz danych z
zakresu monitorowania bezpieczenstwa.

[5. Produkt leczniczy, z wylqgczeniem weterynaryjnych produktow leczniczych, o ktérych
mowa w art. 7 ust. 4, ktory nie uzyskat przedtuzenia pozwolenia, moze by¢ wytwarzany i
wprowadzany do obrotu przez 6 miesiecy, liczqc od daty wydania ostatecznej decyzji,
oraz pozostawaé¢ w obrocie do czasu uptywu terminu waznosci, chyba ze decyzji
odmawiajqcej przedtuzenia zostat nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci.]

<5. Produkt leczniczy, ktory nie uzyskat przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia,
moze by¢ wytwarzany i wprowadzany do obrotu przez 6 miesigcy, liczac od dnia
wydania ostatecznej decyzji, oraz pozostawa¢ w obrocie do czasu uptywu terminu
waznosci produktu leczniczego, chyba ze decyzji odmawiajacej przedtuzenia okresu
waznosci pozwolenia zostat nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci.>

<6. Produkt leczniczy, ktorego pozwolenie wygasto w zwiazku z nieztozeniem przez
podmiot odpowiedzialny wniosku o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia, moze
pozostawaé w obrocie do czasu uptywu terminu waznosci produktu leczniczego.

7. W przypadku nierozpatrzenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, ztozonego w
terminie, o ktorym mowa w ust. 2, produkt leczniczy po uptywie terminu waznosci
pozwolenia moze nadal byé¢ wytwarzany i wprowadzany do obrotu do czasu jego
rozpatrzenia.>

Art. 30.

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje 0 odmowie wydania pozwolenia,
jezeli:
1) wniosek oraz dotaczona do wniosku dokumentacja nie spetnia wymagan okreslonych
w ustawie;

2) z wynikéw badan wynika, ze produkt leczniczy charakteryzuje ryzyko stosowania
niewspotmierne do spodziewanego efektu terapeutycznego w zakresie podanych we
whniosku wskazan, przeciwwskazan oraz zalecanego dawkowania;

3) z wynikdw badan wynika, ze produkt leczniczy nie wykazuje deklarowanej
skutecznosci terapeutycznej lub gdy ta jest niewystarczajaca;

4) z wynikéw badan wynika, ze skilad jakosciowy lub ilosciowy albo inna cecha
jakosciowa produktu leczniczego jest niezgodna z zadeklarowana;

5) podany przez podmiot odpowiedzialny okres karencji nie jest wystarczajaco dugi dla
zapewnienia, ze produkty zywnosciowe otrzymane od leczonych zwierzat nie
zawieraja produktow, ktdére moga stanowi¢ ryzyko dla zdrowia ludzi, lub okres ten
jest niewystarczajaco udowodniony.
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Ponadto minister wiasciwy do spraw zdrowia, z zastrzezeniem ust. 3, wydaje decyzj¢ 0
odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznego produktu
leczniczego stosowanego wytacznie u zwierzat, jezeli:

1) podawanie produktow zwierzetom kolidowatoby z realizacja krajowego programu
diagnozy, kontroli lub likwidacji chordb zakaznych Ilub uniemozliwiatoby
monitorowania wystegpowania zakazen;

2) choroba, na ktora produkt ma uodparniaé, nie wystepuje na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.
Przepisu ust. 2 nie stosuje si¢ do unieczynnionych immunologicznych produktow
leczniczych weterynaryjnych, ktore sa wytwarzane z patogenow i antygenow uzyskanych
od zwierzecia lub zwierzat w gospodarstwie i sa stosowane do leczenia tego zwierzecia
lub zwierzat w danym gospodarstwie w tym samym miejscu.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje o odmowie przedtuzenia waznosci
pozwolenia, z przyczyn okreslonych w ust. 1 lub ust. 2.

Jezeli minister wiasciwy do spraw zdrowia w postepowaniu o dopuszczenie do obrotu
prowadzonym na podstawie art. 19 ust. 1 uzna, ze produkt leczniczy z przyczyn
wymienionych w ust. 1 nie powinien by¢ dopuszczony do obrotu, wystepuje do wiadz
Unii Europejskiej o wszczecie odpowiedniej procedury.

<6. W przypadku wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do

1.

obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego minister wiasciwy do spraw
zdrowia powiadamia Komisje Europejska wraz z podaniem przyczyny odmowy.>

Art. 31.

Zmiana danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bgdacej podstawa
wydania pozwolenia dokonywane sa przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na
whniosek podmiotu odpowiedzialnego.

<la. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w decyzji o zmianie danych

1b.

objetych pozwoleniem oraz zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia zaproponowany przez podmiot odpowiedzialny termin wejscia w zycie
zmian, chyba ze ta decyzja dotyczy bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub jest wydana na podstawie notyfikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji
Komisji Europejskiej. Termin okreslony w decyzji ministra wiasciwego do spraw
zdrowia nie moze by¢ dtuzszy niz 6 miesiecy od dnia jej wydania.
W przypadku zmiany danych objetych pozwoleniem lub zmiany dokumentaciji
bedacej podstawa wydania pozwolenia w procedurze wzajemnego uznania lub w
procedurze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sktada wnioski we
wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i panstwach czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych produkt leczniczy zostat
dopuszczony do obrotu. Przepisy art. 18a ust. 6 i art. 19 ust. 4 stosuje si¢
odpowiednio.>

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w
drodze rozporzadzenia:

1) wzér wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej

wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego;
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2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentdw i badan
uzasadniajacych wprowadzenie zmiany;

3) rodzaje zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 10,
uwzgledniajac w szczegolnosci dane objete zmianami, sposob ich dokumentowania
oraz zakres badan potwierdzajacych zasadnos¢ wprowadzenia zmiany;

4) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 33.
1. Minister wkasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie w razie:

1) stwierdzenia niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania produktu
leczniczego zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, a w odniesieniu do
produktéw leczniczych weterynaryjnych - zagrazajacych zyciu lub zdrowiu
zwierzecia;

2) braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej lub stwierdzenia ryzyka stosowania
niewspdétmiernego do efektu terapeutycznego;

[3) stwierdzenia, Zze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie z
pozwoleniem;]

<3) stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie z
pozwoleniem lub przepisami ustawy;>

<3a) nieuiszczenia w terminie optaty, o ktérej mowa w art. 36 ust. 2;>

4) stwierdzenia, ze zalecany okres karencji jest zbyt krotki dla zapewnienia, ze produkty
zywnosciowe otrzymane od leczonych zwierzat nie beda zawieraty pozostatosci,
ktore moga stanowi¢ ryzyko dla zdrowia konsumenta;

5) niezgloszenia Prezesowi Urzedu nowych informacji objetych dokumentacja, o ktdrej
mowa w art. 10, ktére moga mie¢ wpltyw na ograniczenie stosowania produktu
leczniczego[.]<;>

<6) usunigcia ze wspoélnotowej listy tradycyjnych produktow leczniczych, o ktorej
mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, chyba ze podmiot
odpowiedzialny w terminie 3 miesiecy od dnia usunigcia z tej listy uzupeini
dokumentacje, o ktorej mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6 i ust. 7 pkt 2 i 3, a minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda pozytywna decyzje dotyczaca wniosku, o
ktérym mowa w art. 20a ust. 5;

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

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

9) w przypadku uptywu terminu, o ktorym mowa w art. 24 ust. 3b.>
2. W przypadku cofnigcia pozwolenia organ uprawniony wykresla z Rejestru produkt
leczniczy.
3. O cofnigciu pozwolenia minister wiasciwy do spraw zdrowia powiadamia Rade¢ lub
Komisje Europejska.
<4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 6, przepisy art. 31 stosuje si¢
odpowiednio.
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5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia informuje Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego, a w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych
rowniez Gtdwnego Lekarza Weterynarii, o decyzji, o ktérej mowa w ust. 1.>

<Art. 33a.

1. Pozwolenie wygasa w przypadku gdy:

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

2. Ze wzgledu na ochrone zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego - ze wzgledu na ochrong zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrong
srodowiska oraz w przypadku zaistnienia wyjatkowych okolicznosci, w
szczegolnosci w przypadku wydania przez sad zarzadzenia tymczasowego
zakazujacego wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, minister wiasciwy do
spraw zdrowia moze, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w drodze decyzji,
stwierdzi¢, ze pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie wygasa.>

[Art. 36.

Podmiot odpowiedzialny wnosi oplate zwigzang z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia;
2) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia;
3) zmiane danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia;
4) zmiane oznakowania opakowania, w ulotce i Charakterystyce Produktu Leczniczego;
5) inne zmiany wynikajgce z czynnosci administracyjnych zwigzanych z wydanym
pozwoleniem.
Art. 36a.
Minister wihasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresli w
drodze rozporzgqdzenia szczegotowy sposob ustalania optat, o ktérych mowa w art. 19c, art.
21a ust. 9 oraz art. 36, oraz sposéb ich uiszczania, uwzgledniajgc wysokos¢ optaty w
pasistwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym dochodzie narodowym brutto na
jednego mieszkasica oraz naktad pracy zwigzanej z wykonaniem danej czynnosci i poziom
kosztéw ponoszonych przez Urzqd Rejestracii.]
<Art. 36.
1. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwiazana z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21, 21ai 32;
2) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, o ktorym mowa w art. 7, 18a, 19, 20,
20a, 21 i 21a;
3) zmiang danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia, o ktorym mowa
w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;
4) inne zmiany wynikajace z czynnosci administracyjnych zwiazanych z wydanym
pozwoleniem, o ktérym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;
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5) sporzadzenie raportu oceniajacego, o ktdrym mowa w art. 18a ust. 2 i art. 19
ust. 2;

6) aktualizacje raportu oceniajacego, o ktorej mowa w art. 19 ust. 2;

7) przygotowanie dokumentow stanowigcych podstawe wszczecia procedury
wyjasniajacej;

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

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na

czas nieokreslony, o ktorym mowa w art. 29 ust. 2, wnosi optate w okresie waznosci
tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci.

3. W przypadku wniosku obejmujacego liste produktéw leczniczych homeopatycznych,

0 ktérych mowa w art. 21 ust. 1 i 4, pobiera si¢ jedna optate.

4. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, stanowia dochod budzetu panstwa.

Art. 36a.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w
drodze rozporzadzenia, szczegotowy sposob ustalania optat, o ktorych mowa w art. 36
ust. 1 i 2, oraz sposéb ich uiszczania, uwzgledniajac wysokos¢ optaty w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego
mieszkanca oraz nakiad pracy zwiazanej z wykonaniem danej czynnosci i poziom
kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji.>

[Art. 37.

Uzyskanie pozwolenia nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od odpowiedzialnosci karnej
lub cywilnej wynikajqcej ze stosowania produktu leczniczego.]

1.

<Art. 37.

Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot odpowiedzialny
przedstawiciela  podmiotu odpowiedzialnego nie  zwalnia  podmiotu
odpowiedzialnego od odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajacej ze
stosowania produktu leczniczego, w tym na mocy przepisow dotyczacych
odpowiedzialnosci za produkt.

Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nastgpuje w drodze
opatrzonej data umowy pisemnej okreslajacej zakres uprawnien i obowigzkow
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

3. Umowe, o0 ktérej mowa w ust. 2, oraz jej pozniejsze zmiany podmiot odpowiedzialny

przekazuje niezwiocznie do wiadomosci Prezesa Urzedu oraz Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego.

Podmiot odpowiedzialny, wytwdrca, podmiot uprawniony do prowadzenia obrotu
hurtowego lub detalicznego, lekarz lub inne osoby uprawnione do przepisywania i
wydawania produktu leczniczego na podstawie odrebnych przepiséw nie ponosza
odpowiedzialnosci cywilnej lub dyscyplinarnej za skutki zastosowania produktu
leczniczego odmiennie niz we wskazaniach leczniczych objetych pozwoleniem lub za
skutki zastosowania produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia, jezeli takie
zastosowanie jest zwigzane z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu na czas
okreslony przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 4 ust. 8.>
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Art. 37k.

1. Sponsor dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze
oraz urzadzenia stosowane do ich podawania.

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

[3. Przywdz z zagranicy badanych produktow leczniczych oraz sprzetu niezbednego do
prowadzenia badas klinicznych wymaga uzyskania zaswiadczenia Prezesa Urzedu,
potwierdzajgcego, ze badanie kliniczne zostato wpisane do Centralnej Ewidencji Badar
Klinicznych, badany produkt leczniczy spetnia wymagania, o ktérych mowa w ust. 2, oraz
ze dany produkt lub sprzet jest sprowadzany na potrzeby tego badania.]

<3. Przywo0z z zagranicy badanych produktow leczniczych oraz sprzetu niezbednego
do prowadzenia badan Kklinicznych wymaga uzyskania zaswiadczenia Prezesa
Urzedu potwierdzajacego, ze badanie kliniczne zostatlo wpisane do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych oraz, ze dany produkt lub sprzet jest sprowadzany na
potrzeby tego badania.>

<4. Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu badanych produktéw leczniczych oraz sprzetu
niezbednego do prowadzenia badan klinicznych z panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.>

Art. 371.

1. Badanie kliniczne mozna rozpoczaé, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywna opinie
w sprawie prowadzenia badania oraz minister wiasciwy do spraw zdrowia wydat
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

[2. Badanie kliniczne mozna rozpoczqcé rowniez, jezeli minister whasciwy do spraw zdrowia
nie wydat w terminie okreslonym w art. 37p ust. 1 pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego.]

<2. Badanie kliniczne mozna rozpoczaé rowniez, jezeli minister wiasciwy do spraw
zdrowia nie zazadat w terminie okreslonym w art. 37p ust. 1 informacji, o ktérych
mowa w art. 37n ust. 2.>

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy badan Klinicznych badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komérkowej, badz badanych produktow
leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane.

4. Wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, i odmowa wydania takiego pozwolenia
nastepuje w drodze decyzji administracyjnej.

5. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych; wpis obejmuje réwniez informacje o odmowie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego.

[Art. 370.

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

<Art. 370.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, gdy:
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1) wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom okreslonym w ustawie;

2) zatozenia badania klinicznego sa niezgodne z zasadami porzadku publicznego
lub z zasadami wspétzycia spotecznego;

3) zalozenia badania klinicznego nie odpowiadaja wymaganiom Dobrej Praktyki
Klinicznej.>

Art. 37w.
Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
[1) wzor wniosku oraz dokumentacje, o ktdrych mowa w art. 37r ust. 1,

2) wzbr wniosku o rozpoczecie badania klinicznego oraz dokumentacje, o ktérych mowa
wart. 37must. 11i 2,]

<1) wzér wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym, o
ktorym mowa w art. 37r ust. 1, i do ministra wiasciwego do spraw zdrowia
0 rozpoczecie badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 37m ust. 1,

2) dokumentacje, o ktorej mowa w art. 37r ust. 1,>
<2a) dokumentacje, o ktdrej mowa w art. 37m ust. 2,
2b) wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do ministra wiasciwego
do spraw zdrowia o wyrazenie zgody w zakresie zmian, o ktérych mowa w art.
37xust. 1,

2¢) wzor zawiadomienia do komisji bioetycznej i do ministra wiasciwego do spraw
zdrowia o zakonczeniu badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 37ab

— uwzgledniajac w szczegdlnosci wytyczne Europejskiej Agencji Oceny Lekdw oraz

koniecznos¢ przedktadania wnioskow i zawiadomien w jezyku polskim i angielskim,

a w przypadku wnioskéw i zawiadomienia do ministra wiasciwego do spraw

zdrowia rowniez w formie elektronicznej;>

3) wysokos¢ optat, o ktérych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposob ich uiszczania -
biorac pod uwage w szczegodlnosci faze badania klinicznego, naktad pracy zwiazanej
z wykonywaniem danej czynnosci i poziom kosztow ponoszonych przez Urzad
Rejestracji oraz wysokos¢ optaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o
zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca.

Art. 37X.

[1. Dokonanie istotnych i majgcych wplyw na bezpieczernstwo uczestnikow badania
klinicznego zmian w protokole badania klinicznego, po rozpoczeciu badania, wymaga
uzyskania w tym zakresie opinii komisji bioetycznej, ktora wyrazita opinie o tym badaniu,
oraz wyrazenia zgody ministra wiasciwego do spraw zdrowia.]

<1. Dokonanie istotnych i majacych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania
klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej
badanego produktu leczniczego bedacej podstawa uzyskania pozwolenia na
prowadzenie badania wymaga uzyskania w tym zakresie pozytywnej opinii komisji
bioetycznej, ktora wyrazita opini¢ o tym badaniu, oraz wyrazenia zgody przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia.>

2. Zgode, o ktdrej mowa w ust. 1, wydaje si¢ w terminie nie dtuzszym niz 35 dni od dnia
ztozenia wniosku.
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[3. Dokonanie zmian, o ktérych mowa w ust. 1, mozna rowniez wprowadzié, jezeli minister
wihasciwy do spraw zdrowia nie wyda zgody w terminie, o ktérym mowa w ust. 2.]

<3. Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, mozna réwniez wprowadzié¢, jezeli minister
wiasciwy do spraw zdrowia nie zgtosit w terminie okreslonym w ust. 2 zastrzezen co
do dopuszczalnosci ich wprowadzenia.>

Art. 37aa.

[1. Jezeli zachodzi podejrzenie, Zze niepozgdane zdarzenie, 0 ktdrym mowa w art. 37z ust. 1
pkt 3, stanowi niespodziewane ciezkie niepozgdane dziatanie produktu leczniczego, ktore
doprowadzito do zgonu albo zagrozito zyciu lub zdrowiu uczestnika badania klinicznego,
sponsor niezwtocznie, nie pozniej jednak niz w ciggu 7 dni od dnia otrzymania
informacji, przekazuje jg wiasciwym organom pasnstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub pasistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktorych
prowadzone jest dane badanie kliniczne, i komisji bioetycznej, ktéra wydata opinie o tym
badaniu klinicznym.

2. Informacje, zawierajgce opis dotyczqcy niespodziewanego ciezkiego niepozgdanego
dziatania produktu leczniczego, sponsor przekazuje komisji bioetycznej, ktéra wydata
opinie o tym badaniu klinicznym, w terminie 8 dni od dnia przestania informacji, o ktorej
mowa w ust. 1.

3. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozqdane zdarzenie stanowi niespodziewane ciezkie
niepozqdane dziatanie produktu leczniczego, inne niz okreslone w ust. 1, sponsor
niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w ciggu 15 dni od dnia otrzymania informacji,
przekazuje jqg wkasciwym organom pazstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub pasistw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktérych prowadzone jest dane
badanie kliniczne, oraz komisji bioetycznej, ktéra wydata opinie o tym badaniu
klinicznym.]

<1. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie, o ktérym mowa w art. 37z
ust. 1 pkt 3, stanowi niespodziewane ciezkie niepozadane dziatanie produktu
leczniczego, ktére doprowadzito do zgonu albo zagrozito zyciu uczestnika badania
klinicznego, sponsor niezwiocznie, nie pozniej jednak niz w ciggu 7 dni od dnia
otrzymania informacji, przekazuje ja wasciwym 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, i komisji
bioetycznej, ktdra wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz przekazuje ja w
formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczacej dziatan
niepozadanych.

2. Informacje dodatkowe zawierajace opis dotyczacy niespodziewanego cig¢zkiego
niepozadanego dziatania produktu leczniczego sponsor przekazuje podmiotom
wymienionym w ust. 1 w terminie 8 dni od dnia przestania informacji, o ktorej
mowa w ust. 1, oraz przekazuje je w formie elektronicznej do europejskiej bazy
danych dotyczacej dziatan niepozadanych.

3. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie stanowi niespodziewane
ciezkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego, inne niz okreslone w ust. 1,
sponsor niezwiocznie, nie pdzniej jednak niz w ciagu 15 dni od dnia otrzymania
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informacji, przekazuje ja wiasciwym organom panstw czionkowskich 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, oraz komisji
bioetycznej, ktdra wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz przekazuje ja w
formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczacej dziatan
niepozadanych.>

4. Niezaleznie od informacji przekazywanych w sposob okreslony w ust. 1-3 sponsor o tym,
ze zachodzi podejrzenie niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dziatania, informuje
wszystkich badaczy, prowadzacych dane badanie Kkliniczne na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

[5. W kazdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przedktada wiasciwym
organom panstw cztonkowskich Unii  Europejskiej lub passtw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktorych przeprowadzane jest badanie Kkliniczne,
oraz komisji bioetycznej, ktora wydata opinie o badaniu klinicznym, wykaz zawierajqcy
wszystkie podejrzenia o wystgpieniu cigzkich niepozgdanych dziatan, ktdre wystgpity w
danym roku, oraz dokumentacje, o ktérej mowa w art. 37z ust. 5.

6. Prezes Urzedu gromadzi informacje dotyczgce niespodziewanych ciezkich niepozgdanych
dziatar produktu leczniczego, ktore wystgpity w zwigzku z prowadzeniem na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej badas klinicznych, oraz przekazuje je do europejskiej bazy
danych dotyczqcej badas klinicznych.]

<5. W kazdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przedktada wtasciwym
organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktérych prowadzone jest
badanie kliniczne, oraz komisji bioetycznej, ktdra wydata opini¢ o badaniu
klinicznym, wykaz zawierajacy wszystkie podejrzenia o wystapieniu ciezkich
niepozadanych dziatan, ktore wystapity w danym roku, oraz roczny raport na temat
bezpieczenstwa pacjentow.

6. Prezes Urzedu gromadzi informacje dotyczace niespodziewanych ciezkich
niepozadanych dziatan produktu leczniczego, ktore wystapity w zwiagzku
z prowadzeniem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badan klinicznych.>

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb zgtaszania
niespodziewanego cig¢zkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego, dane objgte
dokumentacja, o ktorej mowa w art. 37z ust. 5, oraz wzory formularzy zgtoszeniowych
niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dziatania, uwzgledniajac w szczegolnosci
sposob zbierania, weryfikacji i przedstawiania informacji dotyczacych niespodziewanego
cigzkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego i niespodziewanego zdarzenia.

Art. 38.
1. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania produktu leczniczego
wymaga, z zastrzezeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na wytwarzanie.

la. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie importu produktu leczniczego wymaga, z
zastrzezeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na import.
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[2. Organem wiasciwym do wydania, odmowy wydania i cofniecia, a takze zmiany
zezwolenia na wytwarzanie lub zezwolenia na import jest Giowny Inspektor
Farmaceutyczny, z zastrzezeniem ust. 3.]

<2. Organem wiasciwym do wydania, odmowy wydania i cofnigcia, a takze zmiany
zezwolenia na wytwarzanie lub zezwolenia na import jest Giowny Inspektor
Farmaceutyczny.>

[3. Jezeli zezwolenie dotyczy wytwarzania lub importu wylgcznie produktow leczniczych
weterynaryjnych, whasciwym do wydania, odmowy wydania i cofniecia oraz zmian
zezwolenia jest Gtowny Lekarz Weterynarii; decyzje te Gtowny Lekarz Weterynarii
wydaje w porozumieniu z Gtdwnym Inspektorem Farmaceutycznym; przepisy ust. 1, 2, 4 i
5, art. 41-43 i art. 48-50 stosuje si¢ odpowiednio.]

3a. Do dziatalnosci gospodarczej prowadzonej w zakresie importu produktu leczniczego
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 40 ust. 2, art. 41, art. 42, art. 43 ust. 21 4, art. 46 i
art. 48-51.

[4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze, w drodze decyzji, uznaé lub odmowié uznania
zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego lub zezwolenia na import produktu
leczniczego, wytwarzanego za granicqg, wydanego przez uprawniony organ innego
pasistwa, jezeli:

1) podmiot odpowiedzialny wystepuje z wnioskiem o uzyskanie pozwolenia, o ktérym
mowa w art. 10 ust. 1, lub

2) produkt leczniczy przywozony jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu
dalszego przetworzenia

- po stwierdzeniu na podstawie inspekcji lub raportu z inspekcji przeprowadzonej przez
upowazniony organ panstwa cztonkowskiego Unii  Europejskiej albo paristwa
posiadajgcego porozumienie z pazsstwem cztonkowskim Unii Europejskiej o wzajemnym
uznawaniu inspekcji, ze zostaty spetnione albo nie zostaly speinione wymagania
niezbedne do uzyskania produktu leczniczego odpowiadajgcego deklarowanej jakosci.

5. O decyzji, o ktorej mowa w ust. 4 pkt 1, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny informuje
ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

6. Inspekcje, o ktorej mowa w ust. 4, przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania
Gtdéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, o ktorym mowa w art. 114, na koszt
podmiotu odpowiedzialnego wystepujgcego o uzyskanie pozwolenia lub wytwércy
Wystepujgcego o uznanie zezwolenia.]

<4. Gioéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje opini¢ 0 zgodnosci warunkow
wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérych mowa
w art. 39 ust. 4, produktu leczniczego wytwarzanego za granica, jezeli:

1) podmiot odpowiedzialny wystepuje z wnioskiem o uzyskanie pozwolenia, 0
ktorym mowa w art. 10 ust. 1 i 2a, lub

2) produkt leczniczy przywozony jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w
celu dalszego przetworzenia

— po stwierdzeniu, na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektorow do
spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego lub raportu z
inspekcji przeprowadzonej w ciggu ostatnich 3 lat przez wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czionkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym albo panstwa posiadajacego porozumienie 0 wzajemnym uznawaniu

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-69 -

inspekcji z panstwem cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwem czionkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, ze zostaly spetnione albo nie zostaty
spetnione wymagania niezbedne do uzyskania produktu leczniczego
odpowiadajacego deklarowanej jakosci, oraz po przedstawieniu uwierzytelnionej
kopii zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez wiasciwy organ w panstwie, gdzie
produkt jest wytwarzany.

5. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny
przedstawia opini¢ ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

6. Inspekcje, 0 ktorej mowa w ust. 4, przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego na koszt podmiotu wnioskujacego o
wydanie opinii, o ktérej mowa w ust. 4.>

7. Przepisow ust. 4-6 nie stosuje sie w odniesieniu do panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym innych, niz
Rzeczpospolita Polska oraz panstw majacych rownowazne z Unia Europejska wymagania
Dobrej Praktyki Wytwarzania i rownowazny system inspekcji.

[8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, tryb i sposob
uznawania zezwolern, o ktérych mowa w ust. 4, uwzgledniajgc w szczegdlnosci spetnienie
wymagar Dobrej Praktyki Wytwarzania.]

<9. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przesyta kopie decyzji, o ktorych mowa w ust.
1i la, do Europejskiej Agencji Lekow.>

Art. 39.
1. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 zezwolenie na wytwarzanie powinien:

1) ztozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia, zawierajacy firmg wnioskodawcy wraz z
podaniem numeru identyfikacji podatkowej (NIP) oraz okreslajacy rodzaj i nazwe
produktu leczniczego, posta¢ farmaceutyczna, miejsca wytwarzania, zakres
wytwarzania oraz miejsca kontroli;

2) dostarczy¢ szczegOtowe dane o zapewnieniu jakosci, w tym spetnieniu wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1;

3) dysponowaé¢ odpowiednimi pomieszczeniami 1 urzadzeniami technicznymi i
kontrolnymi niezbednymi do wytwarzania, kontroli i przechowywania produktow
leczniczych wymienionych we wniosku;

4) zatrudnia¢ osobg wykwalifikowana, odpowiedzialng za zapewnienie przed
wprowadzeniem na rynek, ze kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona i
skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami zawartymi w
specyfikacjach i dokumentach stanowiacych podstawe dopuszczenia do obrotu tego
produktu.

la. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 zezwolenie na import powinien:

1) ztozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia, zawierajacy firmg wnioskodawcy wraz z
podaniem numeru identyfikacji podatkowej (NIP) oraz okreslajacy rodzaj i nazwe
produktu leczniczego, posta¢ farmaceutyczna, miejsca prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej w zakresie importu, zakres importu oraz miejsca kontroli;
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2) dostarczy¢ szczegotowe dane o zapewnieniu jakosci, w tym spetnieniu wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1;

3) dysponowa¢ odpowiednimi pomieszczeniami i urzadzeniami technicznymi i
kontrolnymi niezbednymi do prowadzenia importu, kontroli i przechowywania
produktéw leczniczych wymienionych we wniosku;

4) zatrudnia¢ osobe wykwalifikowana, odpowiedzialna za zapewnienie przed
wprowadzeniem na rynek, ze Kkazda seria produktu leczniczego zostata
skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami zawartymi w
specyfikacjach i dokumentach stanowiacych podstawe dopuszczenia do obrotu tego
produktu.

2. Zezwolenie na wytwarzanie i zezwolenie na import wydaje si¢ na czas nieokreslony po
stwierdzeniu przez Inspekcje Farmaceutyczna, ze podmiot ubiegajacy si¢ 0 zezwolenie
spetnia odpowiednio wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 lub ust. 1a.

3. Jezeli wniosek o zezwolenie dotyczy wiekszej liczby produktow leczniczych, nazwy
produktow leczniczych objetych wnioskiem moga by¢ podane w zataczniku do wniosku.
4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

[1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, uwzgledniajgc w szczeg6lnosci
koniecznos¢ skutecznego zarzgdzania jakoscig przez wszystkich wytworcow i
importeréw produktéw leczniczych wedtug jednakowych standardéw przyjetych w
parstwach cztonkowskich Unii Europejskiej;]

<1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, uwzgledniajac odpowiednie
wytyczne Wspo6lnoty Europejskiej;>

2) wymagania, jakim powinna odpowiada¢ osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4 i ust. 1a
pkt 4, uwzgledniajac w szczegdlnosci wyksztatcenie oraz doswiadczenie zawodowe,
majac na uwadze prawidtowe wykonywanie jej obowiazkow;

3) wzor wniosku 0 wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych i wzor
wniosku o wydanie zezwolenia na import produktow leczniczych, z uwzglednieniem
dokumentéw potwierdzajacych dane, o ktéorych mowa w ust. 1 i la, oraz rodzaje
dokumentéw dotaczonych do wniosku, uwzgledniajac rodzaj produktu leczniczego
oraz zakres wytwarzania i importu objety zezwoleniem;

4) wzbr wniosku o zmiang zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego i wzor
wniosku 0 zmiane zezwolenia na import produktéw leczniczych, z uwzglednieniem
danych dotyczacych zmian.

Art. 42.
1. Do obowiazkéw wytworcy nalezy:

1) wytwarzanie jedynie produktow leczniczych objetych zezwoleniem, o ktorym mowa
w art. 38 ust. 1, z zastrzezeniem art. 50;

1a) sprzedaz wytworzonych produktow leczniczych:

a) przedsichiorcy zajmujacemu sie¢ wytwarzaniem lub prowadzacemu obroét
hurtowy produktami leczniczymi,

b) zaktadom lecznictwa zamknigtego w zakresie produktéw leczniczych
stosowanych przy udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych w
ramach umow zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia;
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2) zawiadamianie na pismie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, co najmniej 30
dni wczesniej, o0 zamierzonej zmianie dotyczacej warunkdéw wytwarzania, a
zwhaszcza  niezwloczne  zawiadamianie 0  koniecznosci  zmiany  osoby
wykwalifikowanej;

3) przechowywanie probek archiwalnych produktéw leczniczych, w warunkach
okreslonych w pozwoleniu, przez okres diuzszy o jeden rok od daty waznosci
produktu leczniczego, nie kréocej jednak niz trzy lata;

[4) udostepnianie, w celu przeprowadzenia inspekcji, inspektorom farmaceutycznym do
spraw wytwarzania, pomieszczerr wytworni, dokumentacji i innych danych
dotyczqcych wytwarzania, a takze mozliwosci pobrania prébek produktow
leczniczych do badar jakosciowych, w tym z archiwum;]

<4) udostepnianie, w celu przeprowadzenia inspekcji, inspektorom do spraw
wytwarzania Giownego Inspektoratu  Farmaceutycznego pomieszczen
wytwérni, dokumentacji i innych danych dotyczacych wytwarzania, a takze
umozliwienie pobrania probek produktéw leczniczych do badan jakosciowych,
w tym z archiwum;>

5) umozliwianie osobie wykwalifikowanej zatrudnionej w wytworni podejmowania
niezaleznych decyzji w ramach udzielonych uprawnien;

[6) zapewnienie jakosci produktu leczniczego poprzez stosowanie wymagas Dobrej
Praktyki Wytwarzania.]

<6) stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania odnosnie do produktow
leczniczych oraz stosowanie jako materiatow wyjsciowych przeznaczonych do
wytwarzania produktow leczniczych wytacznie substancji czynnych, ktore
zostaty wytworzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania
odnosnie do substancji czynnych przeznaczonych do wytwarzania produktéw
leczniczych;>

<7) stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania w odniesieniu do
substancji uzupetniajacych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
ust. 3.>

2. Przy wytwarzaniu produktu leczniczego, ze stosowaniem jako wyrobu wyjsciowego

ludzkiej krwi, wytwadrca obowiazany jest:

1) podejmowac wszystkie niezbedne srodki w celu zapobiegania przekazywania choréb
zakaznych;

2) przestrzega¢ ustalen przyjetych w Polskiej Farmakopei lub w farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej;

3) przestrzega¢ w zakresie selekcji badania dawcow krwi zalecen Rady Europy i
Swiatowej Organizacji Zdrowia;

4) uzywac jedynie krwi pochodzacej od osob, ktorych stan zdrowia zostat okreslony
zgodnie z odrgbnymi przepisami.

<3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, liste

substancji uzupetniajacych, w odniesieniu do ktorych stosuje si¢ wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania, oraz zakres zastosowania tych wymagan, uwzgledniajac
przepisy prawa Wspolnoty Europejskiej.>
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Art. 43.

1. Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na wytwarzanie,
gdy wytworca przestat spetnia¢ wymagania okreslone w art. 39 ust. 1 pkt 2 i 3, art. 42
ust. 1 pkt 1 i ust. 2 oraz w zezwoleniu, o ktorym mowa w art. 40 ust. 1.

2. Zezwolenie moze by¢ cofnigte w przypadku naruszenia przepisow art. 42 ust. 1 pkt 2-6.

3. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na import w
przypadku, gdy importer przestat spetnia¢ wymagania okreslone w art. 39 ust. 1a pkt 2 i
3, art. 42 ust. 1 pkt 1 oraz w zezwoleniu, o ktdrym mowa w art. 40 ust. 1a.

[4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia ministra wkasciwego do spraw zdrowia
o cofnieciu zezwolenia albo cofnieciu uznania zezwolenia.]

<4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia ministra wiasciwego do spraw
zdrowia o cofnigciu zezwolenia na wytwarzanie.>

[Art. 46.

1. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania niezaleznie od kontroli, o ktérych mowa
w ust. 3, nie rzadziej niz raz na trzy lata kontroluje, czy wytworca spetnia obowigzki
wynikajqce z ustawy; o terminie rozpoczecia kontroli informuje wytworce co najmniej na
30 dni przed planowanym terminem.

2. Z przeprowadzonej kontroli sporzgdza sie raport, na podstawie ktorego wydawana jest
opinia o spetnianiu przez wytwdrce wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania; raport
dostarczany jest wytworcy.

3. W przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach wytworcy
powodujgcych zagrozenie dla jakosci, bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci
wytwarzanych przez niego produktéw leczniczych, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
zarzqdza dorazng kontrole wytwdrni bez uprzedzenia.

4. Na podstawie ustaler kontroli, o ktorej mowa w ust. 1 i 3, w celu ochrony ludzi oraz
zwierzqt przed produktami leczniczymi nieodpowiadajgcymi ustalonym wymaganiom
jakosciowym, bezpieczenstwa stosowania, lub skutecznosci, lub w celu zapewnienia, ze
produkty lecznicze bedq wytwarzane zgodnie z ustawg, Gtdéwny Inspektor
Farmaceutyczny w drodze decyzji moze:

1) natozy¢ na wytworce nakaz usuniecia stwierdzonych w raporcie uchybien w
wyznaczonym terminie, w tym pod rygorem cofniecia zezwolenia;

2) wstrzymac¢ wytwarzanie produktu leczniczego catkowicie lub do czasu usuniecia
stwierdzonych uchybier.]

<Art. 46.

1. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego niezaleznie od inspekcji, o ktorych mowa w ust. 3, nie rzadziej
niz raz na 3 lata sprawdza, czy wytworca spetnia obowiazki wynikajace z ustawy;
o0 terminie rozpoczecia inspekcji informuje wytwadrce co najmniej na 30 dni przed
planowanym terminem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji sporzadza si¢ raport, na podstawie ktérego wydawana
jest opinia o spetnianiu przez wytworce wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania;
raport dostarczany jest wytworcy.

3. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach wytwdrcy
powodujacych zagrozenie dla jakosci, bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci
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wytwarzanych przez niego produktéw leczniczych  Giowny  Inspektor
Farmaceutyczny zarzadza dorazna inspekcje wytworni bez uprzedzenia.

4. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujacych
zagrozenie dla jakosci lub bezpieczenstwa substancji czynnych Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zarzadza dorazng inspekcje u wytworcy substancji czynnych lub u
podmiotu odpowiedzialnego.

5. Inspekcje, o ktorej mowa w ust. 4, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza
rowniez na wniosek wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej
Agencji Lekéw lub Komisji Europejskiej.

6. Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencja Lekdéw lub
Komisja Europejska moze wystapi¢ do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji warunkéw wytwarzania u wytwarcy
produktéw leczniczych lub wytworcey substancji czynnych.

7. Giowny Inspektor Farmaceutyczny moze wystapi¢ o poddanie si¢ inspekcji
warunkéw wytwarzania do wytworcy produktéw leczniczych lub wytwdércy
substancji czynnych majacego siedzibe w panstwie niebedacym cztonkiem Unii
Europejskiej lub panstwie niebedacym czionkiem Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

8. Na podstawie ustalen inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1 i 3, w celu ochrony ludzi oraz
zwierzat przed produktami leczniczymi  nieodpowiadajacymi  ustalonym
wymaganiom jakosciowym, bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci lub w celu
zapewnienia, ze produkty lecznicze beda wytwarzane zgodnie z ustawa, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, moze:

1) natozyé¢ na wytworce nakaz usuniecia stwierdzonych w raporcie uchybien w
wyznaczonym terminie, w tym pod rygorem cofnigcia zezwolenia;

2) wstrzymaé wytwarzanie produktu leczniczego catkowicie lub do czasu usunigcia
stwierdzonych uchybien.>

Art. 47.

1. Wytworca, eksporter lub organ uprawniony w sprawach dopuszczenia do obrotu w kraju
importera moze wystapi¢ z wnioskiem do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o
wydanie zaswiadczenia stwierdzajacego, ze wytworca produktu leczniczego posiada
zezwolenie na wytwarzanie danego produktu leczniczego.

2. Zadwiadczenie, 0 ktérym mowa w ust. 1, powinno by¢ zgodne z formularzami przyjetymi
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia.

3. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dotaczy¢ nalezy:
1) Charakterystyke Produktu Leczniczego, jezeli wytwdrca jest podmiotem
odpowiedzialnym;
[2) wyjasnienia dotyczqce braku charakterystyki, jezeli wytwdrca nie jest podmiotem
odpowiedzialnym.]
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<2) wyjasnienia dotyczace braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli ma
to zastosowanie.>

[Art. 47a.

1. Wytworca moze wystgpi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o
wydanie zaswiadczenia, stanowigcego certyfikat potwierdzajgcy zgodnos¢ warunkow
wytwarzania z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli
wyniki inspekcji przeprowadzanej przez inspektora do spraw wytwarzania Gtdwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego potwierdzg zgodnos¢ warunkéw wytwarzania z
zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Inspekcja, o ktdrej mowa w ust. 2, przeprowadzana jest na koszt wytworcy ubiegajgcego
sie 0 wydanie zaswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 1.]

<Art. 47a.

1. Wytwodrca moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem
o0 przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowiacego certyfikat
potwierdzajacy zgodnosé warunkow wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

2. Wytwérca substancji czynnych moze wystapi¢ do Gidéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania
zaswiadczenia stanowiacego certyfikat potwierdzajacy zgodnosé¢ warunkow
wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. W ciaggu 90 dni od dnia zakonczenia inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 i 2 oraz w
art. 46 ust. 1 i 6, Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, 0
ktorym mowa w ust. 1, jezeli wyniki inspekcji przeprowadzonej przez inspektora do
spraw wytwarzania Giownego Inspektoratu Farmaceutycznego potwierdza
zgodnos¢ warunkdéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje informacje o wydaniu albo odmowie
wydania zaswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 1, do europejskiej bazy danych
dotyczacej wytwarzania.

5. Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 i 2 oraz w art. 46 ust. 1 i 6,
stwierdzi sig, ze wytworca produktéw leczniczych lub wytworca substancji czynnych
nie przestrzega wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny przekazuje taka informacj¢ do europejskiej bazy danych
dotyczacej wytwarzania.>

[Art. 47b.

1. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 47a ust. 2, obejmujg w
szczegolnosci koszty podrézy, pobytu i czasu pracy inspektora do spraw wytwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

2. Minister wkasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, wysokos¢ i sposob
pokrywania kosztow zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji, o ktérych mowa w art. 10
ust. 5, art. 38 ust. 6 i art. 47a, kierujqc sie w szczegblnosci naktadem pracy zwigzanej z
wykonywaniem danej czynnosci, poziomem kosztow ponoszonych przez Gowny
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Inspektorat Farmaceutyczny oraz wysokoscig optaty w parnstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkasica.]

<Art. 47b.

1. Inspekcje, o ktérych mowa w art. 46 ust. 6 i art. 47a ust. 1 i 2, sa przeprowadzane na
koszt wytwoércy produktow leczniczych lub wytwdrey substancji czynnych,
ubiegajacych si¢ 0 wydanie zaswiadczenia.

2. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktérych mowa w art. 46 ust. 6 oraz art. 47a ust.
1i 2, obejmuja w szczeg6lnosci koszty podrozy, pobytu i czynnosci inspektora do
spraw wytwarzania Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ i
sposéb pokrywania kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktérych mowa w art. 10
ust. 5, art. 38 ust. 4, art. 46 ust. 6 oraz art. 47a ust. 1 i 2, kierujac si¢ w szczegolnosci
naktadem pracy zwiazanej z wykonywaniem danej czynnosci, poziomem kosztéw
ponoszonych przez Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny oraz wysokoscia optaty
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym
brutto na jednego mieszkanca.>

<Art. 47c.

1. Prezes Urzedu prowadzi rejestr wytworcow substancji czynnych, ktére maja
zastosowanie przy wytwarzaniu produktoéw leczniczych weterynaryjnych majacych
wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne,
hormonalne lub psychotropowe.

2. Rejestr obejmuje:

1) nazwe i adres siedziby oraz miejsca prowadzenia dziatalnosci gospodarczej na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 42a, zwigzanej
z wytwarzaniem substancji czynnych o wiasciwosciach anabolicznych,
przeciwzakaznych, przeciwpasozytniczych, przeciwzapalnych, hormonalnych
lub psychotropowych;

2) zakres prowadzonej dziatalnosci w odniesieniu do wytwarzania substancji
czynnych;

3) nazwe handlowa i nazwe powszechnie stosowang substancji czynnej w jezyku
tacinskim i angielskim, a w przypadku braku nazwy powszechnie stosowanej -
jedna z nazw: wedtug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej, nazwe
potoczna albo nazwe naukowa.

3. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania substancji
czynnych, o ktérych mowa w ust. 1, jest obowigzany wystapié¢ z wnioskiem o wpis do
rejestru, o dokonanie zmiany w rejestrze albo o skreslenie z rejestru.

4. Prezes Urzedu dokonuje skreslenia z rejestru na wniosek przedsigbiorcy albo w
przypadku powzigcia informacji o zaprzestaniu dziatalnosci przedsigbiorcy w
zakresie wytwarzania substancji czynnych, o ktérych mowa w ust. 1.

5. Za wpis do rejestru, zmiang w rejestrze, skreslenie z rejestru, dokonywane na
wniosek, Prezes Urzedu pobiera opfaty.

6. Przedsigbiorcy wpisani do rejestru sa obowiazani do przechowywania przez okres 3
lat dokumentow, w szczegdlnosci faktur, rachunkéw i umoéw, dotyczacych obrotu
substancjami czynnymi, o ktérych mowa w ust. 1.
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7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposob prowadzenia rejestru,

2) tryb postgpowania przy dokonywaniu wpiséw do rejestru, zmian w rejestrze
i skreslen z rejestru, a takze tryb udostepniania rejestru,

3) wzor wniosku o dokonanie wpisu do rejestru, zmiany w rejestrze lub skreslenia
Z rejestru,

4) wysokos¢ optat, o ktéorych mowa wust.5, oraz sposéb ich uiszczania,
uwzgledniajac naktad pracy zwiagzanej z wykonywaniem danej czynnosci i
poziomem kosztéw ponoszonych przez Urzad Rejestracji

— uwzgledniajac w szczegdlnosci dane okreslone w ust. 2.>

Art. 48.
1. Osoba wykwalifikowana jest odpowiedzialna za stwierdzenie i poswiadczenie, ze:

1) w przypadku produktow leczniczych wytworzonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej - kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana
zgodnie z przepisami prawa oraz z wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu;

[2) w przypadku produktu leczniczego pochodzgcego z importu - dla kazdej serii
produktu leczniczego wykonano na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej peing
analize jakosciowg i ilosciowg przynajmniej w odniesieniu do substancji czynnych
oraz wykonano badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, niezbedne, aby
upewnié sie, ze jakos¢ produktu leczniczego jest zgodna z wymaganiami
jakosciowymi okreslonymi w dokumentacji dopuszczenia do obrotu.]

<2) w przypadku produktu leczniczego pochodzacego z importu, bez wzgledu na
to, czy produkt zostat wytworzony w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronie umowy o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym — kazda seria
produktu leczniczego zostata poddana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
petnej analizie jakosciowej i ilosciowej, przynajmniej w odniesieniu do
wszystkich substancji czynnych, oraz innym testom i badaniom koniecznym do
zapewnienia jakosci produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.>

2. Serie produktow leczniczych, ktore przeszty kontrolg w jednym z panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, sa wytaczone z
kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli znajduja sie¢ w obrocie w jednym z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i
jezeli zostalo przedtozone s$wiadectwo zwolnienia serii podpisane przez o0sobe
wykwalifikowana.

3. W przypadku produktow leczniczych przywiezionych z innych krajow, z ktérymi Unia
Europejska dokonata odpowiednich uzgodnien zapewniajacych, ze wytworca produktow
leczniczych spetnia co najmniej takie wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, jak
obowiazujace w Unii Europejskiej, oraz ze kontrole, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,
zostaty wykonane w kraju eksportujacym, osoba wykwalifikowana moze odstapi¢ od
przeprowadzenia tych kontroli.
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4. We wszystkich przypadkach, a w szczegélnosci gdy seria produktu leczniczego zwalniana
jest do obrotu, osoba wykwalifikowana musi zaswiadczy¢, ze kazda wytworzona seria
spetnia wymagania okreslone w ust. 1.

5. Dokument, o ktérym mowa w ust. 4, musi by¢ przechowywany przez okres dtuzszy o rok
od terminu waznosci produktu leczniczego, ale nie krétszy niz pie¢ lat, i udostepniany
Inspekcji Farmaceutycznej na kazde zadanie.

Art. 51.

Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie nie zwalnia wytworcy od odpowiedzialnosci karnej
lub cywilnej wynikajacej ze stosowania produktu leczniczego lub produktu leczniczego
weterynaryjnego.

<Art. 51a.

Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ rdwniez do produktéw leczniczych
przeznaczonych wytacznie na eksport, produktow posrednich oraz do badanych
produktow leczniczych.>

Art. 52.

[1. Reklamg produktu leczniczego jest dziatalnos¢ polegajgca na informowaniu i zachecaniu
do stosowania produktu leczniczego majgca na celu zwiekszenie liczby przepisywanych
recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow leczniczych.

2. Dziatalnos¢, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegdlnosci:

1) reklame produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci;

2) reklame produktu leczniczego kierowang do os6b uprawnionych do wystawiania
recept oraz 0s6b prowadzgcych zaopatrzenie w te produkty;

3) odwiedzanie 0s6b uprawnionych do wystawiania recept i 0sob prowadzgcych
zaopatrzenie w produkty lecznicze przez przedstawicieli handlowych i medycznych;

4) dostarczanie prébek produktéw leczniczych;

5) sponsorowanie spotkasz promocyjnych dla os6b upowaznionych do wystawiania
recept i 0sob zaopatrujgcych w produkty lecznicze;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdow i kongresow naukowych dla 0s6b
upowaznionych do wystawiania recept i 0s6b zaopatrujgcych w produkty lecznicze.

3. Za reklame produktow leczniczych nie uwaza sie:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zalqczonych do opakowarn
produktéw leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;

2) korespondencji, ktorej towarzyszq materiaty informacyjne o charakterze
niepromocyjnym niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczgce
konkretnego produktu leczniczego, w tym zatwierdzonej Charakterystyki Produktu
Leczniczego;

3) ogtoszerr o charakterze informacyjnym dotyczgcych w szczeg6lnosci zmiany
opakowania, ostrzezen o dziataniach niepozgdanych, katalogéw handlowych i list
cenowych, pod warunkiem ze nie zawierajq tresci o charakterze reklamowym;

4) informacji dotyczqcych zdrowia lub chordb ludzi i zwierzqt, pod warunkiem Ze nie
odnoszgq sie nawet posrednio do produktéw leczniczych;
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5) udostepnienie Charakterystyki Produktu Leczniczego.]

<1. Reklama produktu leczniczego jest dziatalnosé¢ polegajaca na informowaniu lub
zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na celu zwigkszenie: liczby
przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy Ilub konsumpcji produktow
leczniczych.

2. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegolnosci:
1) reklame produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci;

2) reklame produktu leczniczego kierowana do osob uprawnionych do wystawiania
recept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

3) odwiedzanie 0s6b uprawnionych do wystawiania recept lub 0s6b prowadzacych
obrot produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub
medycznych;

4) dostarczanie prébek produktéw leczniczych;

5) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb upowaznionych do wystawiania
recept lub os6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdéw i kongresow naukowych dla os6b
upowaznionych do wystawiania recept lub o0séb prowadzacych obrét
produktami leczniczymi.

3. Za reklame produktow leczniczych nie uwaza sie:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zataczonych do opakowan
produktéw leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;

2) korespondencji, ktorej towarzysza materiaty informacyjne o charakterze
niepromocyjnym niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace
konkretnego produktu leczniczego;

3) ogtoszen o charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej
wiadomosci dotyczacych w szczegdlnosci zmiany opakowania, ostrzezen
0 dziataniach niepozadanych, pod warunkiem ze nie zawieraja tresci
odnoszacych si¢ do wiasciwosci produktow leczniczych;

4) katalogéw handlowych lub list cenowych, zawierajacych wylacznie nazwe
wihasna, nazwe powszechnie stosowana, dawke, posta¢ i cene produktu
leczniczego, a w przypadku produktu leczniczego objetego refundacja - cene
urzedowsy detaliczna, pod warunkiem ze nie zawieraja tresci odnoszacych si¢ do
wiasciwosci produktow leczniczych, w tym do wskazan terapeutycznych;

5) informacji dotyczacych zdrowia lub chorob ludzi i zwierzat, pod warunkiem ze
nie odnoszg si¢ nawet posrednio do produktéw leczniczych;

6) udostepniania Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.>

4. (uchylony).

[Art. 53.
1. Reklama kierowana do o0s6b uprawnionych do wystawiania recept, bedgca
przypomnieniem peinej reklamy, moze byé ograniczona wytgcznie do nazwy wiasnej i
nazwy powszechnie stosowanej produktu leczniczego.
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la. Reklama skierowana do publicznej wiadomosci, bedgca przypomnieniem petnej reklamy,
moze by¢ ograniczona wylgcznie do nazwy wihasnej i nazwy powszechnie stosowanej
produktu leczniczego.

2. Jesli w tresci reklamy kierowanej do osob, o ktdrych mowa w ust. 1, znajduje Sie
informacja o objeciu produktu leczniczego refundacjq, to musi w niej by¢ zamieszczona
maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta.

Art. 54.

1. Reklama polegajgca na bezptatnym dostarczaniu prébek produktu leczniczego moze by¢
kierowana wylqcznie do oséb uprawionych do wystawiania recept, pod warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystgpita w formie pisemnej do
przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie prébki produktu
leczniczego;

2) osoba dostarczajqca probke kontroluje i prowadzi ewidencje dostarczanych prébek;

3) kazda dostarczana probka stanowi jedno najmniejsze opakowanie produktu
leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

4) kazda dostarczana prdbka jest opatrzona napisem "probka bezptatna - nie do
sprzedazy";
5) do kazdej dostarczanej probki dotgczona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego;

6) ilos¢ dostarczanych probek tej samej osobie, tego samego produktu leczniczego, nie
przekracza pieciu opakowarn w ciggu jednego roku.

2. Przepis ust. 1 stosuje sie rowniez do probek dostarczanych do lekarza i zastosowanych do
leczenia pacjentéw w zaktadach opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408,
21992 r. Nr 63, poz. 315,z 1994 r. Nr 121, poz. 591, 2 1995 r. Nr 138, poz. 682, z 1996 r.
Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104, poz. 661, Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz. 1041, z 1998
r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz. 756 i Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 28, poz. 255 i 256
I Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz.
948, Nr 114, poz. 1193 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 5, poz. 45, Nr 88, poz. 961, Nr
100, poz. 1083, Nr 111, poz. 1193, Nr 113, poz. 1207, Nr 126, poz. 1382, 1383 i 1384 i
Nr 128, poz. 1407, z 2002 r. Nr 113, poz. 984 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 124, poz.
1151 i 1152, Nr 171, poz. 1663, Nr 213, poz. 2081 i Nr 223, poz. 2215). Prdbki te muszq
by¢é ewidencjonowane przez apteke szpitalng, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, apteke
zaktadowq, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, lub dziat farmacji szpitalnej, o ktorym
mowa w art. 87 ust. 4.

3. Reklama polegajqca na bezptatnym dostarczaniu probek nie moze dotyczyé¢ produktow
leczniczych bedgcych srodkami odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi.

Art. 55.

1. Reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w biqd, powinna prezentowac
produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac o racjonalnym stosowaniu.

2. Reklama nie moze polegaé na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w
sposob posredni lub bezposredni w zamian za dostarczanie dowodow, ze doszto do
nabycia produktu leczniczego.

3. Reklama produktu leczniczego nie moze by¢ kierowana do dzieci ani zawiera¢ zadnego
elementu, ktéry jest do nich kierowany.

3a. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci nie moze polegac na:
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1) prezentowaniu produktu leczniczego przez naukowcOw, osoby petnigce funkcje
publiczne bqdZ osoby posiadajgce wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne, lub
sugerujqce posiadanie takiego wyksztatcenia;

2) odwotywaniu si¢ do zalecerr naukowcdw, 0séb petnigcych funkcje publiczne, oséb
posiadajgcych wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne, lub sugerujgcych
posiadanie takiego wyksztatcenia.

4. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci nie moze zawiera¢ wskazan
terapeutycznych do stosowania w leczeniu:

1) gruzlicy;

2) chordb przenoszonych drogq piciowg;

3) innych powaznych choréb zakaznych;

4) nowotwordw ztosliwych i innych choréb nowotworowych;

5) chronicznej bezsennosci;

6) cukrzycy i innych chordob metabolicznych.

5. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci nie moze ponadto zawierac tresci, ktore:

1) sugerujg, ze:

a) mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego, zwkaszcza
przez postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia na drodze korespondencyjnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujgca lek poprawi swdj stan zdrowia,

Cc) nieprzyjmowanie leku moze pogorszy¢ stan zdrowia danej osoby; zastrzezenie
nie dotyczy szczepien, o ktérych mowa w art. 57 ust. 2,

d) produkt leczniczy jest srodkiem spozywczym, kosmetycznym lub innym artykutem
konsumpcyjnym,

e) skutecznos¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wynika z jego
naturalnego pochodzenia;

2) zapewniajg, ze przyjmowanie leku gwarantuje whasciwy skutek, nie towarzyszg mu
zadne dziatania niepozgdane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak w przypadku
innej metody leczenia albo leczenia innym produktem leczniczym;

3) majg prowadzi¢ do btednej autodiagnozy przez przytaczanie szczegétowych opiséw
przypadkow i objawow choroby;

4) zawierajq niewtasciwe, niepokojgce lub mylgce okreslenia przedstawionych
graficznie zmian chorobowych, obrazer ludzkiego ciata lub dziatania produktu
leczniczego na ludzkie ciato lub jego czesci;

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

6. Minister wasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzqdzenia, objqcé zakazem, o
ktorym mowa w ust. 4 pkt 3, inne wskazania terapeutyczne, uwzgledniajgc w
szczegoblnosci zabezpieczenie zdrowia ludnosci oraz skutecznosé i bezpieczernstwo
leczenia.

Art. 56.
Zabrania sie reklamy produktow leczniczych:
1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) zawierajgcych informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykg Produktu
Leczniczego.
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<Art. 53.

1. Reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w btad, powinna prezentowa¢
produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o jego racjonalnym stosowaniu.

2. Reklama produktu leczniczego nie moze polega¢ na oferowaniu lub obiecywaniu
jakichkolwiek korzysci w sposob posredni lub bezposredni w zamian za nabycie
produktu leczniczego lub dostarczanie dowoddw, ze doszto do jego nabycia.

3. Reklama produktu leczniczego nie moze by¢ Kierowana do dzieci ani zawieraé
zadnego elementu, ktéry jest do nich kierowany.

4. Reklama produktu leczniczego, bedaca przypomnieniem petnej reklamy, poza jego
nazwa wiasna i nazwa powszechnie stosowana moze zawiera¢ tylko znak towarowy
niezawierajacy odniesien do wskazan leczniczych, postaci farmaceutycznej, dawki,
haset reklamowych lub innych tresci reklamowych.

Art. 54.

1. Reklama produktu leczniczego kierowana do o0s6b uprawnionych do wystawiania
recept lub os6b prowadzacych obrot produktami leczniczymi powinna zawieraé
informacje zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego i informacje o przyznanej kategorii
dostepnosci, a w przypadku produktoéw leczniczych umieszczonych na wykazach
lekéw refundowanych — roéwniez informacje o cenie urzedowej detalicznej i
maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta.

2. Dokumentacja przekazywana osobom, o ktérych mowa w ust. 1, powinna zawieraé
informacje rzetelne, aktualne, sprawdzalne i na tyle kompletne, aby umozliwié
odbiorcy dokonanie whasnej oceny wartosci terapeutycznej produktu leczniczego,
oraz informacje o dacie jej sporzadzenia lub ostatniej aktualizacji. Cytaty, tabele
iinne ilustracje pochodzace z pismiennictwa naukowego Iub innych prac
naukowych powinny by¢ wiernie odtworzone oraz zawiera¢ wskazanie zrodia.

3. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek
moze byé kierowana wytacznie do osob uprawnionych do wystawiania recept, pod
warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystapita w formie pisemnej do
przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie préobki produktu
leczniczego;

2) osoba dostarczajaca prébke prowadzi ewidencje¢ dostarczanych probek;

3) kazda dostarczana probka nie jest wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie
produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

4) kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem ,,probka bezptatna — nie do
sprzedazy’;

5) do kazdej dostarczanej probki dotaczona jest Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

6) ilos¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej osobie
nie przekracza pigciu opakowan w ciagu roku.

4. Przepis ust. 3 stosuje si¢ rowniez do probek dostarczanych do lekarza i

zastosowanych do leczenia pacjentow w zakladach opieki zdrowotnej, o ktorych
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki
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zdrowotnej (Dz.U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89). Probki te musza by¢ ewidencjonowane
przez apteke szpitalng, o ktorej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, apteke zaktadowa, o
ktorej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, lub dziat farmacji szpitalnej, o ktorym mowa w
art. 87 ust. 4.

5. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek
nie moze dotyczy¢ produktéw leczniczych zawierajacych srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe.

Art. 55.

1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze
polegaé na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, naukowcow,
osoby posiadajace wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujace
posiadanie takiego wyksztatcenia;

2) odwotywaniu si¢ do zalecen 0s6b znanych publicznie, naukowcéw, o0séb
posiadajacych wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujacych
posiadanie takiego wyksztatcenia.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze
ponadto zawiera¢ tresci, ktore:

1) sugeruja, ze:

a) mozliwe jest uniknigcie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego,
zwilaszcza przez postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia w drodze
korespondencyjnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt leczniczy poprawi swoj stan
zdrowia,

c) nieprzyjmowanie produktu leczniczego moze pogorszy¢ stan zdrowia danej
osoby; zastrzezenie nie dotyczy szczepien, o ktorych mowa w art. 57 ust. 2,

d) produkt leczniczy jest srodkiem spozywczym, kosmetycznym lub innym
artykutem konsumpcyjnym,

e) skutecznos¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wynika
Z jego naturalnego pochodzenia;

2) zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy
skutek, nie towarzysza mu zadne dziatania niepozadane lub ze skutek jest lepszy
lub taki sam, jak w przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym
produktem leczniczym;

3) moga prowadzi¢ do btednej autodiagnozy przez przytaczanie szczeg6towych
opiséw przypadkdw i objawow choroby;

4) zawieraja niewfasciwe, niepokojace lub mylace okreslenia przedstawionych
graficznie zmian chorobowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania produktu
leczniczego na ludzkie ciato lub jego czesci;

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

Art. 56.
Zabrania si¢ reklamy produktow leczniczych:
1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
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2) zawierajacej informacje niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego
albo z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.>

Art. 57.

1. Zabrania si¢ kierowania do publicznej wiadomosci reklamy dotyczacej produktow
leczniczych:

1) wydawanych wytacznie na podstawie recepty;
2) zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe;

3) umieszczonych na wykazach lekow refundowanych, zgodnie z odrebnymi
przepisami, oraz dopuszczonych do wydawania bez recept o nazwie identycznej z
umieszczonymi na tych wykazach.

<la. Przepis ust. 1 dotyczy réwniez reklamy produktu leczniczego, ktérego nazwa jest
identyczna z nazwa produktu leczniczego wydawanego wytacznie na podstawie
recepty.>
[2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepier ochronnych okreslonych w odrebnych przepisach.]

<2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepien ochronnych okreslonych w komunikacie
Gtownego Inspektora Sanitarnego wydanym na podstawie art. 14 ust. 9 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. z 2001 r. Nr
126, poz. 1384, z p6zn. zm..>

Art. 58.

1. Zabrania si¢ kierowania do o0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0séb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegajacej
na wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu korzysci materialnych, prezentéw i réznych
utatwien, nagrod, wycieczek oraz organizowaniu i finansowaniu spotkan promocyjnych
produktéw leczniczych, podczas ktérych przejawy goscinnosci wykraczaja poza gtdwny
cel tego spotkania.

2. Zabrania si¢ przyjmowania korzysci, o ktérych mowa w ust. 1.

[3. Przepis ust. 1 i 2 nie dotyczy dawania lub przyjmowania przedmiotow o znikomej
wartosci materialnej opatrzonych znakiem reklamujgcym dang firme lub produkt
leczniczy.]

<3. Przepisy ust. 1 i 2 nie dotycza dawania lub przyjmowania przedmiotéw o wartosci
materialnej nieprzekraczajacej kwoty 100 ziotych, zwigzanych z praktyka
medyczna lub farmaceutyczng, opatrzonych znakiem reklamujacym dana firme lub
produkt leczniczy.>

[Art. 59.

Minister wihasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w
drodze rozporzgdzenia, warunki i formy reklamy produktow leczniczych kierowanej do
publicznej wiadomosci, do os6b uprawnionych do wystawiania recept i do farmaceutdw,
uwzgledniajgc w szczegolnosci:

1) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierac;

2) sposob przekazywania reklamy;
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3) dokumentacje bedgcq podstawg do wprowadzenia na polski obszar celny préobek
produktéw leczniczych przeznaczonych do dostarczania w ramach reklamy.]

<Art. 59.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) warunki i formy reklamy produktéw leczniczych kierowanej do publicznej
wiadomaosci, do os6b uprawnionych do wystawiania recept i oséb prowadzacych
obrot produktami leczniczymi,

2) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierag¢,
3) sposbb przekazywania reklamy,

4) dokumentacje bedaca podstawa do wprowadzenia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej probek produktow leczniczych przeznaczonych do
dostarczania w ramach reklamy

— uwzgledniajac w szczegolnosci obowigzek obiektywnej prezentacji produktu
leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania.>

Art. 60.

1. Reklama produktu leczniczego moze by¢ prowadzona wykacznie przez podmiot
odpowiedzialny lub na jego zlecenie.

2. Podmiot odpowiedzialny ustanawia w ramach swojej dziatalnosci osobe, do obowiazkow
ktorej nalezy migdzy innymi informowanie o produktach leczniczych wprowadzonych do
obrotu przez podmiot odpowiedzialny.

3. Do obowiazkow podmiotu odpowiedzialnego nalezy zapewnienie, aby:
1) reklama byta zgodna z obowiazujacymi przepisami;

2) przechowywane byty wzory reklam, przez okres 2 lat od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktorym reklama byta rozpowszechniana;

3) decyzje podejmowane przez organ, o ktorym mowa w art. 62 ust. 2, byly
wykonywane niezwtocznie.

4. Podmiot odpowiedzialny zatrudnia w charakterze przedstawicieli medycznych i
handlowych osoby, ktére maja wystarczajaca wiedze naukowa pozwalajaca na
przekazywanie mozliwie petnej i scistej informacji o reklamowanym produkcie
leczniczym.

<5. Przepisy ust. 1-4 stosuje si¢ do podmiotu uprawnionego do importu rownolegtego.>

Art. 61.

1. Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze jego przedstawiciele medyczni beda zbierac i
przekazywa¢ mu wszelkie informacje o produktach leczniczych, a zwlaszcza o ich
dziataniach niepozadanych zgtoszonych przez osoby wizytowane.

2. Podmiot odpowiedzialny zapewni system szkolenia swoich przedstawicieli medycznych.

<3. W trakcie wykonywania czynnosci opisanej w art. 52 ust. 2 pkt 3 przedstawiciel
medyczny lub handlowy jest obowigzany przekaza¢ lub udostepni¢ Charakterystyke

Produktu  Leczniczego albo  Charakterystyk¢ = Produktu  Leczniczego
Weterynaryjnego, a w przypadku produktéw leczniczych umieszczonych na
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wykazach lekéw refundowanych — réwniez informacje o cenie urzedowej detalicznej
i maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta.>

Art. 65.

1. Obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w
ustawie.

1a. Nie stanowi obrotu obrét produktami leczniczymi na potrzeby rezerw panstwowych.

2. Nie stanowi obrotu przywo6z z zagranicy, w celach reklamowych, prébek produktu
leczniczego przez podmiot odpowiedzialny.

3. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 4, moga znajdowa¢ si¢ w obrocie pod
warunkiem, ze zostaty poddane kontroli seryjnej wstepnej na koszt podmiotu
odpowiedzialnego.

[4. Kontroli seryjnej wstepnej, z zastrzezeniem ust. 6 i 7, podlegajq:
1) produkty immunologiczne;
2) produkty krwiopochodne;
3) produkty lecznicze pochodzgce z importu;
4) surowce do sporzgdzania lekow recepturowych oraz lekow aptecznych.]
<4. Kontroli seryjnej wstepnej podlegaja:
1) produkty immunologiczne przeznaczone dla ludzi, ktore stanowig:
a) szczepionki zawierajace zywe mikroorganizmy,
b) szczepionki przeznaczone dla noworodkéw lub innych grup ryzyka,
c) szczepionki stosowane w ramach publicznych programow szczepien,

d) nowe immunologiczne produkty lecznicze lub immunologiczne produkty
lecznicze wytworzone przy zastosowaniu nowych, zmienionych lub nowych
dla danego wytwdrcy rodzajow technologii w okresie wskazanym
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) produkty lecznicze weterynaryjne immunologiczne;
3) produkty krwiopochodne;

4) surowce wykorzystywane do sporzadzania lekéw recepturowych lub
aptecznych, przed ich dystrybucja w tym celu.>

5. Kontrole seryjna wstepna, o ktérej mowa w ust. 4, wykonuja jednostki badawczo-
rozwojowe oraz laboratoria kontroli jakosci lekow.

[6. Obowigzkowi kontroli seryjnej wstepnej nie podlegajqg produkty lecznicze, okreslone w
ust. 4 pkt 3, pod warunkiem ze spetniajg wymagania, o ktérych mowa w art. 48 ust. 2 i 3.

7. Jednostki badawczo-rozwojowe oraz laboratoria kontroli jakosci lekow, upowaznione na
podstawie ust. 10, mogqg zwolni¢ z kontroli seryjnej wstepnej dang serie produktu
leczniczego, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 3, jezeli przeprowadzone uprzednio badania
innych serii produktow leczniczych wykazywaty ich nalezytq jakos¢ i posiadajg
swiadectwo kontroli wydane przez osobe wykwalifikowang zatrudniong w wytwaorni.]

<6. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze zazadaé od wytworcy immunologicznego
produktu leczniczego przedstawienia swiadectw kontroli jakosci kazdej serii
poswiadczonych przez osobe, o ktdérej mowa w art. 39 ust. 1 pkt 4.
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Jednostki badawczo-rozwojowe upowaznione do prowadzenia kontroli seryjnej
wstepnej zwalniaja z kontroli seryjnej wstepnej dana seri¢ produktu leczniczego, o
ktorym mowa w ust. 4 pkt 1-3, jezeli zostata ona poddana takim badaniom przez
wiasciwe organy w jednym z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jezeli zostat przedstawiony
dokument potwierdzajacy wykonanie takich badan.>

[8. Kontrole seryjng wstepng surowcow do sporzqdzania lekow recepturowych oraz lekdw

aptecznych przeprowadzajq upowaznione laboratoria kontroli jakosci.]

[9. Termin wykonywania kontroli seryjnej wstepnej dla produktow, o ktérych mowa w ust. 4

pkt 1 i 2, wynosi do 60 dni, a dla produktéw, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 3, wynosi do 30
dni.]

<9. Termin wykonywania kontroli seryjnej wstepnej dla produktow, o ktérych mowa

10.

w ust. 4 pkt 1-3, wynosi 60 dni, a dla produktéw, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 4,
wynosi 30 dni.>

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w
drodze rozporzadzenia:
1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej - uwzgledniajac w
szczegblnosci liczbe probek pobieranych do badan, wskazanie dokumentéw
niezbednych do zgtoszenia kontroli seryjnej, sposéb przekazania prob do badan;

[2) jednostki badawczo-rozwojowe, a takze laboratoria kontroli jakosci lekéw, w
zakresie badaz produktow leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt 1 i 3 oraz ust. 7 -
uwzgledniajqc spetnienie przez podmioty wymagas Dobrej Praktyki Wytwarzania w
zakresie kontroli laboratoryjnej;

2a) laboratoria kontroli jakosci lekdw specjalizujgce sie w badaniach produktéw, o
ktérych mowa w ust. 4 pkt 2, uwzgledniajgc w szczegdlnosci spetnienie przez te
podmioty wymagas Dobrej Praktyki Klinicznej w zakresie kontroli laboratoryjnej;]

<2) jednostki badawczo-rozwojowe oraz laboratoria kontroli jakosci lekéw, w
zakresie badan produktow leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt 1-3 i ust. 7 -
uwzgledniajac w szczegllnosci przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o
substancjach i preparatach chemicznych;

2a) laboratoria kontroli jakosci lekow specjalizujace si¢ w badaniach produktéw, o
ktorych mowa w ust. 4 pkt 4 - uwzgledniajac w szczegdlnosci przestrzeganie
przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych;>

3) wzdr orzeczenia wydawanego przez jednostki, o ktérych mowa w pkt 2.

Art. 68.

1. Obrét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogdélnodostepnych,

z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1.

[2. Obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni

farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych moze by¢é prowadzony przez
lekarza weterynarii wytqcznie przy wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko-
weterynaryjnej.]
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<2. Obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w
hurtowni  farmaceutycznej produktow leczniczych  weterynaryjnych  jest
prowadzony w ramach dziatalnosci zaktadu leczniczego dla zwierzat.>

<2a. Odpowiedzialnym za obrot, o ktorym mowa w ust. 2, jest Kierownik zaktadu
leczniczego dla zwierzat lub lekarz weterynarii przez niego wyznaczony.>

3. Zabrania si¢ prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych w ramach obrotu
detalicznego.

4. Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny bezposrednie zastosowanie u pacjenta przez lekarza,
lekarza stomatologa lub inna osobe wykonujaca zawdd medyczny produktow
leczniczych oraz  produktéw leczniczych wchodzacych w skiad  zestawow
przeciwwstrzasowych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju udzielanego
$wiadczenia zdrowotnego.

4a. Nie uznaje sie za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania u zwierzecia przez
lekarza weterynarii produktow leczniczych weterynaryjnych lub produktow leczniczych,
ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju $wiadczonej ustugi lekarsko-
weterynaryjnej.

5. Nie wymaga zgody ministra wiasciwego do spraw zdrowia przywo0z z zagranicy produktu
leczniczego na wiasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprzekraczajacej pigciu
najmniejszych opakowan.

[6. Przepisu ust. 5 nie stosuje sie do srodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych,
ktorych przywoz z zagranicy okreslajq przepisy ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485).]

<6. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ do srodkdéw odurzajacych i substancji
psychotropowych, ktérych przywdéz z zagranicy okreslaja przepisy ustawy z dnia 29
lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr
66, poz.469 i Nr 120, poz. 826 oraz z 2007 r. Nr 7, poz. 48), oraz produktow
leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla zwierzat, z ktorych lub od ktorych
pozyskuje sig tkanki lub produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi.>

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

1) wykaz produktdow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z
udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego
swiadczenia;

2) wykaz produktow leczniczych  wchodzacych ~w  sklad  zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie.

[Art. 69.

1. Lekarz weterynarii prowadzqcy obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi
jest obowigzany do:

1) prowadzenia dokumentacji obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymis;

2) przeprowadzania, przynajmniej raz w roku, spisu kontrolnego stanu magazynowego
produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz ich dostaw, wraz z odnotowaniem
wszelkich stwierdzonych niezgodnosci.

la. Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia lub zdrowia zwierzqt, a w szczeg6lnosci
ograniczenia cierpienia zwierzqt, stosuje produkty lecznicze weterynaryjne.
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1b. Minister whasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzqdzenia, sposob postepowania przy stosowaniu
produktow leczniczych w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzqt,
uwzgledniajgc w szczegolnosci koniecznosé zapewnienia, ze zywnos¢ pochodzgca od
leczonych zwierzqt nie zawiera pozostatosci szkodliwych dla konsumenta.

2. Jezeli tkanki i produkty zwierzqt przeznaczone sq do spozycia przez ludzi, to wiasciciele
tych zwierzqt lub osoby odpowiedzialne za zwierzeta sq obowigzani do posiadania
dokumentow weterynaryjnych produktéw leczniczych posiadajgcych wihasciwosci
anaboliczne, przeciwbakteryjne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne i
psychotropowe, zawierajgcych nastepujgce informacije:

1) date;

2) doktadne okreslenie weterynaryjnego produktu leczniczego, z numerem serii i datg
waznosci;

3) ilos¢;

4) nazwe i adres dostawcy weterynaryjnego produktu leczniczego;

5) oznakowanie leczonych zwierzqt;

6) okres karencji okreslony w pozwoleniu.

3. (uchylony).

4. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1 i 3 lekarz weterynarii, whasciciel zwierzecia i
osoba odpowiedzialna za zwierzeta przechowuje przez okres 3 lat.

5. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzgdzenia, wzor
dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi, majgC na
wzgledzie zapewnienie ujednolicenia tej dokumentacji oraz obowigzujqce w tym zakresie
przepisy Unii Europejskiej.]

<Art. 69.

1. Lekarz weterynarii swiadczacy ustugi lekarsko-weterynaryjne w ramach zaktadu
leczniczego dla zwierzat jest obowigzany do:

1) prowadzenia dokumentacji w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczacej
produktow leczniczych weterynaryjnych wydawanych na recepte w postaci:

a) dokumentacji obrotu detalicznego,

b) dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w sposéb okreslony przepisami
ustawy zdnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625, z 2005 r. Nr
23, poz. 188 i Nr 33, poz. 289 oraz z 2006 r. Nr 17, poz. 127, Nr 144, poz.
1045 i Nr 249, poz. 1830);

2) przeprowadzenia przynajmniej raz w roku spisu kontrolnego stanu
magazynowego produktow leczniczych weterynaryjnych, wraz z odnotowaniem
wszelkich niezgodnosci.

2. Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia lub zdrowia zwierzat, a w szczeg6lnosci
ograniczenia cierpienia zwierzat, stosuje produkty lecznicze.

3. Jezeli tkanki i produkty pochodzace od zwierzat sa przeznaczone do spozycia przez
ludzi, to posiadacze tych zwierzat lub osoby odpowiedzialne za te zwierzeta sa

obowigzani do posiadania dokumentacji w formie ewidencji nabycia, posiadania i
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz leczenia zwierzat
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prowadzonej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie
zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat.

4. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1 i 3, lekarz weterynarii, posiadacz zwierzat i
osoba odpowiedzialna za zwierzeta przechowuja przez okres 5 lat od dnia jej
sporzadzenia.

5. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi i jej wzor, majac na wzgledzie zapewnienie ujednolicenia tej
dokumentacji oraz ochrone zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrone srodowiska,
a takze obowigzujace w tym zakresie przepisy Wspolnoty Europejskiej.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob postepowania przy
stosowaniu produktéw leczniczych, w sytuacji gdy brak jest odpowiedniego
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego
gatunku zwierzat, uwzgledniajac w szczegolnosci koniecznosé¢ zapewnienia, ze
zywnos¢ pochodzaca od leczonych zwierzat nie zawiera pozostatosci szkodliwych dla
konsumenta.>

Art. 70.

1. Poza aptekami obrot detaliczny produktami leczniczymi, z uwzglednieniem art. 71 ust. 1 i
3 pkt 2, moga prowadzi¢ punkty apteczne.

2. Punkty, o ktérych mowa w ust. 1, moze prowadzi¢ osoba fizyczna, osoba prawna oraz
niemajaca osobowosci prawnej spotka prawa handlowego.

2a. W punkcie aptecznym musi by¢ ustanowiona osoba odpowiedzialna za prowadzenie
punktu, bedaca kierownikiem punktu aptecznego.

2b. Kierownikiem punktu aptecznego moze by¢ farmaceuta z rocznym stazem lub technik
farmaceutyczny, posiadajacy trzyletni staz pracy w aptekach ogolnodostepnych.

3. Punkty apteczne tworzone po dniu wejscia w zycie ustawy moga by¢ usytuowane jedynie
na terenach wiejskich, jezeli na terenie danej wsi nie jest prowadzona apteka
ogolnodostepna.

4. Prowadzenie punktow aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia. Przepisy art. 99 ust. 2 i
3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuje si¢ odpowiednio.

5. W zakresie przechowywania i prowadzenia dokumentacji zakupywanych i
sprzedawanych produktéw leczniczych oraz sposobu i trybu przeprowadzania kontroli
przyjmowania produktéw leczniczych oraz warunkow i trybu przekazywania informacji o
obrocie i stanie posiadania okreslonych produktow leczniczych stosuje sie odpowiednio
przepisy dotyczace aptek.

[6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego pobierana jest optata.

7. Minister wkasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, wysokos¢ optaty,
0 ktorej mowa w ust. 6, na poziomie nie wyzszym niz dwukrotne najnizsze wynagrodzenie
za prace pracownikow, okreslone w rozporzqdzeniu ministra wtasciwego do spraw pracy,
uwzgledniajqc w szczegdlnosci rodzaj prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.]

<6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmiane
zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego sa pobierane optaty, ktére stanowia
dochod budzetu panstwa.
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7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokosé
optat, o ktorych mowa w ust. 6, uwzgledniajac w szczegolnosci rodzaj prowadzonej
dziatalnosci gospodarczej, przy czym wysokosé tych optat nie moze by¢ wyzsza niz
dwukrotnos¢ minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie
przepisow o minimalnym wynagrodzeniu za prace.>

Art. 71.

[1. Poza aptekami i punktami aptecznymi obrot detaliczny produktami leczniczymi
wydawanymi bez recepty lekarskiej, z uwzglednieniem ust. 3, mogq prowadzi¢:

1) sklepy zielarsko-medyczne,
2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
3) sklepy zoologiczne,
4) sklepy zielarsko-drogeryjne,
5) sklepy ogdlnodostepne
- zwane dalej "placowkami obrotu pozaaptecznego™.]

<1. Poza aptekami i punktami aptecznymi obrot detaliczny produktami leczniczymi
wydawanymi bez przepisu lekarza, z wylaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych, moga prowadzi¢:
1) sklepy zielarsko-medyczne,
2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
3) sklepy ogolnodostepne
- zwane dalej ,,placowkami obrotu pozaaptecznego”.>

<la. Poza zaktadami leczniczymi dla zwierzat przedsigbiorcy moga prowadzi¢ obrot
detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza po zgtoszeniu wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni przed
rozpoczeciem dziatalnosci.>

2. Sklepy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, moga by¢ prowadzone przez farmaceute, technika
farmaceutycznego oraz absolwenta kursu |l stopnia z zakresu towaroznawstwa
zielarskiego lub przedsigbiorcow zatrudniajacych wymienione osoby jako kierownikdw
tych placowek.

[3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w
drodze rozporzqdzenia:

1) kryteria klasyfikacji produktow leczniczych do wykazow, o ktorych mowa w pkt 2,

2) wykaz poszczegdlnych produktéw leczniczych, ktére mogq by¢é dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, ktéry
aktualizuje sie co 6 miesiecy,

3) kwalifikacje o0s6b wydajgcych produkty lecznicze w placowkach obrotu
pozaaptecznego, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-4,

4) wymogi, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie placdéwek obrotu
pozaaptecznego i punktu aptecznego, o ktérym mowa w art. 70

- uwzgledniajgc bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych oraz wymagania
dotyczgce przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych w tych placéwkach.]

<3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
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1) kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do wykazow, o ktérych mowa w
pkt 2,

2) wykazy produktow leczniczych, ktére moga byé dopuszczone do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,

3) kwalifikacje 0s6b wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu
pozaaptecznego,
4) wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie placéwek obrotu
pozaaptecznego i punktu aptecznego, o ktdrym mowa w art. 70
— uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania produktoéw leczniczych oraz wymagania
dotyczace przechowywania i dystrybucji produktow leczniczych w tych
placowkach.>

<4. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych weterynaryjnych do wykazu, o
ktorym mowa w pkt 2,

2) wykaz produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére moga byé przedmiotem
obrotu przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 1a,

3) warunki, jakie powinny spetniaé¢ podmioty, o ktérych mowa w ust. 1a,

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa obrotu detalicznego produktami
leczniczymi weterynaryjnymi oraz uwarunkowania higieniczno-sanitarne, a w
szczegolnosci zapewnienie nalezytego oddzielenia tych produktéw od pozostatego
asortymentu oraz zapewnienie wiasciwego przechowywania.

5. Wykazy, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 i w ust. 4 pkt 2, aktualizuje si¢ co 12
miesigcy.>

Art. 72.

1. Obrét hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga prowadzi¢
wytacznie hurtownie farmaceutyczne, sklady celne i konsygnacyjne produktéw
leczniczych.

2. Do sktaddéw celnych i konsygnacyjnych produktéw leczniczych stosuje si¢ odpowiednio
przepisy dotyczace hurtowni farmaceutycznej.

[3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajqce na nabywaniu i zbywaniu oraz
przechowywanie i dostarczanie produktow leczniczych prowadzone z wytworcami oraz
przedsigbiorcami zajmujgcymi Sie obrotem hurtowym, a takze z aptekami oraz innymi
upowaznionymi podmiotami, z wytgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.]

<3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczniczych Ilub
produktow leczniczych  weterynaryjnych, posiadajacych  pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktorym
mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytworcami lub importerami w zakresie
wytwarzanych lub importowanych przez nich produktow leczniczych, lub z
przedsiebiorcami zajmujacymi sie¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami Iub
zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z
wytaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.>
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<3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktu leczniczego wymaga uprzednio powiadomienia:

1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze przywozu produktu leczniczego;
2) Prezesa Urzedu.>

4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wywéz produktow leczniczych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywoéz produktow leczniczych z terytorium panstw
cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub Panstw Cztonkowskich Europejskiego

Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

5. Hurtownie farmaceutyczne moga rowniez prowadzi¢ obrot hurtowy:
1) wyrobami medycznymi,
<la) produktami leczniczymi przeznaczonymi wytacznie na eksport, posiadajacymi
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu inne niz okreslone w ust. 3;>
2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
2a) suplementami diety, w rozumieniu przepiséw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia,
3) srodkami kosmetycznymi, w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o

kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473 oraz z 2003 r. Nr 73, poz. 659, Nr 189, poz.

1852 i Nr 208, poz. 2019), z wykaczeniem kosmetykéw przeznaczonych do
perfumowania lub upickszania,

4) srodkami higienicznymi,
5) przedmiotami do pielegnacji niemowlat i chorych,

6) srodkami spozywczymi zawierajacymi w swoim skiadzie farmakopealne naturalne
sktadniki pochodzenia roslinnego,

7) srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie
- spetniajacymi wymagania okreslone w odregbnych przepisach.

6. Hurtownie farmaceutyczne moga prowadzi¢ obrot hurtowy $rodkami zaopatrzenia

technicznego przydatnymi w pracy szpitali, aptek oraz placéwek, o ktérych mowa w art.
701 71.

[7. Hurtownie farmaceutyczne produktdw leczniczych weterynaryjnych mogqg prowadzi¢
obrot hurtowy takze:

1) srodkami zywienia zwierzqt (paszami, dodatkami paszowymi, premiksami),

2) srodkami higienicznymi,

3) srodkami do dezynfekcji, dezynsekcji i deratyzaciji,

4) wyrobami medycznymi stosowanymi w praktyce weterynaryjnej
przeznaczonymi dla zwierzgt lub do stosowania w pomieszczeniach dla zwierzqt,
spetniajgcymi wymagania okreslone w odrebnych przepisach.]

<7. Hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych moga
prowadzié¢ obrot hurtowy takze:

1) paszami, dodatkami paszowymi, premiksami;
2) srodkami higienicznymi;
3) produktami biobdjczymi;
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4) wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej w rozumieniu art. 2 ust. 2
ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893);

5) drukami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej;

6) wyrobami stuzacymi do identyfikacji zwierzat domowych w rozumieniu art. 4
pkt 22 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz.U. Nr 144, poz. 1045).>

8. Nie stanowi obrotu hurtowego:

1) (uchylony);

2) przyjmowanie i wydawanie, w tym przywdz z zagranicy i wywo0z za granice
produktow leczniczych i wyrobow medycznych przeznaczonych na pomoc
humanitarna z wytaczeniem $§rodkdéw odurzajacych i substancji psychotropowych
oraz zawierajacych prekursory z grupy I-R, jezeli odbiorca wyrazi zgodg na ich
przyjecie - pod warunkiem ze produkty te beda spetnia¢ wymagania okreslone
odrgbnymi przepisami.

9. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie
powinny spetnia¢ produkty lecznicze bedace przedmiotem pomocy humanitarnej, oraz
szczego6towe procedury postepowania dotyczace przyjmowania i wydawania produktow
leczniczych przeznaczonych na pomoc humanitarna.

Art. 74.

1. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej
wymaga uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana oraz cofnigcie zezwolenia
dokonywane jest w drodze decyzji, wydawanej przez Gitdwnego Inspektora
Farmaceutycznego, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

[3. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana oraz cofnigcie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych
dokonywane jest w drodze decyzji wydawanej przez Gtdwnego Lekarza Weterynarii.
Przepisy art. 75, 76, 77 ust. 1 i art. 78 ust. 1 pkt 1-5 stosuje sie odpowiednio.]

<3. Woydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana oraz cofnigcie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych dokonywane jest w drodze decyzji wydawanej przez Giownego
Lekarza Weterynarii. Przepisy art. 75, 76, 77 ust. 1 i art. 78 ust. 1 stosuje sig
odpowiednio.>

4. O wydaniu decyzji w sprawach, o ktérych mowa w ust. 3, Gtowny Lekarz Weterynarii
zawiadamia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

5. Prowadzenie obrotu hurtowego srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i
prekursorami grupy I-R wymaga dodatkowego zezwolenia okreslonego odrebnymi
przepisami.

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i1 hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych pobierana jest opfata.

<6a. Za zmiang zezwolenia lub jego przedtuzenie w przypadku wydania zezwolenia na

czas ograniczony pobiera si¢ optate w wysokosci potowy kwoty, o ktdérej mowa w
ust. 6.

6b. Optaty, o ktorych mowa w ust. 6 i 6a, stanowia dochod budzetu panstwa.>
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[7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych  minister wasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w drodze
rozporzqdzenia, wysokos¢ optaty, o ktérej mowa w ust. 6, na poziomie nie wyzszym niz
siedmiokrotne  najnizsze  wynagrodzenie za prace pracownikdéw, okreslone
rozporzgdzeniem ministra whasciwego do spraw pracy, uwzgledniajgc w szczegdlnosci
rodzaj prowadzonej dziatalnosci.]

<7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych minister wiasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysokosé optaty, o ktérej mowa w ust. 6, uwzgledniajac w
szczegolnosci rodzaj prowadzonej dziatalnosci gospodarczej, przy czym wysokosé
tej optaty nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotnos¢ minimalnego wynagrodzenia za
prace okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu za
prace.>

Art. 78.

1. Do obowiazkow przedsiebiorcy prowadzacego dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej nalezy:

1) zakup produktow leczniczych wytacznie od przedsigbiorcy zajmujacego sie
wytwarzaniem lub prowadzacego obrot hurtowy;

2) posiadanie jedynie produktow leczniczych uzyskiwanych od podmiotow
uprawnionych do ich dostarczania;

3) dostarczanie produktow leczniczych wytacznie podmiotom uprawnionym;
4) przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;
5) zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asortymentu;

[6) przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia kwartalnych raportow
dotyczgcych wielkosci obrotu produktami leczniczymi wraz ze strukturg tego obrotu.]

<6) przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, a w przypadku
produktow leczniczych weterynaryjnych ministrowi wiasciwemu do spraw
rolnictwa, kwartalnych raportow dotyczacych wielkosci obrotu produktami
leczniczymi, wraz ze struktura tego obrotu;>

<7) przechowywanie dokumentow, o ktorych mowa w pkt 6, przez okres 5 lat,
liczac od konca danego roku kalendarzowego.>

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach
farmaceutycznych, a minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz podmiotéw uprawnionych do zakupu produktow leczniczych
weterynaryjnych ~w  hurtowniach  farmaceutycznych  produktow  leczniczych
weterynaryjnych, uwzgledniajac w szczegdélnosci zakres prowadzonej dziatalnosci przez
poszczegblne podmioty.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i zakres
przekazywania danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, zapewniajac zachowanie
tajemnicy handlowej i uwzgledniajac w szczegolnosci strukture obrotu produktami
leczniczymi skierowanymi do lecznictwa otwartego i zaktadow opieki zdrowotnej oraz
sposob identyfikacji produktu.
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<4. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres
danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, i sposob ich przekazywania, zapewniajac
zachowanie tajemnicy handlowej i uwzgledniajac w szczegdlnosci strukture obrotu
produktami leczniczymi weterynaryjnymi skierowanymi do zakladoéw leczniczych
dla zwierzat oraz sposéb identyfikacji produktow.>

Art. 81.

1. Gldéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych
produktéw leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, cofa zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli przedsicbiorca prowadzi obrét produktami
leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu.

2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych
produktow leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, moze cofnaé
zezwolenie, w szczegolnosci jezeli:

1) pomimo uprzedzenia, przedsichiorca uniemozliwia lub utrudnia wykonywanie
czynnosci urzedowych przez Inspekcje¢ Farmaceutyczna;

2) przedsigbiorca przechowuje produkty lecznicze niezgodnie z warunkami
dopuszczenia do obrotu;

3) przedsiebiorca nie uruchomit hurtowni w ciagu 4 miesiecy od dnia uzyskania
zezwolenia lub nie prowadzi dziatalnosci objetej zezwoleniem przez okres co
najmniej szesciu miesiecy.

3. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wygasa:
1) w przypadku smierci osoby, na rzecz ktdrej zostato wydane zezwolenie;
2) wykreslenia spotki z rejestru prowadzonego zgodnie z odrebnymi przepisami.

4. Cofniecie lub stwierdzenie wygasniecia nastepuje w drodze decyzji organu, ktory wydat
zezwolenie na prowadzenie hurtowni.

<5. W razie uznania przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego w stosunku do
przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie na obrét hurtowy wydane przez wiasciwy
organ innego panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, ze zachodza okolicznosci, o
ktorych mowa w ust. 2 lub 3, powiadamia on niezwtocznie Komisje¢ Europejska i
wiasciwy organ innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym o tym fakcie oraz o podjetych
decyzjach.>

[Art. 82.

O cofnieciu lub wygasnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni produktow leczniczych
weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynarii, zawiadamia:

1) whasciwe organy celne;
2) whasciwe organy pasistw cztonkowskich Unii Europejskiej.]
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<Art. 82.

1. O cofnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Giowny
Inspektor Farmaceutyczny zawiadamia:

1) whasciwe organy celne;

2) wihasciwe organy panstw czionkowskich Unii Europejskiej i panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. O wygasnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny zawiadamia wtasciwe organy celne.

3. O cofnigciu lub wygasnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych weterynaryjnych Giowny Lekarz Weterynarii zawiadamia
wiasciwe organy celne.>

Art. 84.

1. Osoba wykwalifikowana, o ktorej mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2, moze by¢ farmaceuta
majacy dwuletni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej lub w aptece, z zastrzezeniem
ust. 2-4.

[2. Osobg wykwalifikowang w hurtowni produktdéw leczniczych weterynaryjnych moze by¢
takze lekarz weterynarii posiadajgcy prawo wykonywania zawodu i dwuletni staz pracy w
zawodzie lekarza weterynarii, pod warunkiem ze jest to jego jedyne miejsce zatrudnienia
w zawodzie lekarza weterynarii oraz nie jest whascicielem lub wspotwiascicielem zaktadu
leczniczego dla zwierzgt i nie prowadzi praktyki lekarsko-weterynaryjnej.]

<2. Osoba wykwalifikowana w hurtowni produktéw leczniczych weterynaryjnych
moze by¢ takze lekarz weterynarii posiadajacy prawo wykonywania zawodu i
dwuletni staz pracy w zawodzie lekarza weterynarii, pod warunkiem ze jest to jego
jedyne miejsce zatrudnienia w zawodzie lekarza weterynarii oraz nie jest
wiascicielem lub wspdtwihascicielem zakiadu leczniczego dla zwierzat lub nie
prowadzi osrodka rehabilitacji zwierzat w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 16
kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody (Dz.U. Nr 92, poz. 880 oraz z 2005 r. Nr 113,
poz. 954 i Nr 130, poz. 1087).>

3. Osoba wykwalifikowana odpowiedzialng za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
prowadzacej obrét wykacznie gazami medycznymi, moze by¢ takze osoba posiadajaca
Swiadectwo maturalne oraz odpowiednie przeszkolenie w zakresie bezpieczenstwa i
higieny pracy.

4. Nie mozna rownoczesnie by¢ osoba wykwalifikowana odpowiedzialng za prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej i petni¢ funkcji kierownika apteki.

5. Osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
mozna by¢ tylko w jednej hurtowni farmaceutycznej.

Art. 85.

Do obowiazkow osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej nalezy przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, a zwiaszcza
wydawanie uprawnionym podmiotom produktéw leczniczych, a ponadto:
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[1) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub
stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom jakosciowym;]

<1) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego réwniez wiasciwemu wojewddzkiemu lekarzowi
weterynarii, informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany produkt
leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym;>

2) wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych, po
uzyskaniu decyzji wtasciwego organu;

3) (uchylony);

4) whasciwy przebieg szkolen dla personelu w zakresie powierzonych im obowiazkow.

Art. 94.
1. Rozkiad godzin pracy aptek ogoélnodostepnych powinien by¢ dostosowany do potrzeb
ludnosci i zapewnia¢ dostepnos¢ swiadczen rowniez w porze nocnej, w niedziele, swieta i
inne dni wolne od pracy.

2. Rozktad godzin pracy aptek ogdélnodostegpnych na danym terenie ustala zarzad powiatu po
zasiegnieciu opinii wéjtow (burmistrzow, prezydentéw miast) gmin z terenu powiatu i
samorzadu aptekarskiego.

3. Minister whasciwy do spraw zdrowia po zasiggnieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej
okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) maksymalna wysokos¢ dopfat, ktére sa pobierane przez apteke za ekspedycje w
porze nocnej, uwzgledniajac potrzebe wydania leku;

2) grupe produktéw leczniczych, za wydawanie ktdrych w porze nocnej nie pobiera si¢
optaty, biorac pod uwage koniecznos¢ udzielenia pomocy ratujacej zycie lub
zdrowie.

<Art. 94a.
1. Zabroniona jest reklama aptek i punktoéw aptecznych.

2. Nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu
aptecznego.

3. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem
przepiséw ustawy w zakresie reklamy aptek i punktéw aptecznych.

4. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 wojewodzki inspektor
farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej
reklamy.

5. Decyzji, o ktérej mowa w ust. 4, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.>

Art. 103.

1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki
ogblnodostepnej, jezeli  apteka  prowadzi obr6t  produktami  leczniczymi
niedopuszczonymi do obrotu.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze cofnac¢ zezwolenie, jezeli:
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1) nie usunig¢to w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji wojewo6dzkiego
inspektora farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy;

2) pomimo uprzedzenia, uniemozliwiono lub utrudniono wykonywanie czynnosci
urzedowych przez Inspekcje¢ Farmaceutyczna lub Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) apteka nie zaspokaja w sposob uporczywy potrzeb ludnosci w zakresie wydawania
produktéw leczniczych;

4) apteka nie zostata uruchomiona w ciagu 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub
w aptece nie jest prowadzona dziatalnos¢ objgta zezwoleniem przez okres co
najmniej 6 miesiecy[.]<;>

<5) nie wykonano decyzji wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, o ktérej
mowa w art. 94a ust. 4, lub decyzji Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, o
ktorej mowa w art. 62 ust. 2.>

Art. 104.
1. Zezwolenie na prowadzenie apteki wygasa w przypadku:

1) smierci osoby, na rzecz ktorej zostato wydane zezwolenie, jezeli zezwolenie zostato
wydane na rzecz podmiotu bedacego o0soba fizyczna;

2) rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci;
3) likwidacji osoby prawnej, o ile odrgbne przepisy nie stanowia inaczej.
<la. Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku $mierci osoby
fizycznej, jezeli chociazby jeden z jej nastgpcow prawnych spetnia wymagania, o
ktoérych mowa w art. 99 ust. 3-4b i art. 101 pkt 2-4.

1b. Nastepca prawny, o ktorym mowa w ust. 1a, prowadzacy apteke jest obowigzany
wystapi¢ do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego o dokonanie zmian w
zezwoleniu w zakresie okreslenia podmiotu, na rzecz ktorego zostato wydane, w
terminie 6 miesigcy od dnia smierci osoby fizycznej, o ktorej mowa w ust. la.>

2. Stwierdzenie wygasni¢cia zezwolenia nastepuje w drodze decyzji organu, ktory ja wydat.
. (uchylony).
4. (uchylony).

w

[Art. 105.

1. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki pobierana jest opfata skarbowa w
wysokosci  pieciokrotnego najnizszego wynagrodzenia za prace pracownikéow,
okreslonego, w drodze rozporzgdzenia, przez ministra whasciwego do spraw pracy i
polityki spoteczne;.

2. Za zmiane zezwolenia lub jego przedtuzenie w przypadku wydania zezwolenia na czas
ograniczony pobiera sie optate w wysokosci potowy kwoty, o ktérej mowa w ust. 1.]

<Art. 105.

1. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki pobierana jest optata w wysokosci
pigciokrotnego minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie
przepisow 0 minimalnym wynagrodzeniu za prace.

2. Za zmiang zezwolenia lub jego przediuzenie w przypadku wydania zezwolenia na
czas ograniczony pobiera si¢ optate w wysokosci potowy kwoty, o ktérej mowa w
ust. 1.
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3. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stanowig dochdd budzetu panstwa.>

Art. 108.

[1. Panistwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana dalej "Inspekcjg Farmaceutyczng",
sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych, z
zastrzezeniem ust. 2, jak rowniez nad jakoscig i obrotem produktami leczniczymi oraz
wyrobami medycznymi, w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia obywateli przy stosowaniu produktow leczniczych i
wyrobow medycznych, znajdujgcych sie w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach,
punktach aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecznego.]

<1. Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana dalej ,,Inspekcja Farmaceutyczna”,
sprawuje nadzor nad:

1) warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych i produktéw
leczniczych weterynaryjnych,

2) jakoscia i obrotem produktami leczniczymi, z wykaczeniem produktoéw
leczniczych weterynaryjnych,

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wytaczeniem wyrobow medycznych
stosowanych w medycynie weterynaryjnej

- w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i
zycia ludzi przy stosowaniu produktow leczniczych iwyrobow medycznych,
znajdujacych si¢ w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji
szpitalnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego.>

[2. Nadzor nad warunkami importu i wytwarzania w wytworniach wytwarzajgcych produkty
lecznicze weterynaryjne, Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje przy wspotudziale
Inspekcji Weterynaryjnej.

3. Wspotudziat, o ktorym mowa w ust. 2, dotyczy przeprowadzania kontroli tych warunkow.]

4. Organy Inspekcji Farmaceutycznej wydaja decyzje w zakresie:

1) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej
produktow leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt
nie jest dopuszczony do obrotu w Polsce;

2) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej
produktow leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt
nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym;

3) wstrzymania lub wycofania z aptek ogdlnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych
towarow, ktorymi obroét jest niedozwolony;

4) udzielenia, zmiany, cofnigcia lub odmowy udzielenia zezwolenia:

a) na prowadzenie apteki,
b) na wytwarzanie produktéw leczniczych,
c) na obrét hurtowy produktami leczniczymi,

5) skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do badan jakosciowych.

6) (uchylony)[.]<;>
<7) reklamy:
a) produktdéw leczniczych,
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b) aptek i punktéw aptecznych.>

[5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa okresla, w drodze rozporzgdzenia, szczegotowy sposob sprawowania nadzoru,
0 ktérym mowa w ust. 2.]

<Art. 108a.

W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych w trybie art. 108 ust. 4 pkt 5, art.
115 pkt 5a, art. 123 ust. 1 potwierdza, ze produkt leczniczy nie spetnia okreslonych dla
niego wymagan jakosciowych, koszty tych badan i pobranej probki pokrywa podmiot,
ktory odpowiada za powstanie stwierdzonych nieprawidtowosci w zakresie wymagan
jakosciowych produktu leczniczego.>

Art. 109.
Do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy w szczeg6lnosci:

[1) kontrolowanie warunkéw wytwarzania i importu produktow leczniczych oraz
warunkow transportu, przetadunku i przechowywania produktow leczniczych i
wyrobow medycznych;]

<1) przeprowadzanie inspekcji warunkéw wytwarzania i importu produktow
leczniczych zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktorych
mowa w art. 39 ust. 4, oraz danymi okreslonymi w art. 10 ust. 2 pkt 1-3, 12, 13 i
15;>

<la) kontrolowanie warunkéw transportu, przetadunku i przechowywania
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;>

2) sprawowanie nadzoru nad jakoscia produktéw leczniczych bedacych przedmiotem
obrotu;

3) kontrolowanie aptek i innych jednostek prowadzacych obrét detaliczny i hurtowy
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, o ktérych mowa w art. 108 ust. 1;

4) kontrolowanie jakosci lekow recepturowych i aptecznych sporzadzonych w aptekach;

5) kontrolowanie wiasciwego oznakowania i reklamy produktéw leczniczych oraz
wiasciwego oznakowania wyrobéw medycznych;

6) kontrolowanie obrotu srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i
prekursorami grupy I-R;

7) wspotpraca ze specjalistycznym zespotem konsultantow do spraw farmacji;

8) opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke lub hurtowni¢ oraz
placéwke obrotu pozaaptecznego;

9) wspotpraca z samorzadem aptekarskim i innymi samorzadami;
10) prowadzenie rejestru aptek ogélnodostepnych i szpitalnych oraz punktow aptecznych;

11) prowadzenie  Rejestru  Hurtowni  Farmaceutycznych oraz  Wytworni
Farmaceutycznych;

12) wydawanie opinii dotyczacej aptek, w ktérych moze by¢ odbywany staz.
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Art. 114.

1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuja osoby spetniajace warunki okreslone w ust.
2 lub 3.

[2. Inspektorem farmaceutycznym moze by¢ osoba, ktora spetnia wymagania przewidziane
odrebnymi  przepisami dla pracownikéw zatrudnionych w urzedach organéw
administracji rzqdowej oraz:

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

2) posiada co najmniej pie¢ lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia;

3) odbyla szkolenie wedtug programu okreslonego przez Gitdwnego Inspektora
Farmaceutycznego.]

<2. Inspektorem farmaceutycznym moze byé osoba, ktora spetnia wymagania
przewidziane odrebnymi przepisami dla pracownikéw zatrudnionych w urzedach
organdw administracji rzadowej, oraz:

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

2) posiada co najmniej pigé lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia.>

[3. Inspektorem farmaceutycznym do spraw wytwarzania, zwanym dalej "inspektorem do
spraw wytwarzania”, moze by¢ osoba, ktora posiada wyksztatcenie wyzsze z
nastepujqcych dziedzin nauki: farmacji, medycyny, weterynarii, biotechnologii, biologii,
inzynierii chemicznej, chemii, mikrobiologii i technologii farmaceutycznej, oraz co
najmniej 5-letni staz niezbedny do zapewnienia wiasciwej pracy w nadzorze nad jakoscig
produktéw leczniczych oraz ukoriczyta szkolenie, wedtug programu ustalonego przez
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.]

<3. Inspektorem do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
moze byé osoba, ktora posiada wyksztatcenie wyzsze w jednej z nastepujacych
dziedzin nauki: farmacji, medycyny, weterynarii, biotechnologii, biologii, inzynierii
chemicznej, chemii, mikrobiologii lub technologii farmaceutycznej, oraz co najmniej
pigcioletni staz niezbedny do zapewnienia wtasciwej pracy w nadzorze nad jakoscia
produktéw leczniczych.>

3a. Do stazu pracy, o ktérym mowa w ust. 3, zalicza si¢ prace w Inspekcji Farmaceutycznej w
zakresie nadzoru nad wytwarzaniem w jednostkach badawczo-rozwojowych,
laboratoriach analityczno-kontrolnych i przedsigbiorstwach posiadajacych stosowne
zezwolenia na prowadzenie prac laboratoryjnych lub wytwarzanie zwiazane z produktami
leczniczymi lub tez prowadzacymi badania naukowe w tym zakresie.

[4. Szkolenie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 3, obejmuje realizacje programu stuzby
przygotowawczej w rozumieniu przepisow ustawy o stuzbie cywilnej oraz program
specjalistyczny w zakresie Inspekcji Farmaceutyczne;.

5. Odbycie szkolenia, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 3 i ust. 3, jest warunkiem zawarcia umowy
0 prace w Inspekcji Farmaceutycznej na czas nieokreslony.

6. Koszty szkolenia sq pokrywane z budzetu pazistwa.

7. Osoby zatrudnione na czas nieokreslony na stanowiskach inspektoréw farmaceutycznych
oraz inspektorow farmaceutycznych do spraw wytwarzania w Inspekcji Farmaceutycznej

podlegajg, co najmniej raz na trzy lata, szkoleniu wedtug programu okreslonego przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z zakresu:
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1) Inspekcji Farmaceutycznej;
2) zadari, ktore wykonujq;
3) prawa polskiego, prawa Unii Europejskiej oraz prawa pasistw trzecich.]

8. Inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu zadan Inspekcji Farmaceutycznej kieruja
sie zaleceniami Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Art. 115.
Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny:
1) ustala Kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;

2) koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych;

3) moze wydawa¢ wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym polecenia dotyczace
podjecia konkretnych czynnosci w zakresie ich merytorycznego dziatania z
zastrzezeniem spraw objetych wydawaniem decyzji administracyjnych jako organu |
instancji, a takze moze zada¢ od nich informacji w catym zakresie dziatania Inspekcji
Farmaceutycznej;

4) peni funkcje organu Il instancji w stosunku do decyzji wojewodzkich inspektorow
farmaceutycznych;

5) sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i zwierzat;

[5a) w ramach pasistwowych badas jakosci produktow leczniczych sprawuje nadzor nad
jakoscig produktéw leczniczych znajdujgcych sie w obrocie;

6) wspotpracuje z whasciwymi Inspekcjami Farmaceutycznymi pasistw trzecich, w tym
paristw cztonkowskich Unii Europejskiej;]

<5a) w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych sprawuje
nadzér nad jakoscia produktow leczniczych znajdujacych sie w obrocie, z
wytaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych;

6) wspotpracuje z wihasciwymi inspekcjami  farmaceutycznymi  panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, zgodnie z wytycznymi zawartymi w zbiorze procedur
dotyczacych inspekcji i wymiany informacji, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1
dyrektywy Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajacej
zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, znajdujacych sie¢ w fazie badan (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 424);>

[7) opracowuje programy szkoler dla pracownikéw Inspekcji Farmaceutycznej;
8) jest organem I instancji w sprawach okreslonych w ustawie;
[9) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-4, 5 lit. bi c.]

<9) wydaje decyzje, o ktorych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-3, pkt 4 lit. b i c, pkt 5 i
pkt 7 lit. a.>
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Art. 118.

1. Nadz6r nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w
zaktadach opieki zdrowotnej tworzonych przez Ministra Obrony Narodowej sprawuja
wyznaczone przez tego ministra podlegte mu jednostki organizacyjne, uwzgledniajac
zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

[2. W stosunku do produktow leczniczych weterynaryjnych i wyrobdéw medycznych
przeznaczonych wylqcznie dla zwierzqt nadzor nad obrotem sprawuje Giowny Lekarz
Weterynarii oraz wojewodzcy lekarze weterynarii, a w przypadku pasz leczniczych -
powiatowi lekarze weterynarii. Przepisy art. 119 ust. 3, art. 120 ust. 1 pkt 2, ust. 2 1 3,
art. 121 ust. 11i 2, art. 121a, art. 122 i art. 123 ust. 1 stosuje sie odpowiednio.]

<2. W stosunku do produktéw leczniczych weterynaryjnych nadzor nad obrotem i
iloscia stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych sprawuje Gioéwny
Lekarz Weterynarii oraz wojewodzcy lekarze weterynarii. Przepisy art. 119 ust. 3,
art. 120 ust. 1 pkt 2, art. 120 ust. 2 i 3, art. 121 ust. 1 i 2, art. 121a ust. 1, art. 122,
art. 122ai art. 123 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.>

<2a. Gtowny Lekarz Weterynarii w ramach panstwowych badan jakosci produktéw
leczniczych weterynaryjnych sprawuje nadzor nad jakosciag produktéw leczniczych
weterynaryjnych znajdujacych si¢ w obrocie.>

3. Minister whasciwy do spraw zdrowia koordynuje wykonywanie zadan przez organy
wymienione w ust. 1 i 2; moze on w szczegdlnosci zada¢ informacji w tym zakresie.

[4. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresla, w drodze rozporzqdzenia, w
porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia szczegOtowe zasady i Sposéb
sprawowania nadzoru przez wojewodzkich lekarzy weterynarii powiatowi lekarze
weterynarii oraz wymagane kwalifikacje o0sob petnigcych funkcje kontrolne, w
szczegolnosci zadania, kompetencje i wymagania fachowe niezbedne do sprawowania
nadzoru.]

<4. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb sprawowania nadzoru
przez wojewddzkich lekarzy weterynarii, a w szczegolnosci:

1) sposob przeprowadzania kontroli i rodzaje kontroli,
2) sposbb i tryb pobierania prébek do badan oraz przeprowadzania badan,

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych iwydawanych produktow
leczniczych oraz warunki ich transportowania,

4) wzor i spos6b prowadzenia ksigzki kontroli, o ktérej mowa w art. 123, sposob
dokonywania wpiséw oraz tryb powiadamiania o usunieciu stwierdzonych
uchybien

— uwzgledniajac przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej.>

5. Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia,
w drodze rozporzadzenia: wyznacza organy wojskowe sprawujace nadzor nad
wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w zaktadach
opieki zdrowotnej tworzonymi przez Ministra Obrony Narodowej i jednostkach
wojskowych, uwzgledniajac w szczegdlnosci zadania, kompetencje i wymagania
fachowe niezbedne do sprawowania nadzoru.

<6. Minister Obrony Narodowej w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia okresli, wdrodze rozporzadzenia, formy wspOtpracy z Inspekcja
Farmaceutyczna organdéw wojskowych sprawujacych nadzor nad wytwarzaniem i
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obrotem produktami leczniczymi, z wylaczeniem produktow leczniczych

weterynaryjnych, i wyrobami medycznymi w zaktadach opieki zdrowotnej

tworzonych przez Ministra Obrony Narodowej i jednostkach wojskowych,

uwzgledniajac:

1) sposéb wzajemnego przekazywania informacji z zakresu, o ktérym mowa w ust.
1

2) zakres wspodtpracy;

3) warunki i sposob organizacji, uczestnictwa i prowadzenia wsp6lnych szkolen.>

Art. 1109.

[1. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania w zwigzku z wykonywang kontrolg na
podstawie art. 46 ust. 1 ma prawo:

1) wstepu do wszystkich pomieszczern, w ktdrych wytwarza sie, kontroluje i dokonuje
czynnosci zwigzanych z importem produktow leczniczych;

2) zqdania pisemnych lub ustnych wyjasnier, a takze okazania dokumentéw;
3) pobierania prébek do badar.
2. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania w zwigzku z wykonywang kontrolg na
podstawie art. 46 ust. 3 ma prawo:
1) wstepu o kazdej porze do wszystkich pomieszczer, w ktorych wytwarza sie, kontroluje
i dokonuje czynnosci zwigzanych z importem produktow leczniczych;
2) zqdania pisemnych lub ustnych wyjasnier, a takze okazania dokumentéw;
3) pobierania prébek do badari.]

<1. Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
w zwigzku z przeprowadzang inspekcja na podstawie art. 46 ust. 1 i 6 oraz art. 47a
ust. 1i 2 ma prawo:

1) wstepu do wszystkich pomieszczen, w ktorych wytwarza sie produkty lecznicze,
kontroluje si¢ produkty lecznicze, dokonuje si¢ czynnosci zwigzanych z
importem produktéw leczniczych lub wytwarza si¢ substancje czynne;

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumentéw;

3) pobierania préobek do badan.

2. Inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego
w zwigzku z przeprowadzang inspekcja na podstawie art. 46 ust. 3 i 4 ma prawo:

1) wstepu o kazdej porze do wszystkich pomieszczen, w ktorych wytwarza sig
produkty lecznicze, kontroluje si¢ produkty lecznicze, dokonuje si¢ czynnosci
zwigzanych z importem produktow leczniczych lub wytwarza si¢ substancje
czynne;

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumentéw;

3) pobierania prébek do badan.>

3. Przepis ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio do inspektorow farmaceutycznych w odniesieniu
do kontroli aptek, hurtowni farmaceutycznych oraz innych placowek obrotu
pozaaptecznego produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w zakresie ich
dziatalnosci.
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Art. 120.
[1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagar dotyczgcych:
1) warunkow wytwarzania i importu produktow leczniczych,
2) przechowywania i obrotu produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi

- wihasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybier.]

<1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych:

1) warunkow wytwarzania lub importu produktéw leczniczych, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien oraz moze wydaé decyzje o zakazie wprowadzania
produktu leczniczego do obrotu lub o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu;

2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wiasciwy organ
nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych
uchybien.>

2. Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1, moga powodowa¢ bezposrednio zagrozenie
zycia lub zdrowia ludzi, wkasciwy organ nakazuje w drodze decyzji unieruchomienie
wytworni badz jej czesci, hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki albo innej
placowki obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi lub wycofanie z
obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

3. Do postepowania zabezpieczajacego stosuje si¢ odpowiednio przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego oraz o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

<Art. 120a.

Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w art. 120 ust. 1 pkt 1, dotycza obowiazkow
wytwaércy produktu leczniczego weterynaryjnego okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt 6,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie powiadamia o tym fakcie Gtownego
Lekarza Weterynarii.>

[Art. 121a.

W razie uzasadnionego podejrzenia, ze stosowanie produktu leczniczego wywotuje ciezkie
niepozqdane dziatanie, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek Prezesa Urzedu,
wydaje decyzje 0 wycofaniu z obrotu; o podjetej decyzji Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
zawiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. Przepis art. 122 ust. 1
stosuje sie odpowiednio.]

<Art. 121a.

1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze stosowanie produktu leczniczego wywotuje
cigzkie niepozadane dziatanie, zmieniajace stosunek korzysci do ryzyka, Giowny
Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek Prezesa Urzedu, wydaje decyzje¢ o czasowym
zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym
produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu. O podjetej decyzji Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie zawiadamia ministra wiasciwego do spraw
zdrowia i Prezesa Urzedu. W zaleznosci od okolicznosci Giowny Inspektor
Farmaceutyczny moze nakaza¢ zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu
odpowiedzialnego lub przedsigbiorcy prowadzacego obrét albo zezwoli¢ na jego
wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



- 106 -

2. W przypadku powziecia informacji dotyczacej produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa
Urzedu, wydaje decyzje o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do
obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z
obrotu. O podjetej decyzji Giowny Inspektor Farmaceutyczny niezwiocznie
zawiadamia ministra wiasciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. W zaleznosci
od okolicznosci Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze nakazaé zniszczenie
produktu leczniczego na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub przedsigbiorcy
prowadzacego obroét albo zezwolié¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

3. W przypadku powziecia informacji dotyczacej produktu leczniczego
weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu o wystapieniu zagrozenia dla zycia lub
zdrowia ludzi lub zwierzat lub zagrozenia dla srodowiska Gtowny Lekarz
Weterynarii, na wniosek ministra wiasciwego do spraw rolnictwa, ministra
wiasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu, wydaje decyzje o czasowym
zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym
produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu. O podjetej decyzji Gtowny
Lekarz Weterynarii niezwtocznie zawiadamia ministra wiasciwego do spraw
rolnictwa, ministra wiasciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. W zaleznosci od
okolicznosci Gtowny Lekarz Weterynarii moze nakaza¢ zniszczenie produktu
leczniczego  weterynaryjnego na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub
przedsigbiorcy prowadzacego obrot albo zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie
w innym celu.

4. Jezeli decyzja, o ktorej mowa w ust. 2 i 3, zostata wydana w zwigzku z toczacym sie
postgpowaniem wyjasniajacym, o ktdrym mowa w art. 18a ust. 6 albo art. 19 ust. 4,
Prezes Urzedu informuje o wydanej decyzji Komisje¢ Europejska oraz wiasciwe
organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, nie pozniej niz nastepnego dnia roboczego.
Decyzja ta jest wazna do czasu zakonczenia postepowania wyjasniajacego.>

Art. 122.

1. W razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom
jakosciowym, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny podejmuje decyzje o zakazie
wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu oraz w zaleznosci od okolicznosci
moze:

1) nakaza¢ jego zniszczenie na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub przedsigbiorcy
prowadzacego obrot;

2) zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

2. Uprawnienie, o ktorym mowa w ust. 1, przystuguje wojewddzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu, jezeli produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom
jakosciowym i znajduje sie wykacznie na obszarze jego dziatania.

3. Jezeli ustalonym wymaganiom jakosciowym nie odpowiadaja znajdujace si¢ w hurtowni
lub aptece produkty, o ktérych mowa w art. 72 ust. 5 wojewddzki inspektor
farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu dalszego obrotu tymi produktami,
zawiadamiajac 0 tym organ uprawniony na podstawie odrebnych przepisow do
wycofania produktu z obrotu.
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4. Uprawnienie, o ktorym mowa w ust. 3, w odniesieniu do produktu znajdujacego Si¢ w
hurtowni farmaceutycznej prowadzacej obrot produktami leczniczymi weterynaryjnymi
przystuguje wojewddzkim lekarzom weterynarii.

<Art. 122a.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku, o ktdrym mowa w art. 33 ust. 1,
wydaje decyzje o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.>

[Art. 123.

1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynikajqce z przeprowadzonych kontroli inspektor
farmaceutyczny albo inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania wpisujq do ksigzki
kontroli, ktorg jest obowigzany posiada¢ podmiot prowadzqcy dziatalnosé gospodarczg
okreslong w ustawie oraz apteka szpitalna i zaktadowa.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozporzqdzenia, okresla tryb
przeprowadzania kontroli, uwzgledniajgc w szczegolnosci:

1) rodzaje kontroli, sposob i tryb pobierania probek do badar, przeprowadzania badas
oraz sposéb odptatnosci;

2) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktow leczniczych
i wyrobow medycznych oraz warunki ich transportowania;

3) wzor i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, zasady dokonywania wpisow oraz tryb
powiadamiania o usunieciu stwierdzonych uchybier.]

<Art. 123.

1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynikajace z przeprowadzonych kontroli albo
inspekcji inspektor farmaceutyczny albo inspektor do spraw wytwarzania
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego wpisuja do ksiazki kontroli, ktora jest
obowigzany posiada¢ podmiot prowadzacy dziatalnosé gospodarcza okreslong w
ustawie oraz apteka szpitalna, dziat farmacji szpitalnej i apteka zaktadowa.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposéb przeprowadzania kontroli i inspekcji oraz rodzaje kontroli i inspekcji,
2) sposob i tryb pobierania prébek do badan oraz przeprowadzania badan,

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktéw
leczniczych i wyrobdw medycznych oraz warunki ich transportowania,

4) wzor i sposob prowadzenia ksiazki kontroli, sposob dokonywania wpiséw oraz
tryb powiadamiania o usunieciu stwierdzonych uchybien

— uwzgledniajac przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej.>

Art. 126.
Kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy, dla kt6rego uptynat termin waznosci,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.
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<Art. 126a.

Kto bez wymaganego pozwolenia lub niezgodnie z przepisami rozdziatu 2a prowadzi
badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne produktu leczniczego, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.>

[Art. 128.

1. Kto w ramach reklamy lub w celu promocji sprzedazy produktu leczniczego daje lub
obiecuje osobom uprawnionym do wystawiania recept, osobom prowadzgcym obrét
produktami leczniczymi korzysci materialne przekraczajqgce znikomg wartos¢ materialng,
w szczeg6lnosci prezenty, nagrody, wycieczki, a takze organizuje lub finansuje dla os6b
uprawnionych do wystawiania recept, 0s6b prowadzgcych obrét produktami leczniczymi
spotkania promocyjne produktow leczniczych, podczas ktérych podejmuje w stosunku do
zaproszonych dziatania przekraczajqce gtowny cel spotkania,

podlega grzywnie.
2. Tej samej karze podlega osoba, ktéra przyjmuje korzysci materialne, o ktorych mowa w
ust. 1.]

<Art. 128.

Kto wbrew przepisom art. 58 w ramach reklamy produktu leczniczego daje lub obiecuje
osobom uprawnionym do wystawiania recept lub osobom prowadzacym obrot
produktami leczniczymi korzysci materialne lub przyjmuje takie korzysci,

podlega grzywnie.>

[Art. 129.
1. Kto nie bedgc uprawnionym prowadzi reklame produktéw leczniczych,
podlega grzywnie.
2. Kto bedgc uprawnionym prowadzi reklame:

1) produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub

2) niezgodnie z zatwierdzong Charakterystykq Produktu Leczniczego, lub
3) produktéw leczniczych wydawanych wytgcznie na podstawie recepty, lub

4) produktéw leczniczych zawierajqcych srodki odurzajgce i substancje psychotropowe,
lub

5) produktéw leczniczych wydawanych bez recepty o nazwie identycznej z nazwg leku
umieszczonego na wykazie lekdéw refundowanych, lub

6) nie przechowuje wzordw reklam, lub
7) nie wykonuje niezwiocznie decyzji nakazujgcych zaprzestanie ukazywania Sie
reklamy produktu leczniczego lub nakazujgqcej zamieszczenie reklamy prostujgcej
btqd,
podlega grzywnie.]
<Art. 129.
1. Kto, nie bedac uprawnionym, prowadzi reklame produktéw leczniczych,
podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto:
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1) prowadzi reklame produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) prowadzi reklame niezgodna z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo z
Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, lub

3) nie przechowuje wzoréw reklam, lub
4) nie prowadzi ewidencji dostarczanych probek produktéw leczniczych, lub
5) nie wykonuje niezwitocznie decyzji nakazujacych:
a) zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy produktow
leczniczych sprzecznej z obowigzujacymi przepisami,
b) publikacje¢ wydanej decyzji w miejscach, w ktérych ukazata si¢ reklama

sprzeczna z obowigzujacymi przepisami, oraz publikacje sprostowania
btednej reklamy,

C) usuniecia stwierdzonych naruszen.>

<Art. 129a.
1. Kto kieruje do publicznej wiadomosci reklame produktow leczniczych:
1) wydawanych wytacznie na podstawie recepty lub

2) ktorych nazwa jest identyczna z nazwa produktu leczniczego wydawanego
wyltacznie na podstawie recepty, lub

3) zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, lub

4) umieszczonych na wykazach lekow refundowanych lub produktéw leczniczych
wydawanych bez recepty o nazwie identycznej z nazwa produktéw leczniczych
umieszczonych na tych wykazach,

podlega grzywnie.
2. Kto dostarcza prébki produktow leczniczych osobom nieuprawnionym,
podlega grzywnie.
Art. 129b.
Kto prowadzi reklame apteki lub punktu aptecznego,
podlega grzywnie.>

Art. 132c.

Kto prowadzac obr6t detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub paszami
leczniczymi, nie prowadzi dokumentacji obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub
paszami leczniczymi,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom facznie.

<Art. 132d.
Kto:
1) nie prowadzi rejestru, o ktébrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, lub

2) nie przekazuje Prezesowi Urzedu raportow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt
3, lub
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3) narusza zakaz okreslony w art. 24 ust. 3a,
podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom tacznie.

Art. 132e.

Kto wbrew przepisowi art. 71 ust. la bez zgloszenia wojewodzkiemu lekarzowi
weterynarii prowadzi obrét detaliczny produktami leczniczymi  weterynaryjnymi
wydawanymi bez przepisu lekarza,

podlega grzywnie.>

USTAWA z dnia 27 lipca 2001 r. O URZEDZIE REJESTRACJI PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH (Dz. U.
Nr 126, poz. 1379, z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 93, poz. 896 oraz z 2006 r. Nr
170, poz. 1217)

Art. 6.
1. Do zakresu dziatania Urzedu nalezy:
1) w zakresie produktow leczniczych, w szczegolnosci:

a) wykonywanie czynnosci przygotowujacych do podjecia decyzji przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia odnosnie do dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego, w tym rowniez produktu leczniczego weterynaryjnego,

b) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynnosci z
zakresu dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych,

c) prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

d) prowadzenie postepowan w sprawach wpisu produktu leczniczego lub
przysztego produktu leczniczego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

e) zbieranie raportdw o dziataniach niepozadanych oraz informacji o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego lub przysziego produktu
leczniczego, a takze nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych i jego monitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji
zgtaszanych niepozadanych dziatan produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu,

f) ogtaszanie w dzienniku urzgdowym ministra wiasciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z
oddzielnym wykazem produktow leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera
nazwe produktu leczniczego, jego postaé, niezbedne informacje o skfadzie,
informacje wskazujace na ograniczenie w jego wydawaniu badz stosowaniu,
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wielkos¢ opakowania, nazwe podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek oraz nazwe i kraj wytworcy,

g) wydawanie raz w miesiagcu biuletynu zawierajacego wykaz produktow
leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia; wykaz powinien zawiera¢ nazwe
produktu leczniczego, jego posta¢, niezbgdne informacje o skiadzie, wielkos¢
opakowania, nazwe i kraj wytworcy oraz nazwe podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek,

h) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej,

i) prowadzenie w ramach Inspekcji Badan Klinicznych kontroli zgodnosci
prowadzonych badan Kklinicznych produktow leczniczych lub przysztych
produktéw leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej,

<j) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych,>

2) (uchylony).
3) w zakresie produktéw biobojczych zgodnie z odrebnymi przepisami.
2. Zadania Inspekcji Badan Klinicznych podlegajacej Prezesowi Urzedu okreslone sa w art.
6 ust. 3a-3e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz art. 33 ust. 1a
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych.

USTAWA z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — PRZEPISY WPROWADZAJACE USTAWE -
PRAWO FARMACEUTYCZNE, USTAWE O WYROBACH MEDYCZNYCH ORAZ
USTAWE O URZEDZIE REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, Nr 154, poz.
1801, z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266 oraz z 2004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92, poz.
882 1 Nr 93, poz. 896)

Art. 14.

1. Swiadectwa rejestracji i $wiadectwa dopuszczenia do obrotu wydane przed dniem 1
pazdziernika 2002 r. staja si¢ pozwoleniami w rozumieniu Prawa farmaceutycznego i
zachowuja waznos¢ w okreslonych dla nich terminach waznosci, z zastrzezeniem ust. 9.

2. W celu uzyskania przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1,
podmiot odpowiedzialny obowiazany jest do uzupetnienia dokumentacji produktu
leczniczego i doprowadzenia jej do zgodnosci z wymaganiami Prawa farmaceutycznego.

<2a. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate za ztozenie wniosku o przedtuzenie okresu
waznosci  pozwolenia obejmujacego uzupetnienie dokumentacji produktu
leczniczego i doprowadzenie jej do zgodnosci z wymaganiami Prawa
farmaceutycznego, aw przypadku gdy wniosek zostat ztozony przed dniem 15
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kwietnia 2007 r., podmiot odpowiedzialny wnosi optate za wydanie przediuzenia
pozwolenia.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa,
okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokosé optat, o ktorych mowa w ust. 2a, oraz
sposob ich uiszczania, uwzgledniajac naktad pracy zwigzanej z wykonaniem danej
czynnosci i poziom kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji.>

3. Whniosek o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny skfada do

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, zwanego dalej "Prezesem Urzedu”, najpézniej na 6 miesiecy przed
uptywem terminu waznosci pozwolenia.

4. Przedtuzenie lub odmowa przedtuzenia waznosci pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1,

dokonywane sa przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w drodze decyzji. Odmowa
wydania decyzji o przedtuzeniu waznosci pozwolenia moze nastapi¢ wytacznie w
przypadkach okreslonych w art. 30 ust. 1 pkt 2-5 i ust. 2 Prawa farmaceutycznego.

<4a. Waznosé pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, przedtuza si¢ na okres 5 lat.>
5. Jezeli podmiot odpowiedzialny nie posiada dokumentacji zgodnej z wymaganiami Prawa

farmaceutycznego, minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzj¢ o przedtuzeniu
okresu waznosci pozwolenia, okreslajac w niej termin uzupetnienia dokumentacji
zgodnej z wymaganiami Prawa farmaceutycznego.

5a. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny jest

zobowiazany na podstawie przepiséw obowiazujacych w Unii Europejskiej do posiadania
peinej dokumentacji oryginalnego produktu leczniczego. Podmiot ten zobowiazany jest
do ztozenia takiej dokumentacji nie pozniej niz 12 miesiecy od dnia uzyskania przez
Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej.

. Jezeli minister wiasciwy do spraw zdrowia nie moze wydac decyzji w terminie 6 miesigcy

od dnia ztozenia wniosku, wydaje decyzje o przedtuzeniu terminu waznosci pozwolenia
na okres nie dtuzszy niz 12 miesigcy.

. W przypadku odmowy wydania decyzji o przedtuzeniu terminu waznosci pozwolenia

przepis art. 29 ust. 5 Prawa farmaceutycznego stosuje si¢ odpowiednio.

. Pozwolenia, o ktorych mowa w ust. 5 i ust. 6, zachowuja waznos¢ w terminach w nich

okreslonych, nie dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2008 r.; przepis art. 29 ust. 5 Prawa
farmaceutycznego stosuje sie odpowiednio.

. Zezwolenia wydane na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 5, na

wprowadzenie do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej srodkéw farmaceutycznych
stosowanych wytacznie u zwierzat zachowuja waznos¢ do dnia 30 czerwca 2003 r.

Art. 16.

. Przedsiebiorcy, ktérzy przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1,

prowadzili na podstawie obowiazujacych przepisow apteke lub hurtownig, zachowuja
uprawnienia do ich prowadzenia.

. Przedsicbiorcy prowadzacy apteki ogdlnodostepne w dniu wejscia w zycie Prawa

farmaceutycznego obowiazani sa dostosowac swoja dziatalnos¢ do przepisow tej ustawy
w terminie roku od dnia wejscia jej w zycie, z wytaczeniem wymagan okreslonych w art.
88 ust. 2a i art. 97 Prawa farmaceutycznego, ktore nalezy spetni¢ w terminie 5 lat od dnia
wejscia jej w zycie.
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<2a. Przedsigbiorcy, o ktorych mowa w ust. 2, ktorzy nie dostosowali swojej dziatalnosci
do wymagan okreslonych w art. 97 Prawa farmaceutycznego, moga prowadzi¢
apteki do czasu wygasniecia zezwolenia lub cofniecia go z innych przyczyn niz
okreslone w art. 97 Prawa farmaceutycznego.>

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

4. (skreslony).

5. Istniejace w dniu wejscia w zycie Prawa farmaceutycznego apteki szpitalne niespetniajace
wymogow, o ktérych mowa w art. 98 ust. 5 Prawa farmaceutycznego, musza dostosowac
si¢ do tych wymogdéw w terminie 3 lat, a niespetniajace wymogow, o ktérych mowa w
art. 98 ust. 1 i ust. 4 Prawa farmaceutycznego - w terminie 5 lat.

<5a. Apteki szpitalne, o ktéorych mowa w ust. 5, ktére nie dostosowaty swojej
dziatalnosci do wymagan okreslonych w art. 98 ust. 1 i 4 Prawa farmaceutycznego w
terminie okreslonym w ust. 5, sa obowigzane dostosowaé swoja dziatalnosé¢, w
zakresie i terminach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 9 ust. 2
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r.
Nr 14, poz. 89).>

6. Do dnia uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej
warunkiem ubiegania si¢ 0 zezwolenie na prowadzenie apteki jest posiadanie
obywatelstwa polskiego.

USTAWA z dnia 28 pazdziernika 2002 r. O ODPOWIEDZIALNOSCI PODMIOTOW
ZBIOROWYCH ZA CZYNY ZABRONIONE POD GROZBA KARY (Dz. U. Nr 197, poz.
1661, z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 191, poz. 1956 i Nr 243, poz. 2442, z 2005 r. Nr 157, poz.
1316, Nr 178, poz. 1479, Nr 180, poz. 1492 i Nr 183, poz. 1538 oraz z 2006 r. Nr 120, poz.
826)

Art. 16.
1. Podmiot zbiorowy podlega odpowiedzialnosci na podstawie ustawy, jezeli osoba, o ktérej
mowa w art. 3, popetnita przestepstwo:
1) przeciwko obrotowi gospodarczemu, okreslone w:
a) art. 296, art. 297-306 oraz art. 308 Kodeksu karnego,
b) art. 224-232 ustawy z dnia 22 maja 2003 r. o dziatalnosci ubezpieczeniowej (Dz.
U. Nr 124, poz. 1151, z p6zn. zm.),
c) art. 38-43a ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o obligacjach (Dz. U. z 2001 r. Nr
120, poz. 1300),
d) art. 171 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. - Prawo bankowe (Dz. U. z 2002 r. Nr
72, poz. 665, Nr 126, poz. 1070, Nr 141, poz. 1178, Nr 144, poz. 1208, Nr 153,
poz. 1271 i Nr 169, poz. 1385 i 1387),
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e) art. 303-305 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo wiasnosci przemystowej
(Dz. U. z 2003 r. Nr 119, poz. 1117, z p6zn. zm.),

f) art. 585-592 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. - Kodeks spotek handlowych (Dz.
U. Nr 94, poz. 1037 oraz z 2001 r. Nr 102, poz. 1117),

g) art. 33 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. o obrocie z zagranica towarami,
technologiami i ustugami o znaczeniu strategicznym dla bezpieczenstwa
panstwa, a takze dla utrzymania migdzynarodowego pokoju i bezpieczenstwa
(Dz. U. z 2004 r. Nr 229, poz. 2315),

h) art. 36 oraz art. 37 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o wykonywaniu
dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania i obrotu materiatami
wybuchowymi, bronia, amunicja oraz wyrobami i technologia o przeznaczeniu
wojskowym lub policyjnym (Dz. U. Nr 67, poz. 679 oraz z 2002 r. Nr 74, poz.
676 1 Nr 117, poz. 1007),

i) art. 18a ustawy z dnia 20 lipca 2001 r. o kredycie konsumenckim (Dz. U. Nr 100,
poz. 1081, z p6zn. zm.);

2) przeciwko obrotowi pieniedzmi i papierami wartosciowymi, okreslone w:

a) art. 310-314 Kodeksu karnego,

b) art. 178-180 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o obrocie instrumentami
finansowymi (Dz. U. Nr 183, poz. 1538),

c) art. 37 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o listach zastawnych i bankach
hipotecznych (Dz. U. Nr 140, poz. 940, z 1998 r. Nr 107, poz. 669, z 2000 r. Nr
6, poz. 70 i Nr 60, poz. 702, z 2001 r. Nr 15, poz. 148 i Nr 39, poz. 459 oraz z
2002 r. Nr 126, poz. 1070 i Nr 153, poz. 1271),

d) art. 99-101 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach
wprowadzania instrumentow finansowych do zorganizowanego systemu obrotu
oraz o spotkach publicznych (Dz. U. Nr 184, poz. 1539);

3) fapownictwa i ptatnej protekcji, okreslone w art. 228-230a, art. 250a, art. 296a i art.
296b Kodeksu karnego;

4) przeciwko ochronie informacji, okreslone w art. 267-269 Kodeksu karnego;

5) przeciwko wiarygodnosci dokumentow, okreslone w art. 270-273 Kodeksu karnego;

6) przeciwko mieniu, okreslone w art. 286 1 287 oraz w art. 291-293 Kodeksu karnego;

7) przeciwko wolnosci seksualnej i obyczajnosci, okreslone w art. 199-200 i art. 203-
204 Kodeksu karnego;

8) przeciwko srodowisku, okreslone w:

a) art. 181-184 oraz art. 186-188 Kodeksu karnego,

b) art. 34 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr
125, poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187),

c) art. 19 ustawy z dnia 30 lipca 2004 r. o migdzynarodowym obrocie odpadami
(Dz. U. Nr 191, poz. 1956),

d) art. 58-64 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr
41, poz. 365);

9) przeciwko porzadkowi publicznemu, okreslone w art. 252 i 253, art. 256-258, art.
263 oraz w art. 264 Kodeksu karnego;
10) okreslone w art. 23-24b ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z p6zn. zm.);

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-115-

11) przeciwko whasnosci intelektualnej, okreslone w art. 115-118" ustawy z dnia 4 lutego
1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz. U. z 2000 r. Nr 80, poz. 904,
z 2001 r. Nr 128, poz. 1402 oraz z 2002 r. Nr 126, poz. 1068);

12) o charakterze terrorystycznym;

13) okreslone w art. 53, art. 55 ust. 11 3, art. 56 ust. 11 3, art. 57, art. 58, art. 59 ust. 1 i 2,
art. 61, art. 62 ust. 1 i 2, art. 63, art. 64 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485 oraz z 2006 r. Nr 66, poz.
469 i Nr 120, poz. 826)[.]<;<

<14) okreslone w art. 124, 124a, 126, 130 i 132d ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.).>

2. Podmiot zbiorowy podlega rowniez odpowiedzialnosci na podstawie ustawy, jezeli osoba,

0 ktérej mowa w art. 3, popetnita przestepstwo skarbowe:

1) przeciwko obowiazkom podatkowym i rozliczeniom z tytutu dotacji lub subwencji,
okreslonew art. 54 8 1i2,art. 558 1i2,art. 56 8§12, art. 58 8§21 3, art. 59 § 1-3,
art. 60 § 1-3, art. 61 § 1, art. 62 § 1-4, art. 63 § 1-4, art. 64 § 1, art. 65 § 1-3, art. 66 §
1,art.6781i2 art. 6881, art. 69 § 1-3, art. 70 § 1-4, art. 71-72, art. 73 8 1, art. 73a
8li2art.7481-3,art. 7581i2,art. 76 81i2,art. 7781i2art. 78811 2, art.
80 § 1-3, art. 80a § 1, art. 82 § 1 oraz art. 83 § 1 Kodeksu karnego skarbowego;

2) przeciwko obowiazkom celnym oraz zasadom obrotu z zagranica towarami i
ustugami, okreslone w art. 85 § 1i 2, art. 86 § 1-3, art. 87 § 1-3, art. 88 § 1 i 2, art.
8981i2,art.9081i2,art.9181-3,art. 9281i2,art.93,9481i2orazart. 958§
1 Kodeksu karnego skarbowego;

3) przeciwko obrotowi dewizowemu, okreslone w art. 97 § 1-3, art. 98 8 1, art. 99 8§ 1 i
2,art. 101 81, art. 102 8 1, art. 103 § 1, art. 104 § 1, art. 105 § 1, art. 106 § 1, art.
106a § 1, art. 106b § 1, art. 106¢ § 1, art. 106d § 1, art. 106i § 1 oraz art. 106j § 1
Kodeksu karnego skarbowego;

4) przeciwko organizacji gier losowych, gier na automatach i zaktadéw wzajemnych,
okreslone w art. 107 § 1-3, art. 107a § 1, art. 108, art. 109 oraz art. 110 Kodeksu
karnego skarbowego.

USTAWA z dnia 29 stycznia 2004 r. O INSPEKCJI WETERYNARYJNEJ (Dz. U. Nr 33,
poz. 287, Nr 91, poz. 877, Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 23, poz. 188, Nr 33, poz. 289, Nr
163, poz. 1362 i Nr 178, poz. 1480 oraz z 2006 r. Nr 17, poz. 127, Nr 144, poz. 1045, Nr 170,
poz. 1217 i Nr 171, poz. 1225)

Art. 3.

1. Inspekcja realizuje zadania z zakresu ochrony zdrowia zwierzat oraz bezpieczenstwa
produktéw pochodzenia zwierzecego w celu zapewnienia ochrony zdrowia publicznego.

2. Inspekcja wykonuje swoje zadania w szczeg6lnosci przez:
1) zwalczanie chordb zakaznych zwierzat, w tym chorob odzwierzecych;
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1a) badania kontrolne zakazen zwierzat;

2) monitorowanie ~ chor6b ~ odzwierzecych i odzwierzecych  czynnikdéw
chorobotworczych  oraz  zwiazanej z  nimi  opornosci na  srodki
przeciwdrobnoustrojowe u zwierzat, w produktach pochodzenia zwierzecego i
srodkach zywienia zwierzat;

3) badanie zwierzat rzeznych oraz produktéw pochodzenia zwierzecego;

4) przeprowadzanie:

a) weterynaryjnej kontroli granicznej,

b) kontroli weterynaryjnej w handlu i wywozie zwierzat oraz produktow w
rozumieniu przepisow o kontroli weterynaryjnej w handlu;

5) sprawowanie nadzoru nad:

a) bezpieczenstwem produktéw pochodzenia zwierzecego, w tym nad
wymaganiami weterynaryjnymi przy ich produkcji, umieszczaniu na rynku oraz
sprzedazy bezposredniej,

b) wprowadzaniem na rynek zwierzat i ubocznych produktéw pochodzenia
zwierzecego,

c) wytwarzaniem, obrotem i stosowaniem pasz, dodatkow stosowanych w zywieniu
zwierzat, organizmow genetycznie zmodyfikowanych przeznaczonych do
uzytku paszowego i pasz genetycznie zmodyfikowanych oraz nad
transgranicznym przemieszczaniem organizmow genetycznie zmodyfikowanych
przeznaczonych do uzytku paszowego,

d) zdrowiem zwierzat przeznaczonych do rozrodu oraz jakoscia zdrowotna
materiatu biologicznego, jaj wylegowych drobiu i produktow akwakultury,

[e) obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi, wyrobami medycznymi
przeznaczonymi dla zwierzqt oraz warunkami ich wytwarzania,]

<e) obrotem i iloscia stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych,>

f) wytwarzaniem i stosowaniem pasz leczniczych,

g) przestrzeganiem przepisow o ochronie zwierzat,

h) przestrzeganiem zasad identyfikacji i rejestracji zwierzat oraz przemieszczaniem
Zwierzat,

1) przestrzeganiem wymagan weterynaryjnych w gospodarstwach utrzymujacych
zwierzeta gospodarskie,

J) utrzymywaniem, hodowla, prowadzeniem ewidencji zwierzat doswiadczalnych w
jednostkach doswiadczalnych, hodowlanych i u dostawcéw;

6) prowadzenie monitorowania substancji niedozwolonych, pozostatosci chemicznych,
biologicznych, produktow leczniczych i skazen promieniotwérczych u zwierzat, w
ich wydzielinach 1 wydalinach, w tkankach lub narzadach zwierzat, w produktach
pochodzenia zwierzecego, w wodzie przeznaczonej do pojenia zwierzat oraz
srodkach zywienia zwierzat;

7) prowadzenie wymiany informacji w ramach systemow wymiany informacji, o
ktorych mowa w przepisach Unii Europejskiej;

8) przyjmowanie informacji o niebezpiecznych produktach zywnosciowych oraz
paszach od organow Panstwowej Inspekcji Ochrony Roslin i Nasiennictwa, Inspekcji
Jakosci Handlowej Artykutdw Rolno-Spozywczych, w zakresie kompetencji tych
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inspekcji, oraz od organéw Inspekcji Handlowej o niebezpiecznych produktach
zywnosciowych pochodzenia zwierzecego oraz ocena ryzyka i stopnia zagrozenia
spowodowanego niebezpiecznym produktem zywnosciowym lub pasza, a nastgpnie
przekazywanie tych informacji do kierujacego siecia systemu RASFF, o ktorym
mowa w art. 85 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).

3. Inspekcja wykonuje zadania, o ktéorych mowa w ust. 1 i 2, na podstawie przepisow
odrebnych.

4. Na terenach i w stosunku do jednostek organizacyjnych podlegtych i nadzorowanych
przez Ministra Obrony Narodowej oraz jednostek wojsk obcych przebywajacych na tych
terenach zadania okreslone w ust. 1 wykonuje Szef Stuzby Weterynaryjnej - Inspektor
Weterynaryjny Wojska Polskiego.

5. Szef Stuzby Weterynaryjnej - Inspektor Weterynaryjny Wojska Polskiego wykonuje
swoje zadania przy pomocy Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej.

6. Szef Stuzby Weterynaryjnej - Inspektor Weterynaryjny Wojska Polskiego lub osoba przez
niego upowazniona moze uczestniczy¢ w prowadzonej przez organy Inspekcji:

1) weterynaryjnej kontroli granicznej srodkow transportu, w tym okretdéw i statkdw
powietrznych wykorzystywanych do przewozu zwierzat lub produktéw pochodzenia
zwierzecego na potrzeby Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej oraz wojsk
obcych;

2) kontroli zaktaddéw zaopatrujacych lub ubiegajacych si¢ o zaopatrywanie Sit
Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej w produkty pochodzenia zwierzecego.

7. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze rozporzadzenia, organizacje oraz
szczegOtowe warunki i tryb wykonywania zadan przez Wojskowa Inspekcje
Weterynaryjna, uwzgledniajac rodzaj i charakter zadan, kompetencje i wymagania
niezbedne do sprawowania nadzoru oraz mozliwos¢ skutecznego wykonywania tych
zadan.

8. Minister whasciwy do spraw rolnictwa, w porozumieniu z Ministrem Obrony Narodowej,
w drodze rozporzadzenia, okresli formy wspdtpracy organéw Inspekcji z Wojskowa
Inspekcja Weterynaryjna, uwzgledniajac:

1) sposob i tryb wzajemnego przekazywania informacji z zakresu, o ktérym mowa w
ust. 2 pkt 1-4;

2) zakres tej wspotpracy przy zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat;

3) warunki i sposob organizacji, uczestnictwa i prowadzenia wspdlnych szkolen
Inspekcji i Wojskowej Inspekcji Weterynaryjnej.
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