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Wersja od: 7 pazdziernika 2016 r. do: 31 grudnia 2016 1.

USTAWA

z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Art. 1.
1. Ustawa okre$la:

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktow leczniczych, z uwzglednieniem w
szczegoOlnosci wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci 1 bezpieczenstwa ich
stosowania;

la) warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych;
2) warunki wytwarzania produktéw leczniczych;

3) wymagania dotyczace reklamy produktow leczniczych;

4) warunki obrotu produktami leczniczymi;

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

5a) ! organizacj¢ i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych oraz monitorowania bezpieczenstwa ich stosowania;

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej 1 uprawnienia jej organow.

2. Przepisy ustawy stosuje si¢ rowniez do produktow leczniczych bedacych srodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozumieniu przepisOw o
przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami.

Art. 2.
W rozumieniu ustawy:



1) aktywnoscig biologiczng produktu leczniczego - jest sita dziatania jego substancji
czynnej lub substancji czynnych, wyrazona w jednostkach miedzynarodowych lub
biologicznych;

la) > badaniem dotyczacym bezpieczenstwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu - jest kazde badanie dotyczace dopuszczonego do obrotu
produktu leczniczego, z wytaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania lub ilosciowego okreslenia ryzyka,
potwierdzenia profilu bezpieczenstwa tego produktu leczniczego lub pomiaru
skutecznos$ci §rodkow zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego;

2) badaniem klinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkdw dziatania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wickszej
liczby badanych produktéw leczniczych, lub sledzenia wchtaniania, dystrybucii,
metabolizmu 1 wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktow leczniczych,
majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i1 skutecznos¢;

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
naukowa 1 doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania
klinicznego lub badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie
tych badan w danym osrodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie kliniczne
weterynaryjne jest prowadzone przez zespot oséb, badacz wyznaczony przez sponsora, za
zgoda kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu przepisOw o dziatalnosci
leczniczej, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu
odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku;

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym - jest kazde badanie, ktoérego celem jest
potwierdzenie przewidywanej skutecznosci lub bezpieczefistwa badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udziatem docelowych gatunkow zwierzat;

2¢) badanym produktem leczniczym - jest substancja albo mieszanina substancji, ktérym
nadano posta¢ farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana lub
wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym rowniez
produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposdb 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, ktorym nadano posta¢ farmaceutyczng 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
produktow, wystepujace po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tych produktow;

3a) 4 dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie produktu leczniczego;

3b) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego - jest kazde
niekorzystne 1 niezamierzone dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego:
a) wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla przywrdcenia, poprawienia
lub modyfikacji funkcji fizjologicznych organizmu,
b) ktore wystepuje u cztowieka po ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjnys;

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

3d) cigzkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest dzialanie, ktore bez
wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta,
zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwatly lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedhug
swojego stanu wiedzy uzna za ci¢zkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub
uszkodzeniem ptodu;

3e) 5 grupa koordynacyjna - jest grupa, o ktorej mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej "dyrektywa 2001/83/WE", lub grupa, o
ktorej mowa w art. 31 dyrektywy 2001/82 WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6zn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej
"dyrektywa 2001/82/WE";

4) Dobra Praktyka Dystrybucyjng - jest praktyka, ktora gwarantuje bezpieczne
przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie produktow leczniczych;
4a) ° Dobrg Praktyka Dystrybucyjna substancji czynnych - jest praktyka, ktora
gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie
substancji czynnej;

5) (uchylony);

6) Dobra Praktyka Kliniczng - jest zespdt uznawanych przez spotecznosé
migdzynarodowg wymagan dotyczacych etyki 1 jakosci badan naukowych, przy
prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujacych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro



uczestnikow tych badan oraz wiarygodnos¢ ich wynikows;

6a) Dobrag Praktyka Kliniczng Weterynaryjng - jest zespot uznawanych przez
spoleczno$¢ migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan klinicznych
weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat i bezpieczenstwa
personelu, bioragcych udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym oraz ochrony
srodowiska 1 zdrowia konsumenta zywnos$ci pochodzenia zwierzgcego;

7) 7 Dobra Praktyka Wytwarzania - jest praktyka, ktora gwarantuje, ze produkt
leczniczy oraz substancja czynna sag wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich
zamierzonego zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w ich
specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

7") ¢ Dobra Praktyka Wytwarzania substancji pomocniczych - jest praktyka, ktora
gwarantuje, ze substancje pomocnicze sa wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich
zamierzonego zastosowania;

7%) ° dystrybucja substancji czynnej - jest kazde dziatanie obejmujace nabywanie,
przechowywanie, dostarczanie lub eksport substancji czynnej prowadzone przez
wytworcow, importerow lub dystrybutoréw substancji czynnej, prowadzacych
dziatalno$¢ na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym,;

7a) ' importem produktu leczniczego - jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu
produktu leczniczego spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym ich magazynowanie, kontrola
jakos$ci przy zwalnianiu serii i dystrybucja;

7b) ' importem réwnoleglym - jest kazde dzialanie w rozumieniu art. 72 ust. 4
polegajace na sprowadzeniu z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego spetniajgcego tacznie
nastepujace warunki:
a) sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ samg substancje czynng (substancje
czynne), co najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (kod
mi¢dzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw
leczniczych/kod migdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
chemicznej produktéw leczniczych weterynaryjnych), te samg moc, t¢ sama droge
podania oraz t¢ samg postac jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizong, ktéra nie powoduje
powstania roznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
b) sprowadzony produkt leczniczy i1 produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa odpowiednio w panstwie, z ktérego produkt
jest sprowadzony, i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jednoczes$nie



referencyjnymi produktami leczniczymi albo jednocze$nie odpowiednikami
referencyjnych produktow leczniczych;

7ba) > importem substancji czynnej - jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu
substancji czynnej spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym magazynowanie i dystrybucja;

7¢)  inspekcja - sg czynnosci zwigzane ze sprawowanym nadzorem nad warunkami
wytwarzania 1 importu produktéw leczniczych, substancji czynnych i pomocniczych oraz
nad obrotem hurtowym i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi;

7d) * kontrolg - sg czynnos$ci podejmowane przez:
a) inspektorow farmaceutycznych w zwiazku ze sprawowanym nadzorem nad
jakoscia produktow leczniczych bedacych przedmiotem obrotu detalicznego oraz
majace na celu sprawdzenie warunkow prowadzenia obrotu detalicznego produktami
leczniczymi,
b) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1
Produktow Biobojczych w zakresie monitorowania systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,
c) Gtownego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzoru nad jakoscig produktow
leczniczych weterynaryjnych bedacych przedmiotem obrotu lub stosowania;

8) ' (uchylony);

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

9a) '° krajem trzecim - jest panstwo potozone poza terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

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

11) lekiem gotowym - jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod okreslong
nazwg i w okreslonym opakowaniu;

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

13) Maksymalnym Limitem Pozostato$ci - jest limit okreslony w art. 1 ust. 1 lit. b
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacego
wspolnotowa procedure dla okre§lenia maksymalnego limitu pozostatosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w srodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (Dz. Urz. WE L 224 7 18.08.1990, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie



wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr
2377/90";

13a) materialem wyjsciowym - jest kazda substancja uzyta do wytwarzania produktu
leczniczego, z wylaczeniem materiatow opakowaniowych;

14) nazwa produktu leczniczego - jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra
moze by¢ nazwa wlasng niestwarzajaca mozliwosci pomytki z nazwag powszechnie
stosowang albo nazwg powszechnie stosowang lub naukowg, opatrzong znakiem
towarowym lub nazwa podmiotu odpowiedzialnego;

15) nazwg powszechnie stosowang - jest nazwa mi¢dzynarodowa 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, ktoremu podano produkt
leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany produkt leczniczy weterynaryjny,
chociazby nie miaty one zwigzku przyczynowego ze stosowaniem tego produktu;

17) niespodziewanym dzialaniem 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 produktow
leczniczych w badaniach klinicznych najczesciej - w broszurze badacza, dla produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu - w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

17a) niespodziewanym ci¢zkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest
kazde niepozadane dziatanie produktu leczniczego, ktérego charakter lub stopien
nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie
leczniczym:
a) dla produktow leczniczych w badaniach klinicznych - najcze$ciej w broszurze
badacza,
b) dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu - w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego

- ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon
pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub
znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz
wedlug swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub
uszkodzeniem ptlodu;

18) (uchylony);

19) okresem karencji - jest okres, jaki musi uptyna¢ od ostatniego podania zwierzgciu
produktu leczniczego weterynaryjnego do uboju tego zwierzecia, a w przypadku mleka,
jaj lub miodu - do momentu rozpoczecia pozyskiwania tych produktow do celow
spozywczych, tak aby tkanki zwierzecia oraz pozyskane produkty nie zawieraty
pozostatosci w 1loSci przekraczajacej ich Maksymalne Limity Pozostatosci;



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

21) opakowaniem zewngtrznym produktu leczniczego - jest opakowanie, w ktorym
umieszcza si¢ opakowanie bezposrednie;

21a) 7 Osoba Wykwalifikowana - jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed
wprowadzeniem do obrotu, ze kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona 1
skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami zawartymi w
specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tego produktu;

22) oznakowaniem produktu leczniczego - jest informacja umieszczona na opakowaniu
bezposrednim lub opakowaniu zewn¢trznym produktu leczniczego;

22a) panstwem referencyjnym - jest panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strona
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktore:
a) sporzadza projekt raportu oceniajacego w ramach procedury zdecentralizowanej,
b) wydato pozwolenie bedace podstawa do wszczgcia procedury wzajemnego
uznania;

23) (uchylony);

24) podmiotem odpowiedzialnym - jest przedsigbiorca w rozumieniu ustawy z dnia 2
lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095 1
Nr 180, poz. 1280) lub podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, ktory wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego;

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, ktéry w wyniku
procesu technologicznego zostat przygotowany w postaci umozliwiajacej jego mieszanie
z pasza w celu wytworzenia paszy leczniczej;

27a) '* (uchylony);
28) (uchylony);

29) produktem leczniczym homeopatycznym - jest produkt leczniczy wytworzony z
homeopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie z homeopatyczng
procedura wytwarzania opisang w Farmakopei Europejskiej lub, w przypadku braku
takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu



(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

30) produktem immunologicznym - jest produkt leczniczy stanowiacy surowice,
szczepionke, toksyne lub alergen, stosowany w celu:
a) wywotywania czynnej odpornosci (szczepionki),
b) przeniesienia odpornosci biernej (surowice),
¢) diagnozowania stanu odpornos$ci (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 sktadnikow, a w szczegodlnosci albuminy, czynniki krzepnigcia,
immunoglobuliny;

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

33) (uchylony);

33a) produktem leczniczym roslinnym - jest produkt leczniczy zawierajacy jako
sktadniki czynne jedna lub wigcej substancji roslinnych albo jeden lub wigcej przetworow
roslinnych albo jedng lub wigcej substancji roslinnych w potaczeniu z jednym lub wigce;j
przetworem roslinnym, przy czym:
a) substancja ros$linng - s3 wszystkie, gtownie cate, podzielone na czgsci lub pociete
ro$liny, cz¢$ci roslin, glony, grzyby, porosty nieprzetworzone, zazwyczaj ususzone
lub $wieze; niektore wydzieliny, ktdre nie zostaty poddane okreslonemu procesowi,
moga by¢ uznane za substancje roslinne; substancje roslinne sg szczegdélowo
definiowane przez uzyta czgs¢ rosliny i nazwe botaniczna,
b) przetworem roslinnym - jest przetwor otrzymany przez poddanie substancji
roslinnych procesom takim, jak: ekstrakcja, destylacja, wyciskanie, frakcjonowanie,
oczyszczanie, zaggszcezanie 1 fermentacja; przetworami sg w szczegdlnosci
rozdrobnione lub sproszkowane substancje roslinne, nalewki, wyciagi, olejki i
wycisnigte soki;

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

35) produktem radiofarmaceutycznym - jest produkt leczniczy, z wylaczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, ktory zawiera jeden lub wigcej izotopow radioaktywnych
przeznaczonych dla celéw medycznych;

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

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



35¢) ryzykiem uzycia produktu leczniczego - jest kazde zagrozenie zdrowia pacjenta lub
zdrowia publicznego zwigzane z jako$cia, bezpieczenstwem lub skutecznoscig produktu
leczniczego oraz kazde zagrozenie niepozagdanym wptywem na srodowisko, a w
przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych - kazde zagrozenie zdrowia zwierzat
lub ludzi, zwigzane z jakoscig, bezpieczenstwem lub skutecznoscia produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz kazde zagrozenie niepozadanego wptywu na srodowisko;

36) (uchylony);

37) serig - jest okreslona ilo$¢ produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznego, lub
materialu opakowaniowego, wytworzona w procesie sktadajacym si¢ 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, ktora ma siedzibe¢ na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich 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¢ wytgcznie przez swojego prawnego przedstawiciela
posiadajacego siedzibe na tym terytorium;

37aa) " sprzedaza wysytkowa produktow leczniczych - jest umowa sprzedazy
produktéw leczniczych zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci obu stron,
przy wykorzystywaniu srodkéw porozumiewania si¢ na odleglos¢, w szczego6lnosci
drukowanego lub elektronicznego formularza zamdéwienia niezaadresowanego lub
zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy
prasowej z wydrukowanym formularzem zamowienia, reklamy w postaci elektroniczne;j,
katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzadzenia wywotujacego,
wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych srodkéw komunikacji
elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o §wiadczeniu ustug droga
elektroniczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z pdzn. zm.);

37b) stosunkiem korzysci do ryzyka - jest ocena pozytywnych skutkow terapeutycznych
produktu leczniczego w odniesieniu do ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu
leczniczego, z wylaczeniem zagrozenia niepozadanym wptywem na §rodowisko, a w
przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - ocena pozytywnych skutkow
terapeutycznych produktu leczniczego 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 1 sktadniki pochodzace z krwi
ludzkie;,
b) zwierzecego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cale organizmy zwierzece,
fragmenty organdw, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, elementy i sktadniki
pochodzace z krwi zwierzgcej,
c¢) roslinnego, w szczeg6lno$ci mikroorganizmy, cate rosliny, czgséci roslin,
wydzieliny ro$linne, wyciagi,



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

38a) 2 sfalszowanym produktem leczniczym - jest produkt leczniczy, z wylaczeniem
produktu leczniczego z niezamierzong wada jakosciowa, ktory zostat fatszywie
przedstawiony w zakresie:
a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w
odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikow, w tym substancji pomocniczych, oraz
mocy tych sktadnikow,
b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia
lub podmiotu odpowiedzialnego, lub
¢) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanatow
dystrybucji;

38b) ' sfalszowang substancjg czynng -jest substancja czynna, z wylgczeniem
substancji czynnej zawierajgcej niezamierzong wadg jakosciowa, ktora zostata falszywie
przedstawiona w zakresie:
a) tozsamos$ci, w tym opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do
jakichkolwiek sktadnikéw oraz mocy tych sktadnikow,
b) jej pochodzenia, w tym jej wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub
podmiotu odpowiedzialnego, lub
c) jej historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanatow
dystrybucji;

38c) 2 substancja czynng - jest substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma zostac¢
wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego 1 ktora, uzyta w jego produkcji, staje
si¢ sktadnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do wywotania dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrdcenia,
poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej;

38d) 2 substancjg pomocniczg - jest sktadnik produktu leczniczego inny niz substancja
czynna i materiat opakowaniowy;

39) (uchylony);

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

40a) uczestnikiem badania klinicznego - jest osoba, ktora po poinformowaniu o istocie,
znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita $wiadoma zgod¢ na
uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie §wiadomej zgody
przechowuje si¢ wraz z dokumentacjg badania klinicznego;

40b) > systemem Eudra Vigilance - jest system wymiany informacji o dziataniach
niepozadanych, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejska Agencje



Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 726/2004/WE";

40c) » systemem nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych -
jest system wykorzystywany przez podmiot odpowiedzialny oraz wlasciwe organy do
wypelniania zadan 1 obowigzkéw wymienionych w rozdziale 21 oraz majacy na celu
monitorowanie bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu produktoéw leczniczych, a takze
wykrywanie wszelkich zmian w ich stosunku korzysci do ryzyka;

40d)  systemem zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego - jest ogédt dziatan
podejmowanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych, ktorych celem jest identyfikacja i opisanie ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem produktu leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego
zminimalizowanie, tgcznie z oceng skutecznos$ci tych dziatan; do produktéw leczniczych
weterynaryjnych stosuje si¢ system zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
weterynaryjnego;

41) ulotka - jest informacja przeznaczona dla uzytkownika, zatwierdzona w procesie
dopuszczenia do obrotu, sporzadzona w formie odrgbnego druku 1 dotagczona do produktu
leczniczego;

41a) 77 unijng datg referencyjng - jest data wyznaczajgca poczatek biegu terminu
sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych, z
wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, zawierajacych t¢ sama substancje
czynng lub to samo potaczenie substancji czynnych, ktora jest:
a) datg wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zawierajacego te substancje czynng lub to potaczenie substancji
czynnych w dowolnym z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub jezeli nie mozna ustali¢ tej daty,
b) najwczesniejszg ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego te substancje czynng lub
to polaczenie substancji czynnych;

42) » wytwarzaniem produktu leczniczego - jest kazde dziatanie prowadzace do
powstania produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania
przez wytworce materiatow uzywanych do produkcji, produkcja, dopuszczanie do
kolejnych etapow wytwarzania, w tym pakowanie lub przepakowywanie oraz
magazynowanie i dystrybucja wytwarzanych produktow leczniczych objetych wnioskiem
o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi
dziataniami;

42a) » wytwarzaniem substancji czynnej - jest kazde dziatanie prowadzace do
powstania substancji czynnej, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez
wytworce substancji czynnej materiatdéw uzywanych do produkcji, produkcja,
dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym pakowanie, przepakowywanie,
ponowne etykietowanie, magazynowanie oraz dystrybucja substancji czynnej objetej
wpisem do rejestru, o ktorym mowa w art. S1c ust. 1, a takze czynnosci kontrolne



zwigzane z tymi dziataniami;

43) wytworcg - jest przedsiebiorca w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej, ktory na podstawie zezwolenia wydanego przez
upowazniony organ wykonuje co najmniej jedno z dziatan wymienionych w pkt 42;

43a) * zgloszeniem pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego produktu
leczniczego - jest informacja o podejrzeniu wystgpienia dzialania niepozadanego
produktu leczniczego u cztowieka, ktorej zrodto uzyskania jest inne niz prowadzone
badanie kliniczne;

43b) 3 zgloszeniem pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu
leczniczego weterynaryjnego - jest informacja o podejrzeniu wystgpienia dziatania
niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego u cztowieka lub u zwierzecia,
ktorej zrodto uzyskania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne;

44) 32 zwolnieniem serii - jest poswiadczenie przez Osob¢ 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 rozpoczgcia prowadzenia badania klinicznego.

Art. 2a.3

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

2. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykonujacej zawdd medyczny, rozumie
si¢ przez to lekarza, lekarza dentyste, farmaceute, felczera (starszego felczera), pielggniarke,
polozna, diagnoste laboratoryjnego, ratownika medycznego lub technika farmaceutycznego,
o ktorym mowa w art. 91 ust. 1, a w odniesieniu do obowigzkéw wynikajacych z art. 24 -
takze lekarza weterynarii.

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

Rozdzial 2

Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych

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 sg takze produkty lecznicze, ktore uzyskaty pozwolenie wydane
przez Rad¢ Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

3.3 Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych, zwany dalej "Prezesem
Urzedu.

4. Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznos$ci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w ust.
1:

1) leki recepturowe;
2) leki apteczne;

3) * produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania w
upowaznionych podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do obrotu generatoréw,
zestawow, radionuklidoéw i prekursorow, zgodnie z instrukcja wytworcy, oraz
radionuklidy w postaci zamknietych Zrddet promieniowania;

4) krew i osocze w pelnym sktadzie lub komorki krwi pochodzenia ludzkiego lub
zwierzgcego, z wylaczeniem osocza przetwarzanego w procesie przemystowym,;

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

6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogendéw lub
antygenow pochodzacych od zwierzat znajdujacych sie w danym gospodarstwie 1
przeznaczonych do leczenia zwierzat wystepujacych w tym samym gospodarstwie;

7) 3 produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o ktérych mowa w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z
10.12.2007, str. 121), zwanego dalej "rozporzadzeniem 1394/2007", ktore sg
przygotowywane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w sposob niesystematyczny
zgodnie ze standardami jakos$ci 1 zastosowane przez podmiot udzielajacy Swiadczen
zdrowotnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na wylaczna odpowiedzialnos¢
lekarza w celu wykonania indywidualnie przepisanego produktu leczniczego dla danego
pacjenta.

Art. 3a.¥

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

Art. 4.



1. Do obrotu dopuszczone s3 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 ktérego jest sprowadzany, 1 posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z
zastrzezeniem ust. 3 1 4.

2. Podstawg 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:

1) *® w odniesieniu do ktorych wydano decyzje o odmowie wydania pozwolenia,
odmowie przedluzenia okresu waznos$ci pozwolenia, cofni¢cia pozwolenia, oraz

2) ¥ zawierajacych te samg lub te same substancje czynne, t¢ samg dawke i posta¢ co
produkty lecznicze, ktére otrzymaty pozwolenie.

3a. % (uchylony).

4. Do obrotu nie dopuszcza si¢ rowniez produktow leczniczych, okre§lonych w ust. 1, ktore z
uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$¢ importu powinny by¢ dopuszczone
do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1.

5.4 Apteki, dziaty farmacji szpitalnej, przedsigbiorcy prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, prowadzace obrét produktami leczniczymi, o
ktérych mowa w ust. 1, prowadza ewidencje tych produktow.

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

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia:
1) (uchylony);

2) szczegdltowy sposob i1 tryb sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych, o
ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci:
a) ¥ wzor zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundacje, o
ktorej mowa w art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696),
b) sposob potwierdzania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia okolicznosci,
o ktéorych mowa w ust. 3,
c) # (uchylona),
d) sposob prowadzenia przez hurtownie, apteki 1 szpitale ewidencji sprowadzanych
produktéw leczniczych oraz
e) zakres informacji przekazywanych przez hurtowni¢ farmaceutyczng ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wlasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku



kleski zywiolowej badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub zdrowia
zwierzat dopuscic¢ do obrotu na czas okreslony produkty lecznicze nieposiadajace
pozwolenia.

9.4 Minister wlasciwy 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 wyda¢ zgode
na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami okreslonymi w ust. 2, 3 1 5, produktu
leczniczego, ktdry jednoczesnie:

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

- pod warunkiem ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dostgpny produkt
leczniczy zawierajacy t¢ samg lub te same substancje czynne, t¢ samg moc i postaé, co
produkt leczniczy sprowadzany.

Art. 4a.
Do obrotu dopuszczone sg rowniez produkty lecznicze bedace przedmiotem importu
rownolegtego, ktore uzyskaty pozwolenie na import réwnolegty.

Art. 4b. #

Prezes Urzedu moze wydac zgodg¢ na obcojezyczng tres¢ oznakowania opakowania dla
okreslonej ilosci opakowan lekéw sierocych okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr
141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 z 22.01.2000, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).

Art. 4c¢. 4

W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, gdy wystepuja powazne
trudno$ci w zakresie dostepnos$ci produktu leczniczego, ktéry posiada kategorie dostepnosci,
o ktoérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 1 5, Prezes Urzedu, z uwzglednieniem bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony wyrazi¢ zgod¢ na zwolnienie:

1) z obowiazku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce dotaczanej do opakowania
niektorych danych szczegdtowych lub

2) w catosci albo w czgséci z obowigzku sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki
dotaczanej do opakowania w jezyku polskim.

Art. 4d. ¥
1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr zapotrzebowan realizowanych w



ramach importu docelowego oraz rejestr wnioskow o refundacj¢ w ramach importu
docelowego.

2. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, s3 prowadzone w systemie teleinformatycznym.
3. W rejestrze zapotrzebowan realizowanych w ramach importu docelowego sg przetwarzane:
1) data wptywu zapotrzebowania;

2) dane dotyczace podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza sktadajacego
zapotrzebowanie:
a) nazwa (firma) tacznie z nazwg jednostki organizacyjnej lub nazwg komorki
organizacyjnej, jezeli dotyczy,
b) numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza,
c¢) identyfikator jednostki organizacyjnej lub identyfikator komoérki organizacyjnej, o
ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z pdzn. zm.),
jezeli dotyczy;

3) dane dotyczace lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:
a) imi¢ i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu;

4) w przypadku podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
$wiadczenia szpitalne - dane kierownika lub osoby przez niego upowaznionej do
reprezentacji:

a) imi¢ 1 nazwisko,

b) stanowisko;

5) dane dotyczace pacjenta, dla ktorego wystawiono zapotrzebowanie albo wskazanie
komorki organizacyjnej podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju
$wiadczenia szpitalne, wnioskujacego o sprowadzenie produktu leczniczego lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego na potrzeby dorazne:

a) imi¢ i nazwisko pacjenta,

b) numer PESEL pacjenta,

¢) nazwa komorki organizacyjnej podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczag w

rodzaju $wiadczenia szpitalne na podstawie danych zawartych w rejestrze podmiotéw

wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

6) dane dotyczace produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego:

a) nazwa handlowa,

b) nazwa migdzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,

c) postac,

d) dawka,

e) ilos¢,

f) sposob dawkowania,

g) czas trwania kuracji,

h) uzasadnienie zapotrzebowania,



1) podmiot odpowiedzialny;

7) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zapotrzebowanie:
a) imi¢ i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly zawodowy i naukowy;

8) informacja o sposobie rozstrzygni¢cia zapotrzebowania wraz z datg jego wydania;
9) imig¢ 1 nazwisko osoby dokonujacej rozstrzygniecia;
10) unikalny numer rozstrzygnigcia.

4. W rejestrze wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego sg przetwarzane:
1) data wptywu wniosku;

2) unikalny numer rozstrzygnigcia zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy
produktu leczniczego i $srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

3) informacja o sposobie rozstrzygniecia zapotrzebowania wraz z datg wydania
rozstrzygniecia;

4) informacja o sposobie rozstrzygnigcia wniosku wraz z datg decyzji;

5) dane dotyczace produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa mig¢dzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,
c) postac,
d) dawka,
e) ilos¢,
f) podmiot odpowiedzialny;
6) imig, nazwisko, numer PESEL $wiadczeniobiorcy;
7) adres oraz dane kontaktowe §wiadczeniobiorcy;

8) rozpoznanie choroby;

9) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadnos¢ objecia
refundacja:

a) imi¢ i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c¢) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly zawodowy i1 naukowy;

10) data i numer decyzji administracyjnej w zakresie refundacji;
11) informacja o rozstrzygnigciu.

5. Administratorem danych zawartych w rejestrach, o ktorych mowa w ust. 1, jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia.

6. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego, o ktorym
mowa w ust. 2, jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wtasciwa
w zakresie systemow informacyjnych w ochronie zdrowia.



Art. 4e.
1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu nieposiadajacych pozwolenia.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.
3. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1, przetwarzane sa:

1) data wptywu zapotrzebowania realizowanego w ramach importu docelowego i
wniosku o refundacj¢ w ramach importu docelowego;

2) dane dotyczace wnioskodawcy:
a) nazwa albo firma,
b) numer REGON,
¢) imig¢ i nazwisko osoby reprezentujacej wnioskodawce,
d) stanowisko osoby, o ktérej mowa w lit. c;

3) dane dotyczace produktu leczniczego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa mig¢dzynarodowa,
c) postac,
d) dawka,
e) wielko$¢ opakowania,
f) ilos¢,
g) numer serii i data waznosci,
h) podmiot odpowiedzialny.

4. Administratorem danych zawartych w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1, jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.

5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego, o ktorym
mowa w ust. 2, jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wtasciwa
w zakresie systemow informacyjnych w ochronie zdrowia.";

Art. S.

Nie wymagaja uzyskania pozwolenia:
1) # produkty lecznicze wykorzystywane wytacznie do badan naukowych,
prowadzonych przez jednostki naukowe w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o zasadach finansowania nauki (Dz. U. z 2014 r. poz. 1620), prowadzace dziatalnos¢ o
profilu medycznym;

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytworcow;

3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wylacznie do badan klinicznych albo
badan klinicznych weterynaryjnych, wpisanych do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych, oraz

4) potprodukty wytworzone w celu wykorzystania w dalszym procesie wytworczym



realizowanym przez wytworce.

Art. 6.
(uchylony).

Art. 7.

1.5 Whnioski o wydanie pozwolenia, zmian¢ danych stanowigcych podstawe wydania
pozwolenia, zmiane¢ terminu wazno$ci pozwolenia podmiot odpowiedzialny sktada do
Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana danych stanowigcych
podstawe wydania pozwolenia, zmiana w dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia, przedtuzenie terminu wazno$ci pozwolenia, odmowa przedtuzenia terminu
waznos$ci pozwolenia, skrocenie terminu waznosci pozwolenia, zawieszenie waznosci
pozwolenia, a takze cofnigcie pozwolenia nastgpuje w drodze decyzji Prezesa Urzedu.

3. Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat.

4. Pozwolenie moze zosta¢ 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 sg w zataczniku I, II albo III 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, II albo III do rozporzadzenia nr 2377/90, pozwolenie
wydaje sie, jezeli produkt nie zawiera substancji farmakologicznie czynnych wymienionych
w zalaczniku IV do rozporzadzenia nr 2377/90 oraz jest przeznaczony do stosowania u
zarejestrowanych zwierzat z rodziny koniowatych, ktére nie podlegaja ubojowi z
przeznaczeniem do spozycia przez ludzi i dla ktérych wydany zostat dokument
identyfikacyjny (paszport).

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

Art. 7b.
1. Nie wydaje si¢ pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u



docelowych gatunkéw zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, zawierajacego substancje farmakologicznie czynne
niewymienione w zataczniku I, I albo III do rozporzadzenia nr 2377/90, jezeli nie zostanie
ztozony wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostato$ci zawierajacy kompletne
informacje z dotagczong dokumentacjg zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90.

2. Wniosek o wydanie pozwolenia sktada si¢ nie wczesniej niz 6 miesiecy po zlozeniu
wniosku o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci.

Art. 8. %
1. Przed wydaniem pozwolenia Prezes Urze¢du:

1) weryfikuje wniosek, o ktérym mowa w art. 10, wraz z dotaczong dokumentacja;

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

3) moze, w przypadku watpliwo$ci co do metod kontroli, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2
pkt 2, a w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych - co do metod badan, o
ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, ktore moga by¢ wyjasnione wylacznie
eksperymentalnie, skierowa¢ do badan jako$ciowych produkt leczniczy, materiaty
wyjsciowe i produkty posrednie lub inne sktadniki produktu leczniczego bedacego
przedmiotem wniosku; przed skierowaniem do badan jako$ciowych Prezes Urzedu
pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny o powzigtych watpliwo$ciach oraz
uzasadnia koniecznos$¢ przeprowadzenia badan;

4) moze zasiggna¢ opinii Komisji do Spraw Produktow Leczniczych lub Komisji do
Spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych dzialajacych na podstawie ustawy z
dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451, z 2012 r. poz. 95 oraz z
2013 r. poz. 1245);

5) w przypadku produktéw leczniczych innych niz okreslone w pkt 6, opracowuje raport
oceniajacy zawierajacy opini¢ naukowg o produkcie leczniczym wraz z uzasadnieniem
oraz streszczeniem raportu oceniajacego zrozumiatym dla odbiorcy, zawierajacym w
szczegblnosci informacje odnoszacg si¢ do warunkow stosowania tego produktu;

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

2. Raport oceniajacy jest aktualizowany w przypadku pojawienia si¢ nowych informacji
istotnych dla oceny jakos$ci, bezpieczenstwa lub skutecznosci danego produktu leczniczego.

3. Podmiot odpowiedzialny, sktadajac wniosek, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, moze
wystgpi¢ do Prezesa Urzgdu z wnioskiem o nieujawnianie informacji zawartych w raporcie
oceniajacym stanowigcych 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 p6zn. zm.), w szczegdlnosci informacji dotyczacych zrodet zaopatrzenia.

4. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 5, jest publikowany na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, zwanego dalej
"Urzedem Rejestracji", oraz na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, a w
razie zgtoszenia wniosku, o ktdrym mowa w ust. 3, po usunig¢ciu informacji stanowigcych
tajemnice przedsigbiorstwa.

5. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6, udostepnia si¢
na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr
112, poz. 1198, z p6zn. zm.).

6. Komisje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, wydaja opinie wraz z uzasadnieniem, w terminie
30 dni od dnia otrzymania wniosku. Niewydanie opinii w tym terminie jest traktowane jako
wyrazenie opinii pozytywnej.

7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, z wytaczeniem produktow immunologicznych, stosowanego u zwierzat,
ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, moze by¢ podjeta tylko
wtedy, gdy zostaty wyznaczone przynajmniej tymczasowe Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia
Pozostatosci akceptowane na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym albo zostalo uznane przez Komisje Europejska, ze dla
ich substancji czynnych limity takie nie s3 wymagane.

8. Dokumenty dotaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty i dane gromadzone w
postepowaniu o dopuszczenie do obrotu, o przedtuzenie terminu wazno$ci pozwolenia, o
zmiang danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia lub o zmiang w dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia sg przechowywane w Urzedzie Rejestracji przez 10
lat po wygasnieciu pozwolenia.

9. Nie sg uznawane za daty pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w
rozumieniu art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz produktu leczniczego weterynaryjnego w rozumieniu art.
15aust. 112, zuwzglednieniem przepisow art. 15aust. 5, 8 1 9, daty wydania decyz;i:

1) o zmianie danych objetych pozwoleniem,
2) o zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia,

3) na podstawie odrebnego wniosku o wydanie pozwolenia, w tym w dodatkowej mocy,
postaci, drodze podania, wielko$ci opakowania, dotyczacego innego gatunku zwierzat,
pod inng nazwg lub z inng Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

- na rzecz tego samego podmiotu, ktory uzyskatl pierwsze pozwolenie, lub innego podmiotu.

Art. 8a.



1.5 Prezes Urzedu moze, w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego,
wydaé pozwolenie dla 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 okre§lonymi w
dyrektywie 2001/83/WE.

2. Do pozwolef wydanych na podstawie ust. 1 przepisy ustawy stosuje si¢ odpowiednio.
3.5 Przed wydaniem pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu:

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

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

4.5 W przypadku wydania, cofni¢cia lub wygasnigcia pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1,
Prezes Urzedu powiadamia Komisj¢ Europejska, wskazujac w szczegdlnosci nazwe produktu
leczniczego oraz nazwe 1 adres podmiotu odpowiedzialnego.

5.%7 W przypadku gdy panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym wystepuje w trybie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa
Urzedu o przekazanie kopii raportu oceniajacego oraz kopii pozwolenia dla produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Prezes
Urzedu, w terminie 30 dni, przesyta kopi¢ aktualnego raportu oceniajacego oraz kopi¢
pozwolenia.

Art. 9.
1. Wszczecie postepowania w sprawach, o ktorych mowa w art. 7, 18a 1 19, nastepuje z
chwilg ztozenia wniosku.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, uwzgledniajac w
szczegllnosci rodzaj produktow leczniczych oraz zakres wymaganej dokumentaciji.

Art. 10.
1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 151 16,
powinien zawiera¢ w szczegolnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktorego
nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca
wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola jego serii, lub miejsca prowadzenia dziatalnosci



importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii, oraz numery zezwolen na wytwarzanie
produktu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

2) nazwe produktu leczniczego;

3) szczegotowe 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) posta¢ farmaceutyczng, moc i droge podania oraz okres waznosci produktu
leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony srodowiska zwigzane ze zniszczeniem
produktu leczniczego, jezeli jest to niezbedne 1 wynika z wlasciwosci produktu.

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

2a) *# pisemne potwierdzenie wytworcy produktu leczniczego, ze skontrolowal, przez
przeprowadzenie audytu, przestrzeganie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania przez
wytworce substancji czynnej, w miejscu prowadzenia przez niego dzialalnosci
wytworczej; potwierdzenie powinno zawiera¢ dat¢ przeprowadzenia audytu oraz
o$wiadczenie, ze audyt wykazal, Zze wytwarzanie substancji czynnej odbywa si¢ zgodnie z
wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania;

3) informacje dotyczace specjalnych wymagan co do sposobu przechowywania produktu
leczniczego, wydawania pacjentom oraz unieszkodliwiania produktu przeterminowanego,
wraz z oceng 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 og6lnym podsumowaniem jakos$ci, przegladem nieklinicznym i streszczeniem
danych nieklinicznych oraz przegladem klinicznym i podsumowaniem klinicznym,;

5) ¥ streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych wykorzystywanego przez podmiot odpowiedzialny, obejmujace:
a) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego ztozone pod rygorem
odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych zeznan, przewidzianej w art. 233
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pdzn.
zm.), ze podmiot odpowiedzialny dysponuje ustugami osoby wykwalifikowane;j
odpowiedzialnej za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych,
opatrzone klauzulg o nastepujacej tresci: "Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej
za ztozenie falszywego o§wiadczenia."; klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o
odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych zeznan,
b) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich



Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych osoba, o ktorej mowa w lit. a,
posiada miejsce zamieszkania 1 wykonuje swoje obowigzki,

¢) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdzajace, ze dysponuje on
niezbednymi §rodkami stuzagcymi wypetnieniu obowigzkéw wymienionych w
rozdziale 21,

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

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

6) ° plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, bedacy szczegdtowym
opisem systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego stosowanego przez
podmiot odpowiedzialny, wspotmierny do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen
stwarzanych przez ten produkt leczniczy oraz zapotrzebowania na dane dotyczace
bezpieczenstwa, wraz ze streszczeniem tego planu;

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

8) 2 (uchylony);

9) os$wiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych ogdlne podsumowanie
jakosci, przeglad niekliniczny i streszczenie danych nieklinicznych oraz przeglad
kliniczny i podsumowanie kliniczne, o ktérych mowa w pkt 4, o posiadaniu przez nich
niezbe¢dnych kwalifikacji technicznych lub zawodowych, opisanych w zatagczonym
zyciorysie;

10) w przypadku, o ktorym mowa w art. 16 ust. 1, sporzadzone przez eksperta
uzasadnienie dotyczace wykorzystania piSmiennictwa naukowego zgodnie z
wymaganiami okre§lonymi w zatgczniku I do dyrektywy 2001/83/WE;

11) Charakterystyke Produktu Leczniczego;

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

13) ¢ kopie wszystkich pozwolen wydanych przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub
krajow trzecich, Charakterystyk Produktu Leczniczego zatwierdzonych przez wlasciwe
organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub krajow trzecich, streszczenia danych dotyczacych
bezpieczenstwa, w tym danych zawartych w raportach okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktow leczniczych 1 zgloszeniach o dziataniach niepozadanych, jezeli sg



2a.

dostepne, a takze kopie ulotek, jezeli ma to zastosowanie, oraz kopie wszystkich decyzji o
odmowie wydania pozwolenia wydanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajach trzecich wraz z
uzasadnieniem takich decyzji;

14) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorych wniosek o wydanie pozwolenia jest rozpatrywany, oraz
szczegdlowe informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w jakimkolwiek
panstwie, jezeli ma to zastosowanie;

15) kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w panstwie wytwarzania.

Whiosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, z

zastrzezeniem art. 15a 1 16a, powinien zawiera¢ wszystkie informacje dokumentujace jakos¢,
bezpieczenstwo i skutecznos¢ danego produktu leczniczego weterynaryjnego, w
szczegolnosci:

2b.

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktorego
nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego weterynaryjnego, miejsca wytwarzania,
w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola jego serii, lub miejsca prowadzenia
dziatalno$ci 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) szczegotowe dane ilosciowe i1 jakoSciowe substancji czynnej lub substancji czynnych i
innych substancji odnoszace si¢ do produktu leczniczego weterynaryjnego oraz ich nazwy
powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku - nazwy chemiczne;

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

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

2) informacje o wskazaniach leczniczych, przeciwwskazaniach i1 dziataniach
niepozadanych produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) informacje o dawce dla poszczeg6lnych gatunkow zwierzat, dla ktérych produkt
leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony, oraz warunkach podawania i stosowania;

4) okreslenie metod unieszkodliwiania produktu leczniczego weterynaryjnego i odpadéw
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 produktow leczniczych weterynaryjnych stosowanych u



docelowych gatunkéw 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,
c¢) przedklinicznych 1 klinicznych,
d) ekotoksycznosci: okreslenie potencjalnego ryzyka zwigzanego z uzyciem
produktu leczniczego weterynaryjnego dla srodowiska

- wraz z raportami ekspertow;

7) o$wiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych raporty, o ktorych mowa w
pkt 6, o posiadaniu przez nich niezbednych kwalifikacji technicznych lub zawodowych,
opisanych w zalaczonym zyciorysie;

8) w przypadku, o ktérym mowa w art. 16a ust. 1, sporzadzone przez eksperta
uzasadnienie dotyczace wykorzystania piSmiennictwa naukowego zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w 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 produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z
28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27,
str. 3), zwanej dalej "dyrektywa 2001/82/WE";

9) opis systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych;

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

11) os$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze dysponuje ustugami
osoby, do ktdrej obowigzkdéw bedzie naleze¢ ciggly nadzér nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego bedacego
przedmiotem wniosku, oraz ze dysponuje systemem zapewniajagcym mozliwos¢
niezwlocznego zgloszenia podejrzenia wystgpienia 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 wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej 1 panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz kopie ulotek, jezeli
ma to zastosowanie;

15) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i1 panstw cztonkowskich Europejskiego



Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorych wniosek o wydanie pozwolenia jest rozpatrywany, kopie
proponowanych Charakterystyk Produktu Leczniczego Weterynaryjnego oraz kopie
proponowanych ulotek, jezeli ma to zastosowanie;

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

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

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

3. % Skladajac wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot odpowiedzialny wskazuje
wytyczne Komisji Europejskiej, Europejskiej Agenciji Lekow lub Swiatowej Organizacji
Zdrowia bedace podstawa przygotowanej dokumentacji.

4. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2 1 2b, mogg by¢ przedstawione w jezyku
angielskim, z wyjatkiem dokumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 111 12 oraz ust. 2b pkt 12 i
13, ktoére przedstawia si¢ w jezyku polskim.

4a. % W przypadku zmiany danych, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b pkt
141 15, wnioskodawca przedstawia Prezesowi Urzgdu informacje o dokonanych zmianach
oraz dokumenty uwzgledniajace te zmiany.

5. % Prezes Urzedu w razie uzasadnionej watpliwosci, wynikajacej z przedtozone;
dokumentacji dotyczacej jakosci produktu leczniczego, moze zazadaé przedstawienia raportu
z inspekcji przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu leczniczego wytworzonego za
granicg w celu potwierdzenia zgodno$ci warunkow wytwarzania z zezwoleniem, o ktérym
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 wlasciwych organow
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 1 koszt podmiotu odpowiedzialnego albo na wniosek 1 koszt wytworcey, jezeli nie jest
nim podmiot odpowiedzialny.

6a.  (uchylony).

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

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy
sposob przedstawiania dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2a i 2b, uwzgledniajac przepisy
art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 3 14 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy prawa i wytyczne



Wspdlnoty Europejskiej dotyczace procedury rejestracyjnej produktow leczniczych
weterynaryjnych.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob badania
czytelnosci ulotki oraz kryteria dla raportu z tego badania, uwzgledniajac wytyczne
Wspolnoty Europejskie;.

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

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

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

3) posta¢ farmaceutyczna;

4) dane kliniczne obejmujace:
a) wskazania do stosowania,
b) dawkowanie i sposéb podawania dorostym oraz dzieciom, w przypadku
stosowania produktu leczniczego u dzieci,
c) przeciwwskazania,
d) specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoS$ci przy stosowaniu, a w przypadku
immunologicznych produktéw leczniczych - specjalne §rodki ostroznosci
podejmowane przez osoby majace stycznos¢ z takimi produktami oraz specjalne
srodki ostrozno$ci 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 piersig,
g) wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania urzadzen
mechanicznych,
h) dziatania niepozadane,
1) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz antidota;

5) wiasciwosci farmakologiczne obejmujace:
a) wilasciwosci farmakodynamiczne,
b) wiasciwosci farmakokinetyczne,
c¢) niekliniczne dane o bezpieczenstwie;

6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) wykaz substancji pomocniczych,
b) gtowne niezgodnosci farmaceutyczne,
c) okres waznosci oraz, jezeli to konieczne, okres przydatnosci po rekonstytucji



produktu leczniczego lub po pierwszym otwarciu jego opakowania bezposredniego,
d) specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu,

e) rodzaj opakowania i1 sktad materiatow, z ktorych je wykonano,

f) specjalne srodki ostroznos$ci przy unieszkodliwianiu zuzytego produktu
leczniczego lub odpadow powstajacych z produktu leczniczego, jezeli ma to
zastosowanie;

7) nazwe 1 adres podmiotu odpowiedzialnego;
8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

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

10) datg ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego;

11) w przypadku produktéw 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 wtasciwosci
zgodnie ze specyfikacja;

12) * informacj¢ dla oséb wykonujacych zawod medyczny o obowiazku albo
uprawnieniu zgtaszania pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych danego
produktu leczniczego ze wzgledu na konieczno$¢ nieprzerwanego monitorowania jego
stosowania;

13) ® w przypadku produktow leczniczych podlegajacych dodatkowemu
monitorowaniu:
a) wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranego zgodnie z art. 23
rozporzadzenia nr 726/2004/WE,
b) sformutowanie o nastgpujacej tresci: "Ten produkt leczniczy podlega
dodatkowemu monitorowaniu" uzupekione o dodatkowe wyjasnienia.

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

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

2) sktad jako$ciowy i iloSciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych
substancji pomocniczych, w przypadku ktorych informacja ta jest istotna dla wtasciwego
podawania danego produktu leczniczego weterynaryjnego, przy czym uzywa si¢ nazw
powszechnie stosowanych lub nazwy chemiczne;j;

3) posta¢ farmaceutyczna;

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



c) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat,

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

f) dziatania niepozadane (cz¢stotliwos$¢ 1 stopien nasilenia),

g) stosowanie w czasie cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci,

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

1) dawkowanie i droge podania dla poszczeg6lnych docelowych gatunkéw zwierzat,
j) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki,

k) okres karencji;

5) wiasciwosci farmakologiczne:
a) wlasciwosci farmakodynamiczne,
b) wiasciwosci farmakokinetyczne;

6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) sktad jako$ciowy substancji pomocniczych,
b) gléwne niezgodnosci farmaceutyczne,
c) okres waznosci oraz, jezeli to konieczne, okres przydatnosci po rekonstytucji
produktu leczniczego weterynaryjnego lub po pierwszym otwarciu jego opakowania
bezposredniego,
d) specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu,
e) rodzaj opakowania i sktad materialow, z ktérych je wykonano,
f) specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych produktow, jezeli ma
to zastosowanie;

7) nazwe 1 adres podmiotu odpowiedzialnego;
8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

9) dat¢ wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub przedtuzenia
terminu wazno$ci pozwolenia;

10) date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego.

3. Do czasu uptywu praw z patentu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dla 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 czgsci
Charakterystyki Produktu Leczniczego referencyjnego produktu leczniczego albo czgsci
Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego, odnoszacych si¢ do wskazan leczniczych lub postaci, ktore



beda objete ochrong patentowa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w dniu
wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego albo
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4. 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 sg objete ochrong patentowa.

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

Art. 12.

W odniesieniu do produktéw radiofarmaceutycznych, poza wymaganiami okreslonymi w art.
101 11, wniosek w czesci dotyczacej generatora radiofarmaceutycznego powinien rowniez
zawiera¢ nastepujace informacje i dane:

1) ogdlny opis systemu wraz ze szczegdlowym opisem sktadnikow systemu, ktére moga
mie¢ wptyw na sktad lub jako$¢ generowanych preparatéw radionuklidowych;

2) dane jakosciowe 1 ilosciowe eluatu lub sublimatu;
3) szczegotowe informacje na temat wewngtrznej dozymetrii promieniowania;

4) szczegotowe wskazowki 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 wlasciwosci zgodnie ze
specyfikacja.

Art. 13.

1. W odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej w
kazdym dokumencie objetym wnioskiem, o ktérym mowa w art. 10, nalezy podac,
przynajmniej raz, nazwe¢ mig¢dzynarodowa, a w przypadku jej braku - nazwe powszechnie
stosowang sktadnikow czynnych. W dalszych cz¢sciach dokumentu nazwa moze by¢ podana
w postaci skrocone;.

2. Dane ilosciowe produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzgce
powinny by¢ wyrazone wedtug jednostek masy lub w jednostkach migdzynarodowych albo w
jednostkach aktywnosci biologicznej, w zalezno$ci od tego, co jest wlasciwe dla danego
produktu.

3. Wniosek, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1, w odniesieniu do produktu leczniczego
otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzgcej, powinien wskaza¢ metody stosowane w celu
eliminacji wiruséw i innych czynnikow patogennych, ktore mogtyby by¢ przenoszone za
posrednictwem produktow leczniczych pochodzacych z krwi ludzkiej lub zwierzece;.



Art. 14.
(uchylony).

Art. 14a.™

1. W przypadku produktu leczniczego sktadajacego si¢ z organizmu genetycznie
zmodyfikowanego w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o
mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36,
poz. 233,z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z 2015 r. poz. 277) lub zawierajacego taki organizm,
podmiot odpowiedzialny do wniosku, o ktérym mowa w art. 10, dotagcza rowniez raport
oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego zawierajacego lub
sktadajacego si¢ z organizmu genetycznie zmodyfikowanego.

2. Raport zawiera:
1) opis produktu leczniczego;

2) kopi¢ zgody ministra wlasciwego do spraw srodowiska lub kopi¢ zezwolenia
wydanego przez wlasciwy organ innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
cztonkowskiego w sprawie zamierzonego uwolnienia organizmu genetycznie
zmodyfikowanego do srodowiska;

3) informacje objete wnioskiem o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie organizmu
genetycznie zmodyfikowanego do $srodowiska, o ktorych mowa w art. 36 ustawy z dnia
22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych, w
tym:

a) dane o organizmie genetycznie zmodyfikowanym, w szczego6lnosci

charakterystyke:

- dawcy, biorcy i organizmu rodzicielskiego, jezeli wystepuje,

- wektora,

- organizmu genetycznie zmodyfikowanego,

b) informacje o interakcjach migdzy organizmem genetycznie zmodyfikowanym lub

kombinacjg organizmdéw genetycznie zmodyfikowanych a sSrodowiskiem, w tym:

- charakterystyke oddziatywan srodowiska na przezycie, rozmnazanie 1

rozprzestrzenianie organizméw genetycznie zmodyfikowanych,

- oddziatywanie i potencjalny wptyw organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych na

srodowisko,

- informacje o mozliwosci krzyzowan,

¢) informacje o wynikach poprzedniego zamierzonego uwolnienia tego samego

organizmu genetycznie zmodyfikowanego lub tej samej kombinacji organizmow

genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska, objetego zgoda na zamierzone

uwolnienie organizmu genetycznie zmodyfikowanego do srodowiska;

4) oceng zagrozenia przygotowang dla uwalnianych do $rodowiska organizmow
genetycznie zmodyfikowanych;

5) dokumentacje, na podstawie ktdrej zostala opracowana ocena zagrozenia, wraz ze
wskazaniem metod przeprowadzenia tej oceny;



6) techniczng dokumentacj¢ zamierzonego uwolnienia organizméw genetycznie
zmodyfikowanych do srodowiska;

7) program dziatania na wypadek zagrozenia dla zdrowia ludzi lub srodowiska;
8) wyniki wszelkich badan przeprowadzonych w celach badawczo-rozwojowych;

9) plan monitorowania zagrozen wynikajacych z obrotu produktem leczniczym
zawierajacym lub skladajacym si¢ z organizmu genetycznie zmodyfikowanego, z
okresleniem czasu obowigzywania tego planu, oraz dane, ktére umieszcza si¢ w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, oznakowaniu opakowan oraz ulotce dla pacjenta;

10) sposob informowania opinii publicznej o zagrozeniach zwigzanych z dopuszczeniem
do obrotu produktu leczniczego;

11) dane i podpis autora raportu.

Art. 15.7

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow 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 wynikodw 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, 1 podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu referencyjnego produktu leczniczego wyrazit zgod¢ na wykorzystanie do oceny
wniosku o dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika wynikdéw badan nieklinicznych 1
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 czlonkowskiego 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 w ktérymkolwiek z tych panstw do dnia ztozenia

wniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptynat okres co najmniej 8 lat (wytacznosé¢
danych).

2. Niezaleznie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik

referencyjnego produktu leczniczego nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przez podmiot

odpowiedzialny przed uptywem 10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w panstwie czlonkowskim Unii

Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu



(EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (wytacznos$¢ rynkowa).

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

4. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byt dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we wniosku
panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strone umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorym referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do
obrotu. Prezes Urzedu zwraca si¢ do odpowiedniego organu tego panstwa o potwierdzenie, ze
referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu w tym panstwie, 1 o
przekazanie informacji co najmniej o pelnym sktadzie jakosciowym i ilo§ciowym tego
produktu oraz, jezeli jest to niezbedne, stosownej dokumentacji, umozliwiajacej wydanie
decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego.

5. Prezes Urzedu, na wniosek odpowiedniego organu panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o 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 1 przekazuje informacje co najmniej o pelnym sktadzie
jakosciowym 1 ilosciowym tego produktu oraz, jezeli jest to niezbedne, stosowng
dokumentacje.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 1 5, stosuje si¢ okres wytacznosci danych lub
wylacznosci rynkowej obowigzujacy w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktére wydato pozwolenie.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktdry jest podobny do referencyjnego
produktu leczniczego, nie spetnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego, w szczegolnosci ze wzgledu na réznice dotyczace materiatow wyjsciowych lub
procesow wytwarzania tych produktéw, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do
przedstawienia wynikow badan klinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymagan, ktore
nie zostaly spetnione, zgodnie z zalacznikiem I do dyrektywy 2001/83/WE zmienionym
dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzes$nia 2009 r. zmieniajgcg dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.20009, str. 3).

8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy posiadajacy
taki sam sktad jakos$ciowy i ilo§ciowy substancji czynnych, taka samg postac



farmaceutyczna, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego bioréwnowazno$¢ wobec
referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami
biodostepnosci.

9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne dopuszczone;
do obrotu substancji czynnej uwaza si¢ za takg sama substancj¢ czynna, jezeli nie rdznig si¢
one w sposob znaczacy od substancji czynnej swoimi wiasciwosciami w odniesieniu do
bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialny dotacza
dokumentacje potwierdzajaca bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ soli, estréw, eterow,
izomerdéw, mieszanin izomerdow, komplekséw lub pochodnych dopuszczonej do obrotu
substancji czynne;.

10. Rozne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalnianiu uwaza si¢ za t¢
samg posta¢ farmaceutyczng.

11. Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan biodostepnosci, jezeli podmiot odpowiedzialny
wykaze, ze odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego spetnia kryteria okreslone w
wytycznych Unii Europejskie;.

12. Jezeli produkt leczniczy nie spetnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego lub jezeli posiada inne wskazania, inng droge podania, inng moc lub postaé
farmaceutyczng w porownaniu z referencyjnym produktem leczniczym, rdzni si¢ w zakresie
substancji czynnej, lub gdy biorownowaznosci nie da si¢ wykaza¢ za pomocg badan
biodostepnosci, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikow
stosownych badan nieklinicznych lub klinicznych.

Art. 15a.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. -
Prawo wlasnosci przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia wynikow badan bezpieczenstwa i pozostato$ci oraz badan przedklinicznych 1
klinicznych, jezeli sktada wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, ktéry posiada lub
posiadal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego w ktérymkolwiek z tych
panstw do dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej uptynat okres co najmniej 8 lat (wytacznos$¢ 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 cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim



Obszarze Gospodarczym (wylaczno$¢ 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) - stronge 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 byl dopuszczony do obrotu w tym panstwie, i o przekazanie informacji co najmniej o
petnym sktadzie jakosciowym i ilosSciowym 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.

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, 1 przekazuje informacje co najmniej o pelnym sktadzie
tego produktu oraz, gdy jest to niezbedne, stosowng dokumentacje. W takim przypadku
stosuje si¢ okres wytacznos$ci danych lub wylacznosci rynkowej obowigzujacy w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Okres, o ktorym mowa w ust. 2, wydhuza si¢ nie wigcej niz o 3 lata w przypadku
produktoéw leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla ryb, pszczot lub innych
gatunkow zwierzat ustalonych zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 5 decyzji Rady nr
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajgcej 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 drog¢ podania, inng
moc lub posta¢ farmaceutyczng w pordwnaniu z referencyjnym produktem leczniczym
weterynaryjnym lub rézni si¢ w zakresie substancji czynnych, lub jezeli biorownowaznosci
nie da si¢ wykaza¢ za pomocg badan biodostgpnosci, podmiot odpowiedzialny jest
obowigzany do przedstawienia wynikow stosownych badan bezpieczenstwa 1 pozostatosci
oraz badan przedklinicznych lub klinicznych.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy weterynaryjny, ktéry jest podobny do
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, nie speinia wymagan dla
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, w szczegolnosci ze
wzgledu na rdznice dotyczace materiatdéw wyjsciowych lub procesow wytwarzania tych
produktow, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikow badan
przedklinicznych lub klinicznych w zakresie wymagan, ktdre nie zostaty spelnione, zgodnie z
zatacznikiem 1 do dyrektywy 2001/82/WE.

8. Dla produktow leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla docelowych gatunkow



zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi, i zawierajacych nowa substancj¢ czynng niedopuszczong w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym do
dnia 30 kwietnia 2004 r. okres, o ktérym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ o rok w przypadku
rozszerzenia pozwolenia na inne docelowe gatunki zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane
od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, w ciaggu 5 lat od dnia przyznania
pierwszego pozwolenia. W przypadku przyznania pozwolenia dla czterech lub wigcej
docelowych gatunkéw zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres, o ktorym mowa w ust. 2, moze by¢ wydtuzony
do 13 lat.

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

10. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego jest produkt
leczniczy posiadajacy taki sam sktad jakoSciowy i iloSciowy substancji czynnych, takg sama
posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny i ktérego
bioréwnowaznos$¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego zostala
potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepnosci.

11. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub pochodne dopuszczone;j
do obrotu substancji czynnej uwaza si¢ za t¢ samg substancj¢ czynna, jezeli nie r6znig si¢ one
W sposob znaczacy od substancji czynnej swoimi wlasciwosciami w odniesieniu do
bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialny dotacza
dokumentacje¢ potwierdzajaca bezpieczenstwo lub skutecznos¢ soli, estrow, eterow,
izomerdw, mieszanin izomerdw lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynnej.

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

13. Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan biodostepnosci, jezeli wnioskodawca wykaze, ze
odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego spetnia kryteria
okreslone w wytycznych Wspdlnoty Europejskie;.

Art. 16.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. -
Prawo wtasnos$ci przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia wynikow badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli substancja czynna lub
substancje czynne produktu leczniczego majg ugruntowane zastosowanie medyczne na
terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o0 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 skuteczno$¢ i akceptowalny poziom bezpieczenstwa. W takim przypadku wyniki
badan nieklinicznych lub klinicznych zastgpowane sg lub uzupetniane publikacjami z
piSmiennictwa naukowego.

2.7 Ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktdrym mowa w ust. 1, oznacza ugruntowane
zastosowanie medyczne na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej takze
przed uzyskaniem przez to panstwo czlonkostwa w Unii Europejskiej lub na terytorium
panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym takze przed przystapieniem tego panstwa do
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2a.7” W przypadku zlozenia wniosku zawierajacego nowe wskazanie terapeutyczne oparte
na podstawie przeprowadzonych istotnych badan nieklinicznych lub klinicznych dla
substancji o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, udziela si¢ rocznego okresu
wytacznosci danych od dnia wydania decyzji w sprawie.

3. W przypadku produktu leczniczego ztozonego, zawierajagcego mieszaning znanych
substancji czynnych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach 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 obowigzany 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 uzyskal zgode innego podmiotu odpowiedzialnego na
wykorzystanie dla celéw oceny wniosku dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1-
4, produktu leczniczego o takim samym sktadzie jako§ciowym i ilosciowym w odniesieniu
do substancji czynnych i takiej samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonego wezesniej do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Art. 16a.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. -
Prawo wtasnosci 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 skutecznos$¢ 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 co najmniej przez 10 lat. W tym
przypadku podmiot odpowiedzialny przedstawia odpowiednie dane z piSmiennictwa
naukowego. Sprawozdania opublikowane przez Europejska Agencje Lekow po ocenie
wnioskow o ustalenie Maksymalnych Limitow Pozostato$ci moga by¢ wiaczone jako dane do
pisSmiennictwa naukowego, szczegolnie w dokumentacji bezpieczenstwa.

2. Jezeli podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego okreslonego w ust. 1 dla docelowych gatunkow zwierzat,
ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, i
wniosek dla tego samego produktu leczniczego weterynaryjnego, ale dla innych docelowych
gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi, zawierajacy nowe wyniki badan pozostatlosci zgodnie z
rozporzadzeniem nr 2377/90 oraz nowe wyniki badan klinicznych, to nie mozna wykorzystaé
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 gatunkéw 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 odpowiedzialnego na
wykorzystanie dla celow oceny wniosku dokumentacji, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6,
produktu leczniczego weterynaryjnego o takim samym sktadzie jako$ciowym i ilosSciowym w
odniesieniu do substancji czynnych i takiej samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonego
wczesniej do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

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

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

Art. 17.

1.7* Badania, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane w celu oceny
bezpieczenstwa produktu leczniczego lub badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit.
b, przeprowadzane w celu oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego sa
wykonywane w jednostkach spetniajacych zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz. U. Nr 63, poz. 322).



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

2.7 Wymagania dotyczace dokumentacji wynikow badan, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2
pkt 4, produktow leczniczych, w tym produktow radiofarmaceutycznych, produktow
leczniczych roslinnych innych niz te, o ktorych mowa w art. 20a, produktéw leczniczych
homeopatycznych innych niz te, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1, okresla zatgcznik I do
dyrektywy 2001/83/WE, zmieniony dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia
2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w
zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowane;j.

2a.7 W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, w tym produktéw leczniczych
homeopatycznych przeznaczonych wylacznie dla zwierzat innych niz te, o ktorych mowa w
art. 21 ust. 4, wymagania dotyczace dokumentacji wynikdéw badan, o ktorych mowa w art. 10
ust. 2b pkt 6, okresla zalgcznik 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmieniony dyrektywa Komisji
2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.20009, str. 10).

3.7 (uchylony).

Art. 18.
1. Postgpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno

zakonczy¢ si¢ nie pdzniej niz w ciggu 210 dni, z zastrzezeniem terminéw okreslonych w art.
18ai 19.

la.”® Po ztozeniu wniosku Prezes Urzedu, w terminie 30 dni, dokonuje badania formalnego
wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie elementy
oraz czy przedlozone zostaty wszystkie pozostate dokumenty przewidziane przepisami
niniejszego rozdzialu. W przypadku stwierdzenia brakow formalnych Prezes Urzgdu wzywa
wnioskodawce do ich uzupehienia.

Ib. W przypadku wezwania wnioskodawcy do uzupetienia brakoéw, termin, o ktorym mowa
w ust. 1, liczy si¢ od dnia ich uzupetnienia.

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

3. Postgpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa w
art. 4a, powinno zakonczy¢ si¢ nie pdzniej niz w ciggu 45 dni od dnia ztozenia wniosku o
wydanie pozwolenia na import rownolegly, zawierajacego kompletne informacje oraz do
ktorego dotagczona zostala wymagana dokumentacja.

4. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku koniecznosci



uzupetnienia dokumentow lub zlozenia wyjasnien.

5.7 Prezes Urzedu wydaje postanowienie o zawieszeniu biegu terminu w przypadku, o
ktérym mowa w ust. 4.

Art. 18a.

1. % W przypadku réwnoczesnego ztozenia do 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
o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu leczniczego, ktory nie posiada pozwolenia w
zadnym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej ani w panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzedu wszczyna postepowanie o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej "procedurg zdecentralizowang".

2. W przypadku gdy we wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny wskaze
Rzeczpospolitg Polskg jako panstwo referencyjne, Prezes Urzedu, w terminie 120 dni od dnia
otrzymania kompletnego wniosku, sporzadza projekt raportu oceniajacego i przekazuje go
wlasciwym organom zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o 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 oceniajgcego, projektu Charakterystyki Produktu Leczniczego albo
Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, projektu oznakowania
opakowan oraz projektu ulotki lub

2) odmowie zatwierdzenia przez panstwa biorgce udzial w procedurze
zdecentralizowanej projektu raportu oceniajacego, projektu Charakterystyki Produktu
Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, projektu
oznakowania opakowan lub projektu ulotki i wszczgciu procedury wyjasniajacej, o ktorej
mowa w ust. 6.

4.8 Prezes Urzgdu 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.

5.8 Prezes Urzedu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajacego, wraz z
Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka, sporzagdzonego przez wiasciwy
organ panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o tym wilasciwy 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 spowodowac 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 wlasciwym organom panstwa referencyjnego, zainteresowanych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
wnioskodawcy.

7. Wniosek, o ktérym 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 (Dz. U. Nr 184, poz. 1539,
z 2006 r. Nr 157, poz. 1119 oraz z 2007 r. Nr 235, poz. 1734) wobec podmiotu
odpowiedzialnego lub bedacy jego licencjodawcg albo licencjobiorcg lub podmiot, ktorego
celem jest wspotpraca z podmiotem odpowiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu
produktu leczniczego, z wylaczeniem podmiotu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 5 1 art. 16a ust.
3.

8. Za ten sam produkt leczniczy, o ktorym mowa w ust. 1, uznaje si¢ produkt leczniczy, ktory
ma identyczny sklad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych,
identyczng posta¢ farmaceutyczng oraz zasadniczo zgodne oznakowanie opakowania, ulotke i
Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie, sposéb podawania,
przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci, a ewentualne réznice nie wptywajg na
bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego.

Art. 19.

1.8 W przypadku zlozenia do Prezesa Urz¢du wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, ktory posiada pozwolenie wydane przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes
Urzedu wszczyna postgpowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, zwane dalej "procedurg wzajemnego uznania".

2. % W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostato wydane pozwolenie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢ do Prezesa Urzgdu wniosek
o sporzadzenie raportu oceniajacego produkt leczniczy lub o uaktualnienie raportu juz
istniejgcego. 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 Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie
opakowan 1 ulotke wlasciwym organom zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii



Europejskiej 1 panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i wnioskodawcy.

3.8 Prezes Urzedu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajacego, wraz z
Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka, sporzagdzonego przez wlasciwy
organ panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o tym wtasciwy 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 spowodowac 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 wlasciwym organom panstwa referencyjnego, zainteresowanych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
wnioskodawcy.

5. Wniosek, o ktorym 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 wspotpraca 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 ktorym mowa w ust. 1, moze dotyczy¢ produktu leczniczego, ktory w stosunku
do produktu posiadajacego pozwolenie wydane przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztlonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ma
identyczny sktad jakosciowy 1 ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych, identyczng
posta¢ farmaceutyczng oraz zasadniczo zgodne z tym produktem oznakowanie opakowan,
ulotke 1 Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie, sposob podawania,
przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci, a ewentualne réznice nie wptywaja na
bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ stosowania produktu leczniczego.

Art. 19a.
Procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej nie stosuje si¢ w
przypadku:

1) ztozenia wniosku o zmiang¢ danych objetych pozwoleniem oraz zmiang dokumentacji
w przypadku zmian, ktore wymagaja ztozenia wniosku, o ktorym 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) produktéow leczniczych homeopatycznych innych niz te, o ktéorych mowa w art. 21 ust.

114;
3) tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych, dla ktoérych nie opracowano
monografii wspdlnotowej, o ktoérej mowa w art. 16h ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE,

zwanej dalej "monografig wspdlnotowq", oraz tradycyjnych produktow leczniczych
roslinnych niesktadajacych si¢ z substancji roslinnych, przetworéw lub ich zestawienia,

wystepujacych na wspolnotowej liscie tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych, o

ktérej mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

4) produktéw leczniczych, ktorych dokumentacja nie zostata uzupelniona i
doprowadzona do zgodnosci z wymaganiami ustawy, o ktorych mowa w zataczniku XII
do Traktatu miedzy Krolestwem Belgii, Krolestwem Danii, Republika Federalng
Niemiec, Republikg Grecka, Krolestwem Hiszpanii, Republikg Francuska, Irlandia,
Republikg Wtoska, Wielkim Ksigstwem Luksemburga, Krolestwem Niderlandow,
Republikg Austrii, Republikg Portugalska, Republikg Finlandii, Krolestwem Szwecji,
Zjednoczonym Krolestwem Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej (Panstwami
Cztonkowskimi Unii Europejskiej) a Republikg Czeska, Republika Estoniska, Republika
Cypryjska, Republika Lotewska, Republika Litewska, Republika Wegierska, Republika
Malty, Rzeczapospolita Polska, Republika Stowenii, Republika Stowacka dotyczacego

przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki

Lotewskiej, 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 Polskg jako

panstwo referencyjne.

Art. 19b.

1. Whnioski, o ktérych mowa w art. 18a 1 19, zawieraja dane, o ktorych mowa w art. 10 ust. 1 i

2, a w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych - w art. 10 ust. 2a i 2b, oraz
deklaracje zgodnosci sktadanej dokumentacji z dokumentacja bedaca przedmiotem raportu
oceniajacego.

2. Wnioski 1 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 1
angielskim.

Art. 19c.
Jezeli po ztozeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Prezes Urzedu



powezmie informacje¢, ze wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego bedacego przedmiotem tego wniosku jest rozpatrywany w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub ze wlasciwy organ innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wydal 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 wszczgcia procedury wyjasniajacej, o ktorej mowa w art. 18a ust. 6 lub art. 19
ust. 4, 1 braku porozumienia migdzy panstwami cztonkowskimi w terminie 60 dni, Prezes
Urzedu 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 wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres i tryb
postepowania w procedurze wyjasniajgcej, o ktorej mowa w art. 18a ust. 6 1 art. 19 ust. 4,
uwzgledniajac przepisy prawa i wytyczne Wsp6lnoty Europejskiej w zakresie dopuszczenia
do obrotu produktoéw leczniczych.

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

1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uzywanego w celach leczniczych,
2) surowca roslinnego w postaci rozdrobnionej,
3) ¥ (uchylony),

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

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

6) produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat ozdobnych, w
szczegoOlnosci ryb akwariowych, ptakéw ozdobnych, gotebi pocztowych, zwierzat w
terrarium 1 matych gryzoni, fretek i krolikéw, trzymanych jako zwierzeta domowe,

zawiera¢ powinien w szczegdlnosci 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) wielko$¢ opakowania;

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

4) wykaz dokumentéw dotagczonych do wniosku.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegotowy wykaz danych i dokumentoéw objetych wnioskiem, o ktorym
mowa w ust. 2, produktow i1 surowcow okreslonych w ust. 1 pkt 1-5 oraz wykaz produktow
leczniczych wytwarzanych metodami przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w
Farmakopei Polskiej, nieprzetworzonych surowcow farmaceutycznych uzywanych w celach
leczniczych 1 surowcow roslinnych w postaci rozdrobnionej, ktore moga by¢ dopuszczone do
obrotu zgodnie z ust. 1 pkt 1-5 i ust. 2.

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

Art. 20a.
1. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne sg to produkty lecznicze roslinne, ktore tacznie
spetniajg nastepujace warunki:

1) maja wskazania wlasciwe wytacznie dla tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego, z uwagi na ich sktad i przeznaczenie, moga by¢ stosowane bez nadzoru
lekarza w celach leczniczych, diagnostycznych lub monitorowania terapii oraz spetniaja
kryteria produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza;

2) sg przeznaczone do stosowania wytgcznie w okreslonej mocy i1 sposobie dawkowania;
3) sa przeznaczone wylacznie do stosowania doustnego, zewnetrznego lub inhalacji;
4) pozostawaty w tradycyjnym stosowaniu w okresie, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 6;

5) posiadaja wystarczajace dane dotyczace tradycyjnego ich zastosowania, w
szczegoOlnosci bezpieczenstwa stosowania zgodnie ze sposobem, o ktorym mowa w pkt 2,
a ich wystarczajace dzialanie farmakologiczne 1 skuteczno$¢ sg stwierdzone na podstawie
dhugotrwatego stosowania 1 do§wiadczenia w lecznictwie.

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



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

4. Tradycyjny produkt leczniczy ro§linny moze zawiera¢ dodatek sktadnikéw mineralnych i
witamin o potwierdzonym bezpieczenstwie stosowania w danym sktadzie, jezeli ich dziatanie
ma charakter podrzedny wzgledem dziatania czynnych sktadnikow roslinnych w odniesieniu
do okreslonych wskazan.

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych
zawiera w szczegolnosci:

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

3) szczegotowe dane ilosciowe 1 jakosciowe odnoszgce si¢ do produktu leczniczego 1
wszystkich jego sktadnikow oraz ich nazwy powszechnie stosowane, jezeli wystepuja;

4) posta¢ farmaceutyczng, moc i droge podania oraz okres waznosci produktu
leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony srodowiska zwigzane ze stosowaniem oraz
ze zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest to niezbgdne 1 wynika z charakteru
produktu;

5) wskazania, przeciwwskazania i dziatania niepozadane;

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

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

6. W przypadku mieszanin substancji roslinnych lub przetworow roslinnych lub tradycyjnego
produktu leczniczego roslinnego dane, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 6, powinny odnosi¢ si¢
do mieszaniny, a w przypadku gdy poszczeg6lne substancje roslinne lub przetwory roslinne
nie sg wystarczajaco znane, dane powinny rowniez odnosic¢ si¢ do tych sktadnikow.

7. Do wniosku dolacza sig:

1) Charakterystyke Produktu Leczniczego, z wyjatkiem danych, o ktorych mowa w art.
11 ust. 1 pkt4;

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

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



8. Prezes Urzedu moze zwrdcic¢ si¢ do Komitetu do spraw Roslinnych Produktow
Leczniczych Europejskiej Agencji Lekéw o wydanie opinii w sprawie uznania
przedstawionej dokumentacji za odpowiednig dla stwierdzenia tradycyjnego stosowania
tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego lub produktu odpowiadajgcego, 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, rOwnowazng
moc i1 dawke oraz t¢ samg lub podobng droge podania jak tradycyjny produkt leczniczy
ro$linny bedacy przedmiotem wniosku, o ktorym mowa w ust. 5.

10. % Prezes Urzgdu informuje podmiot odpowiedzialny, Komisje¢ Europejska oraz wtasciwe
organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, na ich wniosek, o odmowie dopuszczenia do obrotu tradycyjnego produktu
leczniczego roslinnego wraz z uzasadnieniem tej odmowy.

Art. 20b.

1. W przypadku zlozZenia wniosku, o ktérym 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 ktorym mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6. Wymog
trzydziestoletniego stosowania tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego jest spetniony
rowniez w przypadku, gdy liczba sktadnikow roslinnego produktu leczniczego lub ich
zawarto$¢ zostala zmniejszona w tym okresie.

2. W przypadku zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu
leczniczego roslinnego stosowanego w panstwach cztonkowskich 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 dokumentacj¢ tego produktu w celu ustalenia przez Komitet,
czy zostaty spetnione pozostate warunki konieczne do uznania tradycyjnego stosowania
tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego. Przy rozpatrywaniu wniosku o dopuszczenie
do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego Prezes Urzgdu uwzglednia
monografi¢ wspdlnotowa.

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

3a. % W przypadku opracowania monografii wspdlnotowej podmiot odpowiedzialny, jezeli
zachodzi taka konieczno$¢, sktada wniosek o dokonanie zmiany danych objetych
pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia.



4. W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 20a ust. 5, Prezes Urzgdu 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, ktore:

1) sa podawane doustnie lub zewngetrznie,
2) w oznakowaniu i ulotce nie zawieraja wskazan do stosowania,

3) charakteryzuja si¢ 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 produktow, o ktorych mowa w ust. 1, powinien
zawiera¢ w szczegdlnosci:

1) nazwe 1 adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktérego
nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca
wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola jego serii, lub miejsca prowadzenia dzialalno$ci
importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii, oraz numery zezwolen na wytwarzanie
produktu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

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

3) nazwe naukowg lub farmakopealng produktu, zgodng z nazwa surowca zamieszczong
w Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazw¢ potoczna,
tacznie z okresleniem drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia rozcienczenia;

4) skiad produktu, z uwzglednieniem sktadnikow pomocniczych;
5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkos$¢ 1 rodzaj opakowania oraz zawartos¢ produktu leczniczego homeopatycznego
w opakowaniu bezposrednim.

3. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, nalezy dotaczyc¢:

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

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

3) opis metod kontroli dla kazdej formy farmaceutycznej, w tym badania stabilnosci 1



czystosci mikrobiologicznej;

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

4) % oryginat albo kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego
homeopatycznego;

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach;

6) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analitycznej
probki roztworu macierzystego, z ktorego ma by¢ wytworzony produkt, a takze probki
produktu koncowego;

7) projekt etykiety lub ulotki;

8) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z podaniem wymagan jakosciowych,
oraz wzory opakowan bezposrednich lub zewnetrznych, wielko$¢ 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 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 oznacza, ze nie zawieraja wigcej niz 1/10.000 czgsci
roztworu macierzystego lub nie wiecej niz 1/100 najmniejszej dawki substancji czynne;j
zawartej w produkcie leczniczym wydawanym z przepisu lekarza,

3) s3 podawane drogg opisang w Farmakopei Europejskiej lub w innych farmakopeach
oficjalnie uznanych przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym

- z wylaczeniem immunologicznych homeopatycznych produktow leczniczych
weterynaryjnych.

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

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

2) nazwe 1 adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktorego ma by¢ wytworzony
produkt leczniczy homeopatyczny;



3) nazwe naukowg lub farmakopealng produktu, zgodng z nazwa surowca okreslong w
Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazwe potoczng
produktu leczniczego homeopatycznego, z okresleniem drogi podania, postaci
farmaceutycznej oraz stopnia rozcienczenia;

4) sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikow pomocniczych;

5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkos$¢ 1 rodzaj opakowania oraz zawarto$¢ produktu w opakowaniu bezposrednim.
6. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 5, nalezy dotaczy¢:

1) 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 stabilnos$ci i czysto$ci mikrobiologicznej;

4) °' oryginal albo kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu;

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach;

6) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analityczne;j
probki roztworu macierzystego, z ktorego ma by¢ wytworzony produkt, a takze probki
produktu koncowego;

7) projekt etykiety lub ulotki;

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

9) termin wazno$ci produktu leczniczego homeopatycznego;

10) dane i ostrzezenia dotyczace:
a) warunkow przechowywania i transportu,
b) sposobu stosowania,
c¢) okresu karencji, z pelnym uzasadnieniem.

7. Produkty lecznicze homeopatyczne, okreslone w ust. 1 i 4, nie wymagaja dowodow
skuteczno$ci terapeutyczne;j.

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

7b. 22 Do produktow leczniczych homeopatycznych, o ktorych mowa w ust. 1, nie stosuje si¢
przepisOw rozdziatu 21, z wyjatkiem art. 36g ust. 1 pkt 12-17, art. 36y 1 art. 36z.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegblowy
sposob przedstawiania dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 2, 3, 51 6, uwzgledniajac w



szczegdlnosci charakter przedstawianej dokumentacji.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory wnioskow,
o ktérych mowa w ust. 2 1 5, i inne rodzaje dokumentéw niz wymienione w ust. 3 i 6, biorac
pod uwage dane zawarte w ust. 21 5.

Art. 21a.
1.9 Wnhniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty albo wniosek o zmiang w
pozwoleniu sktada si¢ do Prezesa Urzedu.

2.% Woydanie pozwolenia na import rownolegty, odmowa wydania pozwolenia, zmiana w
pozwoleniu albo cofnigcie pozwolenia jest dokonywane w drodze decyzji wydawanej przez
Prezesa Urzedu.

3.% Pozwolenie na import réwnolegly wydaje si¢ na okres 5 lat. Okres waznosci
pozwolenia moze zosta¢ przedluzony na kolejne 5 lat na podstawie wniosku zlozonego przez
importera rownolegtego co najmniej na 6 miesiecy przed uptywem terminu waznos$ci
pozwolenia.

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

3b. Cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub w panstwie cztonkowskim 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 zwigzanych z zagrozeniem dla zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat, w
szczegoOlnosci tych, o ktorych mowa w art. 33 ust. 1 pkt 1, 2, 4 1 7, skutkuje cofnigciem
pozwolenia na import rownolegty.

4.% Do pozwolen na import rownolegly wydanych dla produktéw leczniczych innych niz
okreslone w ust. 4a oraz do cofnigcia tych pozwolen stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 23
ust. 1 pkt 1-14, ust. 1a 12, art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1 pkt 1-3 16 oraz ust. 211 5, art. 35a oraz
art. 36g ust. 1 pkt 1-4, 6 1 10 oraz ust. 2.

4a. 7 Do pozwolen na import rownolegty produktow leczniczych weterynaryjnych oraz do
cofniecia tych pozwolen stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, ust. 1lai 2,
art. 24 ust. 1 pkt 112, pkt 4 lit. a i ust. 3 pkt 1, art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1 pkt 1-4 i 8 oraz ust.
2151art. 35a.

5.% W przypadku gdy Prezes Urzedu nie jest w stanie, na podstawie posiadanej
dokumentacji, rozstrzygnac, czy réznice pomiedzy produktem leczniczym z importu
rownolegtego a produktem leczniczym posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu



na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moglyby by¢ uznane za istotne z punktu widzenia
bezpieczenstwa lub skutecznos$ci tego produktu, wystepuje do odpowiednich wtadz panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z
ktorego produkt leczniczy jest sprowadzany, o dodatkowag dokumentacje, inng niz okreslong
wust. 71 8.

6. % Jezeli Prezes Urzgdu uzna, Ze rdznice pomigdzy produktem leczniczym z importu
réwnoleglego a produktem leczniczym posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg istotne i moga stwarza¢ zagrozenie dla zycia 1
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 rownolegly 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 ktérego produkt
leczniczy jest sprowadzany;

2) dane importera rownoleglego.
8. 1% Do wniosku o pozwolenie na import rownolegly dotacza si¢:

1) Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego z panstwa eksportu wraz z jej ttumaczeniem na jezyk polski
poswiadczonym przez thumacza przysieglego, oraz wzorami oznakowania opakowania w
formie opisowej i graficznej i ulotki, a w przypadku braku mozliwosci uzyskania
Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego z panstwa eksportu, uprawdopodobnionego przez ztozenie dokumentu
potwierdzajacego, ze importer rownolegly wystapil z wnioskiem o jej udostgpnienie,
Charakterystyke zastgpuje si¢ oryginalem ulotki z panstwa eksportu wraz z jej
thumaczeniem na jezyk polski poswiadczonym przez thumacza przysigglego;

2) kopie zezwolenia na wytwarzanie wydanego 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) oswiadczenie importera rownoleglego ztozone pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej
za sktadanie falszywych zeznan, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997
r. - Kodeks karny, ze importer réwnolegly dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej
odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,
opatrzone klauzula o nastgpujacej tresci: "Jestem Swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za
ztozenie falszywego oswiadczenia."; klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych zeznan;

4) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.

8a. Po uzyskaniu pozwolenia na import rownolegly podmiot uprawniony do importu



réwnoleglego informuje, co najmniej na 30 dni przed planowanym dniem wprowadzenia do
obrotu, o przewidywanym terminie wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:

1) Glownego Inspektora Farmaceutycznego;
2) Prezesa Urzgdu,

3) podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

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

1) stosowang na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

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

3) powszechnie stosowang lub naukowg opatrzong znakiem towarowym lub nazwa
podmiotu uprawnionego do importu réwnolegltego.

9a. 1" Podmiot uprawniony do importu rownoleglego niezwtocznie powiadamia Prezesa
Urzedu o wygasnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w
panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, z ktorego produkt leczniczy importowany réwnolegle jest sprowadzany.

10. 12 Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly,

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

3) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktorych mowa w pkt 2

- uwzgledniajac dane 1 dokumenty, o ktérych mowa w ust. 7 i 8, bioragc pod uwage rodzaj
produktu leczniczego oraz zakres danych objetych pozwoleniem na import rownolegty.

Art. 22,19
1. Badania jakos$ciowe, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, przeprowadzane sg na koszt

podmiotu odpowiedzialnego.
2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) ¢ jednostki prowadzace badania, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3,
uwzgledniajac w szczegdlnosci status tych jednostek, zakres badan, jakie powinny by¢
wykonywane dla oceny jakosci produktu leczniczego, kwalifikacje personelu
zatrudnionego w danej jednostce, do§wiadczenie w zakresie analizy produktow
leczniczych;



2) cennik oplat pobieranych za okreslone czynnosci podejmowane w ramach badan
jakosciowych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzgledniajac w szczegolnosci
naktad §rodkéw zwigzanych z badaniem oraz rodzaj produktu poddanego badaniu.

Art. 23.
1. Pozwolenie okresla:

1) podmiot odpowiedzialny;

2) nazwe 1 adres wytworcy lub importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci importowe,
gdzie nastgpuje kontrola jego serii;

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

4) kategori¢ dostgpnosci produktu leczniczego;

4a) kategori¢ stosowania, w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych;
5) okres waznos$ci produktu leczniczego;

6) termin wazno$ci pozwolenia;

7) okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych;

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

9) wymagania dotyczace przechowywania i transportu;

10) kod zgodny z systemem EAN UCC;

11) numer pozwolenia oraz dat¢ jego wydania;

11a) ' termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego w przypadku, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2;

12) podmiot uprawniony do importu rownolegtego;

13) termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego, w przypadku, o ktérym mowa w art. 15a ust. 2;

14) ¢ warunki wynikajace z oceny dokumentacji, o ktorych mowa w art. 23b, oraz
warunki, o ktérych mowa w art. 23¢, wraz z terminem ich spetnienia, jezeli ma to
zastosowanie;

15) 197 czestotliwos¢, z jaka od dnia wydania pozwolenia sktadane bgda raporty
okresowe o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego, z wytaczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, jezeli ma to zastosowanie.

la. Dane objete pozwoleniem sg jawne.

2. Wydanie pozwolenia jest rOwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu
Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania,



wymagan jako$ciowych i metod badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogoéw
jakosciowych dotyczacych ich opakowan.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kryteria zaliczenia
produktu leczniczego do poszczegodlnych kategorii dostepnosci, uwzgledniajac w
szczegoOlnosci charakter poszczegolnych kategorii dostepnosci oraz bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego.

3a. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kategorie stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz kryteria zaliczania do poszczegolnych kategorii stosowania i kryteria
zaliczania do poszczeg6lnych kategorii dostgpnosci, uwzgledniajac w szczegdlnosci
charakter poszczeg6lnych kategorii oraz bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

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

Art. 23a.
1. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu otrzymujg jedng 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 odrgbnych przepisach - Rpw;

5) stosowane wytacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

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

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek o zmiang¢ kategorii dostepnosci
produktu leczniczego, odwotujac si¢ do wynikoéw istotnych badan nieklinicznych lub
klinicznych przeprowadzonych uprzednio dla produktu leczniczego przez inny podmiot
odpowiedzialny 1 na podstawie ktorych doszto do zmiany kategorii dostgpnosci, Prezes
Urzedu nie uwzglednia wynikow tych badan w okresie roku od dnia wydania decyzji
dotyczacej zmiany kategorii dostepnosci.

4. 1% W przypadku gdy wniosek, o ktdrym mowa w ust. 3, zostanie ztozony przed uptywem
roku od dnia wydania decyzji dotyczacej zmiany kategorii dostgpnosci, Prezes Urzedu
zawiesza postepowanie do czasu uptywu roku od dnia wydania tej decyz;i.

Art. 23b.



1.9 Prezes Urzgdu, w wyjatkowych okolicznosciach, po konsultacji z podmiotem
odpowiedzialnym, moze wyda¢ pozwolenie z zastrzezeniem spetnienia przez podmiot
odpowiedzialny, w wyznaczonym terminie, warunkow okreslonych na podstawie wymagan
zawartych w zalgczniku nr I do dyrektywy 2001/83/WE, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego - na podstawie wymagan zawartych w zataczniku nr 1 do
dyrektywy 2001/82/WE, w szczeg6lnosci dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, zgloszenia dziatan niepozadanych zwigzanych z tym produktem oraz podjgcia w
takich przypadkach okreslonych czynnosci.

la. '"* Pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, z wylaczeniem produktu leczniczego
weterynaryjnego, moze zosta¢ wydane wytacznie w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny
wykaze, ze z przyczyn obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania nie jest w stanie
dostarczy¢ kompleksowych danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
produktu leczniczego w normalnych warunkach jego stosowania.

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

Art. 23c. '™

W celu zapewnienia wlasciwego poziomu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktu leczniczego, Prezes Urzgdu moze wydaé pozwolenie, z wylaczeniem pozwolenia
dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w ktorym okresla koniecznos$¢ spetnienia przez
podmiot odpowiedzialny w okre§lonym terminie warunkow:

1) podjgcia dziatan, w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego, w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu leczniczego, lub

2) przeprowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, lub

3) wykonywania obowigzkéw w zakresie rejestrowania lub zgtaszania dziatan
niepozadanych w odniesieniu do tego produktu leczniczego, a w zakresie danych
zawartych w tych zgloszeniach oraz czgstotliwosci ich przekazywania w sposob inny niz
przewidziano w rozdziale 21, lub

4) wykorzystywania odpowiedniego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, lub

5) przeprowadzenia badan dotyczacych skutecznosci po wydaniu pozwolenia, w
przypadku gdy pojawity si¢ watpliwosci odnoszace si¢ do niektérych aspektow
skutecznos$ci tego produktu leczniczego, ktore mozna wyjasni¢ dopiero po wprowadzeniu
go do obrotu, na podstawie wtasciwych aktow ogloszonych przez Komisj¢ Europejska,
przyjetych na podstawie art. 22b dyrektywy 2001/83/WE, uwzgledniajac wytyczne
naukowe, o ktérych mowa w art. 108a tej dyrektywy, lub

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



Art. 23d. 2
1. Po wydaniu pozwolenia, z wytaczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego
weterynaryjnego, Prezes Urzedu moze wezwaé podmiot odpowiedzialny do:

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

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

- uzasadniajac konieczno$¢ przeprowadzenia tych badan oraz okreslajac termin ich
przeprowadzenia i przedstawienia protokotow badan.

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

3. W przypadku otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu wyznacza
podmiotowi odpowiedzialnemu termin na pisemne ustosunkowanie si¢ do wezwania.

4. Po bezskutecznym uptywie terminu, o ktorym mowa w ust. 2 albo ust. 3, albo po
otrzymaniu ustosunkowania si¢ do wezwania, Prezes Urzedu potwierdza konieczno$é
przeprowadzenia badan, o ktorych mowa w ust. 1, albo odstgpuje od tego wymogu.

5. Konieczno$¢ przeprowadzenia badan wraz z okresleniem celu ich przeprowadzenia Prezes
Urzedu potwierdza w drodze decyzji. W przypadku odstgpienia od wymogu przeprowadzenia
badan, Prezes Urzedu informuje o tym pisemnie podmiot odpowiedzialny.

6. Podmiot odpowiedzialny po dor¢czeniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, sktada
niezwlocznie wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1, w celu dokonania zmiany systemu
zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego.

7. Po ztozeniu wniosku, o ktorym mowa w ust. 6, Prezes Urzedu zmienia pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w zakresie okreslonym w decyzji, o ktdrej mowa w ust. 5.

Art. 23e. '8
Prezes Urzedu przekazuje Europejskiej Agencji Lekow informacje o decyzjach wydanych w
ramach postegpowania prowadzonego na podstawie art. 23b-23d.

Art. 23f. 1

1. W szczeg6lnych przypadkach dotyczacych interesow Unii Europejskiej, Prezes Urzedu,
przed podjeciem decyzji o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem
produktu leczniczego weterynaryjnego, zmianie pozwolenia dla tego produktu lub



przedhuzeniu okresu waznosci pozwolenia dla tego produktu, wszczyna procedure
wyjasniajacg zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, informujac o tym fakcie pozostale
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, Europejska Agencje Lekow oraz Komisj¢ Europejska.

2. Procedure, o ktorej mowa w ust. 1, moze wszcza¢ takze podmiot odpowiedzialny przed
otrzymaniem rozstrzygniecia co do wnioskow ztozonych przez ten podmiot.

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

4. Jezeli na dowolnym etapie procedury, o ktdrej mowa w ust. 1, niezbedne jest podjecie
pilnego dziatania w celu ochrony zdrowia publicznego, Prezes Urzgdu moze zawiesi¢
wazno$¢ pozwolenia 1 wystapi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o
wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego do chwili przyjecia ostatecznej decyzji przez
Komisje Europejska.

5. Prezes Urzedu informuje Komisje Europejska, Europejska Agencj¢ Lekow i pozostale
panstwa cztonkowskie o przyczynach podj¢cia dziatan, o ktorych mowa w ust. 4, nie pozniej
niz nastepnego dnia roboczego po ich podjeciu.

6. W szczeg6lnych przypadkach dotyczacych intereséw Unii Europejskiej, Prezes Urzedu,
przed podjeciem decyzji w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, zmiany pozwolenia dla tego produktu lub przedtuzenia okresu waznosci
pozwolenia dla tego produktu, wszczyna procedur¢ wyjasniajaca, zgodnie z art. 35
dyrektywy 2001/82/WE, informujac o tym fakcie pozostate panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej, lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencje
Lekow oraz Komisje Europejska.

7. Procedurg, o ktorej mowa w ust. 6, moze wszcza¢ takze podmiot odpowiedzialny, przed
otrzymaniem rozstrzygniecia co do wnioskow ztozonych przez ten podmiot.

Art. 23g. 115
Przepisoéw art. 23c-23f nie stosuje si¢ do produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 20a.

Art. 24, 16
1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie dla produktu leczniczego
weterynaryjnego, jest obowigzany do:

1) wskazania Prezesowi Urzedu osoby, do ktorej obowigzkow naleze¢ bedzie nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) prowadzenia rejestru zgloszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych
produktow leczniczych weterynaryjnych;



3) wdrozenia i utrzymywania systemu gwarantujacego, ze informacje o zgtoszeniach
pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych produktow leczniczych
weterynaryjnych, ktore sg kierowane do tego podmiotu, bedg zbierane 1 zestawiane w
jednym miejscu;

4) przedstawiania Prezesowi Urzedu:
a) raportow dotyczacych pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych weterynaryjnych, zgtoszonych przez osoby wykonujace
zawod medyczny, przedstawiciela medycznego oraz wiasciciela zwierzecia lub
opiekuna zwierzgcia, przy czym raporty dotyczace cigzkich niepozadanych dziatan
przedstawia si¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 15 dni od dnia
powziecia informacji o ich wystgpieniu,
b) zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze, o ktorym mowa w pkt 2, raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania dotyczacych produktow leczniczych
weterynaryjnych:
- co 6 miesigcy, liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy
weterynaryjny pierwszego na $wiecie pozwolenia do dnia wprowadzenia tego
produktu do obrotu,
- co 6 miesigcy przez 2 lata, liczac od dnia wprowadzenia produktu leczniczego
weterynaryjnego do obrotu,
- co 12 miesiecy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, liczac od dnia wprowadzenia
produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu, a nastepnie co 3 lata,
- na kazde zadanie Prezesa Urzedu;

5) przedstawiania Prezesowi Urzgdu protokotdw z badan dotyczacych bezpieczenstwa;

6) przedstawiania Prezesowi Urzgdu opracowan dotyczacych stosunku korzysci do
ryzyka.

2. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze okresli¢ inne niz okreslone
w ust. 1 pkt 4 lit. b terminy przedstawiania raportdw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych. Raporty te nie moga by¢ przedstawiane
rzadziej niz raz na 3 lata.

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany takze do:

1) zawiadamiania Prezesa Urzgdu o konieczno$ci dokonania niezwlocznych zmian w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

2) niezwlocznego informowania Prezesa Urzedu o wszelkich zmianach dotyczacych
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych w
innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktoére moga mie¢ wplyw na stosunek korzysci do

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



4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym weterynaryjnym, przynajmniej na 2 miesigce przed dniem
zaprzestania wprowadzania tego produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu, a
jezeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu jest
wynikiem wystgpienia wyjatkowych okolicznosci - niezwtocznie po wystgpieniu tych
okolicznosci;

5) przedstawiania, na zadanie Prezesa Urzgdu, danych dotyczacych wielkosci sprzedazy
produktu leczniczego weterynaryjnego;

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

7) dostarczania produktow leczniczych weterynaryjnych wytacznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom wyzszym, w celu
prowadzenia badan naukowych,
¢) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

4. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1:

1) posiada dyplom lekarza weterynarii lub dyplom ukonczenia studidéw wyzszych na
kierunku zootechnika, lub tytult zawodowy magistra farmacji, lub tytut zawodowy w
dziedzinie nauk medycznych lub nauk biologicznych;

2) posiada doswiadczenie zawodowe, ktore gwarantuje rzetelne wykonywanie przez te
osob¢ obowiagzkéw w zakresie cigglego nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych;

3) przedktada Prezesowi Urzedu, za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego,
dokumenty potwierdzajace spetnienie wymagan, o ktérych mowa w pkt 11 2.

5. W przypadku gdy osoba, o ktoérej mowa w ust. 1 pkt 1, nie posiada dyplomu lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny zapewnia staty dostgp tej osoby do lekarza weterynarii.

6. Podmiot odpowiedzialny oraz importer rownolegly nie moga przekazywac do wiadomosci
publicznej niepokojacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych weterynaryjnych, za wprowadzenie ktoérych do obrotu odpowiada, bez
uprzedniego lub jednoczesnego przekazania tej informacji Prezesowi Urzedu.

7. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego, Prezes Urzedu zobowigzuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian
w dokumentacji produktu leczniczego weterynaryjnego, okreslajgc termin na ztozenie
wniosku o dokonanie zmian.

8. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi weterynaryjnymi sa obowigzani zapewni¢ odpowiednie i
nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotow uprawnionych do obrotu



detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i podmiotow uprawnionych do
prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

9. Jezeli podmiot odpowiedzialny jest zwigzany umowami z innymi podmiotami
odpowiedzialnymi, powiadamia Prezesa Urzedu o sposobie sprawowania nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

10. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 9, przekazuje si¢ w formie pisemnej w opisie
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego weterynaryjnego, najpozniej
przed dniem wydania pozwolenia oraz w kazdym przypadku gdy w tych umowach sg
dokonywane jakiekolwiek zmiany. Do powiadomienia zatacza si¢ o§wiadczenie kazdego
podmiotu odpowiedzialnego, Ze jest §$wiadomy spoczywajacej na nim odpowiedzialnosci za
nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych.

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

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

1) inicjaty, pte¢ i wiek albo wskazanie grupy wieku osoby, u ktorej zaobserwowano
dziatanie niepozadane w wyniku stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u
zwierzat, o ile ma to zastosowanie;

2) dane, o ktorych mowa w art. 36¢ ust. 1 pkt 2-4;
3) dane dotyczace zwierzecia, w tym gatunek, wiek, ple¢, jezeli ma to zastosowanie;

4) w zakresie produktu leczniczego weterynaryjnego co najmnie;j:
a) nazwe 1 numer produktu, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie tego
dzialania niepozadanego,
b) opis wywolanego dziatania niepozadanego.

13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegodtowy sposob i tryb sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych oraz zakres danych objetych okreslonymi
dokumentami innymi niz formularz, o ktérym mowa w pkt 2, sporzadzanymi w procesie
sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych majac na uwadze konieczno$¢ ochrony zdrowia zwierzat oraz mozliwy
wpltyw tych produktoéw na zdrowie ludzi;

2) wzor formularza zgloszenia pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego
produktu leczniczego weterynaryjnego, majac na wzgledzie zapewnienie jednolitosci
zgloszen oraz uwzgledniajgc zakres danych i informacji okreslonych w ustawie.

Art. 24a.



1. Kontrole systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych
przeprowadza Prezes Urzedu, ktory moze w szczegdlnosci:

1) kontrolowaé podmioty odpowiedzialne w zakresie systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych;

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji zwigzanej z zapewnieniem funkcjonowania
systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych zapewnienia funkcjonowania systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych.

la. "7 Prezes Urzedu informuje wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskie;j
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Europejska Agencje Lekow o
kontrolach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,
planowanych lub prowadzonych na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz krajow trzecich.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
przeprowadzania 1 zakres kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych, majac na uwadze rzetelno$¢ gromadzenia, analizy i przekazywania
danych do systemu.

Art. 25.

1. Podstawowe wymagania jako$ciowe oraz metody badan produktoéw leczniczych i ich
opakowan oraz surowcow farmaceutycznych okresla Farmakopea Europejska lub jej
tlumaczenie na jezyk polski zawarte w Farmakopei Polskie;.

2. Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wymagania, o ktorych 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 tre$¢ ulotki informacyjnej produktu leczniczego
powinny odpowiada¢ danym zawartym w dokumentach zgodnie z art. 23 ust. 2.

la. Nazwg 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.

Ic. Podmiot odpowiedzialny zapewnia, aby tres¢ ulotki byta dostepna na zyczenie pacjenta za



posrednictwem organizacji pacjentow, w formie wlasciwej dla oséb niewidomych i
stabowidzacych.

1d. "8 Prezes Urzedu 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 wylacznie przez lekarza
weterynarii. Prezes Urzgdu informuje o takiej decyzji Gléwnego Lekarza Weterynarii.

le. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, okresli¢ kategorie
produktéw 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 wielkos$¢ jego opakowania.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania
dotyczace oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki oraz zakres
dostepnosci tresci ulotki w formie wtasciwej dla oso6b niewidomych i stabowidzacych,
uwzgledniajac w szczegdlnosci specjalne wymagania dotyczace wlasciwego stosowania
produktow leczniczych, w tym produktow radiofarmaceutycznych, produktow leczniczych
homeopatycznych oraz tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania dotyczace oznakowania opakowan
produktu leczniczego weterynaryjnego 1 tresci ulotki, uwzgledniajac w szczegdlnosci
specjalne wymagania dotyczace wlasciwego stosowania produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

Art. 27.

1. Produkty lecznicze moga rowniez zawiera¢ srodki konserwujace, stodzace, barwniki,
przeciwutleniacze, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych - takze
substancje znacznikowe, z uwzglednieniem ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w
drodze rozporzadzenia, wykaz substancji, o ktérych mowa w ust. 1, ktére moga wchodzi¢ w
sktad produktow leczniczych, podstawowe wymagania jakosciowe dla tych substancji oraz
sposob ich opisywania w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, uwzgledniajac w szczegdlnosci bezpieczenstwo produktow
leczniczych oraz ujednolicone postgpowanie z panstwami czlonkowskimi Unii Europejskie;.

Art. 28.

1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia, o ktorym mowa w art.
7 ust. 2, podlega wpisowi do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwanego dalej "Rejestrem".

2.9 Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzedu. Odmowa dostgpu do
Rejestru nastepuje w drodze decyzji Prezesa Urzedu.



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

3. 2t Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob 1 tryb
prowadzenia oraz udost¢pniania Rejestru, a takze strukture danych udost¢pnianych z
Rejestru, uwzgledniajac sposéb postepowania przy dokonywaniu wpiséw, zmian i skreslen w
Rejestrze oraz koniecznos$¢ zapewnienia integralno$ci danych.

Art. 29.
1. Okres wazno$ci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony lub skrécony na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego.

2. 122 Okres waznosci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony na czas nieokre§lony:

1) dla produktu leczniczego - na podstawie wniosku ztozonego przez podmiot
odpowiedzialny co najmniej na 9 miesigcy przed uplywem terminu waznosci tego
pozwolenia;

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego - na podstawie wniosku ztozonego przez
podmiot odpowiedzialny co najmniej na 6 miesiecy przed uptywem terminu waznos$ci
tego pozwolenia.

2a.'» Whniosek: 1) dla produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1, zawiera:
a) ujednolicong dokumentacj¢ dotyczaca jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, w tym
danych zawartych w zgloszeniach o dziataniach niepozadanych oraz raportach
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego, jezeli ma zastosowanie,
a takze informacj¢ o wszystkich zmianach wprowadzonych w okresie waznosci tego
pozwolenia,
b) dane dotyczace monitorowania bezpieczenstwa stosowania zebrane przez podmiot
odpowiedzialny w sposob okreslony w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr
520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dzialan zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz. Urz. UE L 159 2 20.06.2012, str. 5), wraz z ich ocena;

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2, zawiera:
a) ujednolicong dokumentacje dotyczaca jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci w
odniesieniu do wszystkich zmian wprowadzonych w okresie waznosci tego
pozwolenia,

b) dane dotyczace monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych weterynaryjnych.

2b. 12* Rozpatrujac wniosek dotyczacy przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia dla danego
produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze, w uzasadnionych przypadkach, uwzgledniajac
dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, w tym ekspozycje
niewystarczajacej liczby pacjentéw na dziatanie tego produktu leczniczego, wydac



jednorazowo decyzje o przedhuzeniu okresu waznosci tego pozwolenia na kolejne 5 lat.

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

3a. Wnioski o przedtuzenie okresu waznos$ci pozwolenia wydanego w procedurze
wzajemnego uznania lub w procedurze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sktada
we wszystkich panstwach, w ktérych produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu w tej
procedurze. Przepisy art. 18a 1 19 stosuje si¢ odpowiednio.

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

5. Produkt leczniczy, ktory nie uzyskat przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, moze by¢
wytwarzany 1 wprowadzany do obrotu przez 6 miesi¢cy, liczac od dnia wydania ostatecznej
decyzji, oraz pozostawa¢ w obrocie do czasu uptywu terminu waznos$ci produktu
leczniczego, chyba ze decyzji odmawiajacej przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci.

6. Produkt leczniczy, ktorego pozwolenie wygasto w zwigzku z nieztozeniem przez podmiot
odpowiedzialny wniosku o przedtuzenie okresu waznos$ci pozwolenia, moze pozostawa¢ w
obrocie do czasu uptywu terminu waznos$ci produktu leczniczego.

7. W przypadku nierozpatrzenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, zlozonego w terminie, o
ktorym mowa w ust. 2, produkt leczniczy po uplywie terminu waznosci pozwolenia moze
nadal by¢ wytwarzany 1 wprowadzany do obrotu do czasu jego rozpatrzenia.

Art. 30. 1%

1. Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia, jezeli:

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

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

3) z wynikow badan wynika, ze produkt leczniczy nie wykazuje deklarowane;j
skutecznosci terapeutycznej lub gdy ta jest niewystarczajaca;

4) z wynikow badan wynika, ze sktad jakoSciowy lub iloSciowy albo inna cecha
jakosciowa produktu leczniczego jest niezgodna z zadeklarowang;

5) podany przez podmiot odpowiedzialny okres karencji nie jest wystarczajaco dlugi dla
zapewnienia, ze produkty zywnosciowe otrzymane od leczonych zwierzat nie zawieraja
produktéw, ktore moga stanowi¢ ryzyko dla zdrowia ludzi, lub okres ten jest
niewystarczajaco udowodniony.



2. Ponadto Prezes Urzgdu, z zastrzezeniem ust. 3, wydaje decyzj¢ o odmowie wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznego produktu leczniczego
stosowanego wylacznie u zwierzat, jezeli:

1) podawanie produktow zwierzgtom kolidowaloby z realizacja krajowego programu
diagnozy, kontroli lub likwidacji chorob zakaznych lub uniemozliwiatoby monitorowania
wystepowania zakazen;

2) choroba, na ktérg produkt ma uodparnia¢, nie wystepuje na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje si¢ do unieczynnionych immunologicznych produktow
leczniczych weterynaryjnych, ktore sag wytwarzane z patogenow i antygendw uzyskanych od
zwierzecia lub zwierzat w gospodarstwie i sg stosowane do leczenia tego zwierzecia lub
zwierzat w danym gospodarstwie w tym samym miejscu.

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

5. Jezeli Prezes Urzgdu w postgpowaniu 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 wtadz Unii Europejskiej o wszczecie
odpowiedniej procedury.

6. W przypadku wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego Prezes Urzgdu powiadamia Komisje
Europejska wraz z podaniem przyczyny odmowy.

Art. 31.

1. 26 Zmiana danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia dokonywane sg przez Prezesa Urzedu na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego.

la. ' Prezes Urzedu moze okresli¢ w decyzji o zmianie danych 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 notyfikowane;j
Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji Europejskiej. Termin okreslony w decyzji ministra
wlasciwego do spraw zdrowia nie moze by¢ dluzszy niz 6 miesiecy od dnia jej wydania.

1b. W przypadku zmiany danych objetych pozwoleniem lub zmiany dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia w procedurze wzajemnego uznania lub w procedurze
zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sktada wnioski we wszystkich pafistwach
cztonkowskich Unii Europejskiej i panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w
ktérych produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu. Przepisy art. 18a ust. 6 i art. 19 ust.
4 stosuje si¢ odpowiednio.

lc. * Zmiany inne, niz okre$lone w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24



listopada 2008 r. dotyczacym badania zmian w warunkach pozwolef na dopuszczenie do
obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7), dotyczace oznakowania opakowan i
ulotek niezwigzane z Charakterystyka Produktu Leczniczego podmiot odpowiedzialny
zgltasza Prezesowi Urzedu. Zmiany uwaza si¢ za przyjete, jezeli w terminie 90 dni od dnia ich
zgloszenia Prezes Urzedu nie wniesie sprzeciwu.

2.1 W odniesieniu do produktow leczniczych, do ktorych nie maja zastosowania przepisy
odpowiedniego rozporzadzenia Komisji Europejskiej dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych, minister wlasciwy 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
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego,

2) rodzaj 1 zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentow 1 badan
uzasadniajgcych wprowadzenie zmiany,

3) rodzaje zmian, ktore wymagaja ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 10,
4) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktorych mowa w ust. 1

- uwzgledniajac w szczegolnosci dane objete zmianami, sposob ich dokumentowania, zakres
badan potwierdzajacych zasadno$¢ wprowadzania zmiany oraz bezpieczenstwo stosowania
produktow leczniczych.

Art. 32.

1. 3% W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe
pozwolenie na podstawie wniosku osoby wstepujacej w prawa i obowiazki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego. Decyzja wydana na rzecz nowego podmiotu odpowiedzialnego
wchodzi w zycie nie pdzniej niz 6 miesigcy od dnia jej wydania. Nowe pozwolenie jest
wydawane nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku 1 zachowuje
dotychczasowy numer oraz kod zgodny z systemem EAN UCC.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, nowy podmiot odpowiedzialny powinien dotaczy¢
umowe o przejeciu praw 1 obowigzkéw oraz o§wiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostate
elementy pozwolenia oraz dokumentacja bedaca podstawg jego wydania.

Art. 33.
1. 3" Prezes Urzedu cofa pozwolenie w razie:

1) stwierdzenia niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dzialania produktu
leczniczego zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, a w odniesieniu do produktow
leczniczych weterynaryjnych - zagrazajacych zyciu lub zdrowiu zwierzgcia;

2) braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej lub stwierdzenia ryzyka stosowania



niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;

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

3a) 2 (uchylony);

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

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

6) * usunigcia ze wspolnotowej listy tradycyjnych produktow leczniczych, o ktorej
mowa w art. 16fust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, chyba ze podmiot odpowiedzialny w
terminie 3 miesi¢cy od dnia usunigcia z tej listy uzupeini dokumentacje, o ktorej mowa w
art. 20a ust. 5 pkt 6 i ust. 7 pkt 2 1 3, a Prezes Urzedu wyda pozytywna decyzje dotyczaca
wniosku, o ktorym mowa w art. 20a ust. 5;

7) 3* niespelnienia warunkéw, o ktérych mowa w art. 23b-23d, lub obowigzkow, o
ktorych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 9, 10, 121 16;

8) usunigcia substancji farmakologicznie czynnej z zalacznikéw I, 1T albo III do
rozporzadzenia nr 2377/90;

9) '35 uptywu terminu, o ktorym mowa w art. 24 ust. 7 i art. 36r;

10) ¢ stwierdzenia, ze cel zawieszenia wazno$ci pozwolenia nie zostal spetniony w
czasie okreslonym w ust. 1b.

la. ¥ W przypadku gdy naruszenie przepiséw ust. 1 pkt 1-5, 7 1 9 nie wigze si¢ z
bezposrednim zagrozeniem dla zdrowia publicznego, Prezes Urzgdu moze wydac decyzj¢ o
zawieszeniu waznos$ci pozwolenia.

1b. 1 Zawieszenie waznos$ci pozwolenia nastgpuje na czas oznaczony. Okresu zawieszenia
waznos$ci pozwolenia nie wlicza si¢ do okresow, o ktorych mowa w art. 33a ust. 1.

le. ' W przypadku ustania przyczyn zawieszenia waznosci pozwolenia, Prezes Urzedu
uchyla decyzje o zawieszeniu waznosci pozwolenia.

1d. ¢ Podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktérego Prezes Urzgdu wydat decyzje o
zawieszeniu waznos$ci pozwolenia, nie moze wprowadza¢ do obrotu produktu leczniczego
objetego tym pozwoleniem.

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

3. % O cofnigciu pozwolenia minister Prezes Urzedu powiadamia Rade¢ lub Komisje
Europejska.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6, przepisy art. 31 stosuje si¢ odpowiednio.



5.1 Prezes Urzedu informuje Glownego Inspektora Farmaceutycznego, a w przypadku
produktow leczniczych weterynaryjnych rowniez Glownego Lekarza Weterynarii, o decyzji,
o ktorej 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 ochrone srodowiska
oraz w przypadku zaistnienia wyjatkowych okoliczno$ci, w szczegdlnosci w przypadku
wydania przez sad zarzadzenia tymczasowego zakazujacego wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w
drodze decyzji, stwierdzi¢, ze pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie wygasa.

Art. 34.

Rejestr oraz dokumenty przedtozone w postepowaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu sg
dostepne dla oséb majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie
informacji niejawnych oraz ochronie wtasnosci przemystowe;.

Art. 35.

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

Art. 35a. 4

1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot odpowiedzialny przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od odpowiedzialnosci
karnej 1 cywilnej wynikajacej ze stosowania produktu leczniczego, w tym na podstawie
przepiséw dotyczacych odpowiedzialnosci za produkt.

2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nastgpuje w drodze umowy w
formie pisemnej okre$lajacej zakres uprawnien i obowigzkoéw przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

3. Kopi¢ umowy, o ktorej mowa w ust. 2, oraz jej pézniejsze zmiany podmiot

odpowiedzialny przekazuje niezwlocznie do wiadomosci Prezesa Urzedu oraz Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego.



4. Podmiot odpowiedzialny, wytwoérca, podmiot uprawniony do prowadzenia obrotu
hurtowego lub detalicznego, lekarz lub inne osoby uprawnione do przepisywania i
wydawania produktu leczniczego na podstawie odrebnych przepisow nie ponosza
odpowiedzialnos$ci 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 wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 4 ust. 8.

Art. 36.
1. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwigzang z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego za ztozenie wniosku o:

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

2) przedluzenie terminu wazno$ci pozwolenia, o ktorym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a,
21121a;

3) zmiane¢ danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 7,
18a, 19, 20, 20a, 21 1 21a;

4) inne zmiany wynikajace z czynnosci administracyjnych zwigzanych z wydanym
pozwoleniem, o ktorym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

5) sporzadzenie raportu oceniajgcego, o ktorym mowa w art. 18a ust. 2 1 art. 19 ust. 2;

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

7) przygotowanie dokumentow stanowigcych podstawe wszczecia procedury
wyjasniajace;j;

8) ktérym mowa w art. 33a ust. 2.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedtuzenie okresu wazno$ci pozwolenia na czas
nieokres$lony, 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 listg¢ produktow leczniczych homeopatycznych, o
ktorych mowa w art. 21 ust. 1 1 4, pobiera si¢ jedng optate.

4. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1 12, stanowig dochod budzetu panstwa.

Art. 36a.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w
drodze rozporzadzenia, szczegdlowy sposob ustalania optat, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 1
2, oraz sposéb ich uiszczania, uwzgledniajac wysoko$¢ oplaty w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca oraz



naktad pracy zwigzanej z wykonaniem danej czynnosci i poziom kosztow ponoszonych przez
Urzad Rejestracji.

Rozdzial 2!

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

Art. 36b.

Do zadan Prezesa Urzedu, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g, h, m oraz n ustawy z
dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, wykonywanych w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, nalezy:

1) zbieranie zgtoszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych pochodzacych
od 0s6b wykonujacych zawod medyczny, pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub
opiekunéw faktycznych, a takze informacji przekazywanych przez podmioty
odpowiedzialne oraz danych z innych Zrédel, informacji pochodzacych od wtasciwych
organdéw innych panstw, z literatury fachowej oraz pozyskanych w wyniku badan
dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia; w przypadku
biologicznych produktéw leczniczych w rozumieniu zatgcznika nr 1 do dyrektywy
2001/83/WE gromadzeniu podlegaja informacje dotyczace nazwy 1 numeru serii tych
produktow;

2) analiza i opracowywanie zgtoszen, w tym ocena przyczynowo-skutkowa wszystkich
zgltoszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych;

3) gromadzenie i analiza dokumentow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych, w szczegodlnosci opracowan z badan dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktow leczniczych, planéw zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego 1 innych opracowan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych;

4) wydawanie komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, przeznaczonych i skierowanych bezposrednio do 0s6b wykonujacych zawod
medyczny lub ogotu spoteczenstwa;

5) uzgadnianie tresci komunikatow dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego,
przeznaczonych 1 skierowanych bezposrednio do 0os6b wykonujacych zawod medyczny
lub ogdtu spoteczenstwa, wydawanych i upowszechnianych przez podmiot
odpowiedzialny;

6) prowadzenie bazy danych obejmujacej zgtoszenia dziatan niepozadanych produktow
leczniczych, ktére wystapity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;



7) przekazywanie w systemie Eudra Vigilance zgtoszen pojedynczych przypadkow
dziatan niepozadanych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do bazy danych Eudra
Vigilance oraz centralnej bazy danych Swiatowej Organizacji Zdrowia;

8) wspotpraca 1 wymiana informacji z jednostkami, ktore realizujg zadania zwigzane z
zatruciami produktami leczniczymi lub zajmujg si¢ leczeniem uzaleznien od produktow
leczniczych, a takze z organami Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej w
zakresie niepozadanych odczynow poszczepiennych;

9) udzielanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dziataniach niepozadanych
produktow leczniczych;

10) podejmowanie dziatan zwigkszajacych bezpieczenstwo stosowania produktow
leczniczych, w tym inicjowanie zmian w Charakterystykach Produktow Leczniczych;

11) wspotpraca z osobami wykonujagcymi zawdd medyczny, pacjentami, ich
przedstawicielami ustawowymi lub opiekunami faktycznymi, w celu zapewnienia
skutecznego, prawidtowego i rzetelnego zgtaszania dziatan niepozadanych produktu
leczniczego, polegajaca na:
a) opracowaniu i wdrozeniu prostego, przejrzystego schematu zgtaszania
pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych,
b) opracowaniu trybu potwierdzania przyjecia zgloszenia pojedynczego przypadku
dzialania niepozadanego 1 udostepniania dodatkowych danych na wniosek
zglaszajacego,
¢) udzielaniu dodatkowych informacji dotyczacych zgtaszania pojedynczych
przypadkoéw dziatan niepozadanych,
d) zapewnieniu, na wniosek osoby wykonujacej zawod medyczny, pacjenta, jego
przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego, dostepu do odpowiednich
danych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych;

12) niezwloczne przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zgloszen o cigzkich
niepozadanych dziataniach produktéw leczniczych, ktore wystgpity na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, nie pozniej jednak niz w terminie 15 dni od dnia ich
otrzymania;

13) przekazywanie Europejskiej Agencji Lekdéw zgloszen pojedynczych przypadkow
dzialan niepozadanych, innych niz okreslone w pkt 12, ktore wystapity na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, nie pdzniej niz w terminie 90 dni od dnia ich otrzymania;

14) gromadzenie danych o wielkoS$ci sprzedazy produktow leczniczych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przesytanych przez podmiot odpowiedzialny;

15) wspotpraca z innymi krajowymi i miedzynarodowymi instytucjami
odpowiedzialnymi za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych.

Art. 36c¢.
1. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa



Spraw Wewngetrznych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej sa obowigzane przekazywac
Prezesowi Urzgdu kopie zgloszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych.

2. W przypadku podejrzenia, ze wystgpienie niepozadanego odczynu poszczepiennego mogto
by¢ wywotane wadg jakosciowa szczepionki, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny jest
obowigzany przekaza¢ Prezesowi Urzedu takze wyniki badan jakosci tej szczepionki.

Art. 36d.
1. Dzialania niepozadane produktow leczniczych zgtasza si¢ Prezesowi Urzedu lub
podmiotowi odpowiedzialnemu, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem dziatah niepozadanych
dotyczacych:
1) produktéow leczniczych zawierajacych nowa substancje czynng - dopuszczonych po
raz pierwszy do obrotu w dowolnym panstwie w okresie 5 lat poprzedzajacych
zgloszenie;

2) produktow leczniczych ztozonych, zawierajacych nowe polaczenie substancji
czynnych;

3) produktow leczniczych zawierajacych znang substancj¢ czynng, ale podawanych nowa
droga;

4) terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktéw leczniczych;
5) produktow leczniczych, ktére zyskaty nowe wskazanie;

6) przypadkow, gdy dziatanie niepozadane produktu leczniczego stato si¢ powodem
zastosowania innego produktu leczniczego, procedury medycznej lub sposobu leczenia
stosowanego u pacjenta;

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

2. Zgtoszen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych moga dokonac osobie
wykonujacej zawdd medyczny, Prezesowi Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu takze
pacjenci lub ich przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie faktyczni.

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

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

1) inicjaty, pte¢ lub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgloszenie;
2) imi¢ i nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia;

3) w przypadku os6b wykonujacych zawdd medyczny, adres miejsca wykonywania tego
zawodu;



4) podpis osoby, o ktorej mowa w pkt 2, jezeli zgloszenie nie jest przekazywane droga
elektroniczna;

5) w zakresie produktu leczniczego co najmnie;j:
a) nazwe produktu, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie tego
dziatania niepozadanego,
b) opis wywotanego dziatania niepozadanego.

2. W przypadku gdy zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu
leczniczego stanowi niepozadany odczyn poszczepienny, zgloszenia, o ktorym mowa w ust.
1, dokonuje si¢ jednoczes$nie ze zgloszeniem okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 1. poz. 947).

3. W przypadku podejrzenia cigzkiego niepozadanego dziatania danego produktu leczniczego
podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przedstawi¢ dane umozliwiajace oceng zwigzku
przyczynowo-skutkowego pomiedzy zastosowaniem tego produktu leczniczego a jego
cig¢zkim niepozadanym dzialaniem.

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

5. Dodatkowe informacje uzyskane po przekazaniu zgloszenia przedstawia si¢ w postaci
uzupetnionego zgloszenia.

6. Zgloszenia mozna dokona¢ na formularzu dostgpnym na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji.

Art. 36f.
Osoby wykonujace zawod medyczny zglaszaja cigzkie niepozadane dziatania produktow
leczniczych w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu.

Art. 36g.
1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jest
obowigzany do:

1) wskazania osoby, do obowigzkoéw ktorej naleze¢ bedzie nadzor nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych;

2) wdrozenia 1 utrzymywania systemu gwarantujgcego, ze informacje o zgtoszeniach
pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych, ktére sg kierowane do tego podmiotu,
beda zbierane i zestawiane w jednym miejscu;

3) prowadzenia rejestru zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych



produktow leczniczych;

4) dysponowania pelnym opisem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, ktory jest stosowany przez podmiot odpowiedzialny w
odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby produktow leczniczych 1 zostat wdrozony
przez podmiot odpowiedzialny po wydaniu pozwolenia oraz odnosi si¢ do danego
produktu leczniczego;

5) przedstawienia, na kazde zgdanie Prezesa Urzgdu, w terminie 7 dni od dnia Zadania,
kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych;

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

7) przedtozenia, w wyznaczonym przez Prezesa Urzedu terminie, dokumentow
potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego
objetego pozwoleniem jest korzystnys;

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

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

10) zawiadamiania Prezesa Urzgdu o koniecznosci dokonania niezwlocznych zmian w
Charakterystyce Produktu Leczniczego;

11) niezwlocznego przekazywania Prezesowi Urzedu wszelkich nieznanych dotychczas
informacji mogacych powodowac¢ koniecznos$¢ zmiany dokumentacji objetej wnioskiem o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 10, art. 11, art. 151
art. 16, lub w zataczniku nr I do dyrektywy 2001/83/WE, w tym o kazdym zakazie lub
ograniczeniu natozonym przez wtasciwe wtadze jakiegokolwiek panstwa, w ktorym
produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz o kazdej innej nowej informac;ji,
ktéra moze mie¢ wplyw na oceng¢ stosunku korzys$ci do ryzyka uzycia danego produktu
leczniczego; informacje te obejmuja zarowno pozytywne, jak i negatywne wyniki badan
klinicznych lub innych badan w odniesieniu do wszystkich wskazan i populacji,
niezaleznie od tego, czy zostaly one uwzglednione w pozwoleniu, jak réwniez dane
dotyczace przypadkow stosowania produktu leczniczego poza warunkami okreslonymi w
pozwoleniu;

12) monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych w odniesieniu do:
a) kobiet w cigzy, przez:
— gromadzenie informacji przekazywanych przez osoby wykonujace zawod
medyczny, dotyczacych wszystkich zgtoszen dziatan niepozadanych produktow
leczniczych w odniesieniu do takiego zastosowania; zgtoszenie dotyczace
pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego u kobiety w cigzy sktada sie
tacznie z informacjg o liczbie kobiet w cigzy przyjmujacych dany produkt leczniczy,
w tym o liczbie kobiet leczonych tym produktem, u ktorych cigza przebiegla
prawidtowo, jezeli takie dane sg dostepne; jezeli podmiot odpowiedzialny uzyska
informacje o mozliwym dziataniu teratogennym, informuje o tym Prezesa Urzedu



niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia tej informac;ji,

— podjecie dodatkowych dziatan pozwalajacych na uzyskanie szerszej informacji od
0s0b wykonujacych zawod medyczny uprawnionych do podawania tej kobiecie
produktéw leczniczych, jezeli zgloszenie pochodzi bezposrednio od kobiety w cigzy,
— ocen¢ mozliwo$ci narazenia ptodu na produkt leczniczy zawierajacy substancje
czynna, ktéra sama lub jej metabolit ma dlugi biologiczny okres pottrwania, jezeli
taki produkt leczniczy byl przyjmowany przez ktéregokolwiek z rodzicow przed
zaplodnieniem,

b) dziatan niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z narazenia
zawodowego w zakresie ekspozycji na dzialanie gotowej postaci tego produktu,

¢) biologicznych produktoéw leczniczych - przez dokonanie zgloszenia zawierajacego
nazw¢ 1 numer serii tych produktow;

13) biezacej aktualizacji informacji dotyczacych produktu leczniczego, uwzgledniajace;)
postep naukowo-techniczny oraz zalecenia wydawane zgodnie z art. 26 rozporzadzenia nr
726/2004;

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

15) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesigce przed dniem zaprzestania
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowadzania
produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem wystapienia wyjatkowych okolicznosci -
niezwlocznie po wystgpieniu tych okoliczno$ci wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji
w szczegblnosci oswiadczeniem, czy takie dziatanie jest spowodowane ktorgkolwiek z
przyczyn okreslonych w art. 33;

16) przedstawienia, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu, danych dotyczacych
szacunkowej liczby pacjentow objetych dziataniem produktu leczniczego;

17) wprowadzania cigglego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami
wytwarzania 1 kontroli produktéw leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami
naukowymi;

18) dostarczania produktow leczniczych wytgcznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) aptekom szpitalnym, aptekom zaktadowym lub dziatom farmacji szpitalnej,
c¢) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom wyzszym, w celu
prowadzenia badan naukowych,
d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

19) do niezwlocznego powiadamiania Prezesa Urzedu oraz innych wiasciwych organéw
panstw czlonkowskich, w ktorych uzyskat pozwolenie, a takze Europejskiej Agencji
Lekéw o kazdym dziataniu podjetym przez niego w celu tymczasowego lub statego
wstrzymania obrotu produktem leczniczym, ztozenia wniosku o cofni¢cie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub nieztozenia wniosku o przedtuzenie terminu waznosci



pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji, w
szczegolnosci oswiadczeniem, czy takie dzialanie jest spowodowane ktorgkolwiek z
przyczyn okreslonych w art. 33;

20) do powiadamiania Prezesa Urzedu oraz innych wlasciwych organow panstw
cztonkowskich, w ktorych uzyskat pozwolenie, a takze Europejskiej Agencji Lekéw o
dziataniach, o jakich mowa w pkt 19, w przypadku gdy dziatanie to podejmowane jest w
kraju trzecim 1 jest spowodowane ktoragkolwiek z przyczyn okre§lonych w art. 33.

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

1) spetlnia¢ wymagania okre§lone w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dzialan zwigzanych z nadzorem
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady 1 w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady;

2) przedtozy¢ Prezesowi Urzegdu, za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego,
dokumenty potwierdzajace spelnianie wymagan, o ktérych mowa w pkt 1.

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

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

Art. 36h.
1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przekazywac drogg elektroniczng do
Europejskiej Agencji Lekow:

1) zgloszenia pojedynczych przypadkow ciezkich niepozadanych dziatan produktow
leczniczych, pochodzacych z terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub z krajow trzecich, pochodzace od
0s6b wykonujacych zawod medyczny lub bezposrednio od pacjentow, ich przedstawicieli
ustawowych lub opiekunéw faktycznych, nie pdzniej niz w terminie 15 dni od dnia
powzigcia informacji o ich wystapieniu;

2) zgloszenia pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych, innych niz okreslone w
pkt 1, pochodzacych z terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym - nie pdzniej niz w terminie 90 dni od dnia
powzigcia informacji o ich wystapieniu;



3) zgloszenia oparte na danych z literatury fachowej, z wyjatkiem dziatan niepozadanych
dotyczacych substancji czynnych, o ktorych mowa w wykazie publikacji
monitorowanych przez Europejska Agencje Lekdéw zgodnie z art. 27 rozporzadzenia nr
726/2004:
a) dotyczace ciezkich niepozadanych dziatan pochodzacych z terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz z krajow trzecich - nie pdzniej niz w terminie 15 dni od dnia
powzigcia informacji o ich wystapieniu,
b) dotyczace dziatan niepozadanych, innych niz okre§lone w lit. a, pochodzacych z
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym - nie pozniej niz w terminie 90 dni od dnia
powzigcia informacji o ich wystapieniu.

2. W przypadku biologicznych produktow leczniczych zgloszenie dziatania niepozadanego,
oprécz nazwy biologicznego produktu leczniczego, zawiera numer serii.

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

Art. 36i.

1. Prezes Urzedu przekazuje, drogg elektroniczng, do Europejskiej Agencji Lekoéw zgloszenia
pojedynczych przypadkow ciezkich niepozadanych dziatan produktéw leczniczych,
otrzymanych od 0s6b wykonujacych zawdd medyczny lub bezposrednio od pacjentéow, ich
przedstawicieli ustawowych lub opiekunoéw faktycznych, nie pézniej niz w terminie 15 dni
od dnia powzigcia informacji o ich wystgpieniu.

2. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczng, do Europejskiej Agencji Lekow zgtoszenia
pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych produktow leczniczych, innych niz
okreslone w ust. 1, otrzymanych od 0s6b wykonujacych zawod medyczny lub bezposrednio
od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych, nie p6zniej niz w
terminie 90 dni od dnia powzig¢cia informacji o ich wystgpieniu.

3. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczng, do Europejskiej Agencji Lekow,
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia,
Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Naczelnej Radzie Pielegniarek
1 Potoznych oraz Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych informacje o dziataniach
niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z btedu w stosowaniu tego produktu.

4. Informacje o dzialaniach niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z bledu w
stosowaniu tego produktu, uzyskane przez podmioty okreslone w ust. 3, sa przekazywane
Prezesowi Urzedu.



Art. 36j.

1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przekazywania Europejskiej Agencji Lekow,
droga elektroniczng, raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow
leczniczych zawierajacych informacje zgodne z danymi zawartymi w rejestrze, o ktorym
mowa w art. 36g ust. 1 pkt 3.

2. Zmiana czg¢stotliwos$ci przedstawiania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych nastepuje na wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36k.

W przypadku produktéw leczniczych, o ktéorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 20
ust. 1 pkt 1-5, art. 20a i art. 21, podmiot odpowiedzialny przekazuje raport okresowy o
bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego wytacznie w przypadku gdy:

1) obowiazek taki zostat na niego natozony jako jeden z warunkéw, o ktérych mowa w
art. 23b albo art. 23c¢, lub

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

Art. 36l

1. W przypadku produktéw leczniczych objetych odrgbnymi pozwoleniami zawierajacych te
samg substancj¢ czynng lub to samo polaczenie substancji czynnych, w celu dokonania jedne;j
wspolnej oceny dotyczacej raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow
leczniczych, czgstotliwos¢ 1 daty ich przedstawiania mogg zosta¢, w ramach odstepstwa od
art. 36j, zmienione i zharmonizowane w celu okreslenia unijnej daty referencyjne;.

2. Po podaniu do wiadomosci publicznej przez Europejska Agencj¢ Lekow zharmonizowanej
czestotliwosci sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow
leczniczych, ustalonej zgodnie z art. 107¢ dyrektywy 2001/83/WE, podmiot odpowiedzialny
niezwlocznie sktada do Prezesa Urzedu wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36m.

1. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ do Komitetu do spraw Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej z uzasadnionym wnioskiem o zmiang
czestotliwos$ci przekazywania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych lub o ustalenie unijnej daty referencyjne;j, jezeli:

1) jest to uzasadnione wzglgdami zdrowia publicznego;
2) moze to ograniczy¢ zjawisko powielania ocen tych raportéw;

3) ma to na celu harmonizacj¢ przygotowywania raportow okresowych o
bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych.



2. Po uptywie 6 miesiecy od dnia publikacji przez Europejska Agencje Lekdéw informacji o
zmianie cz¢stotliwosci przekazywania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych lub unijnej daty referencyjnej, podmiot odpowiedzialny niezwtocznie
sktada do Prezesa Urzedu wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36n.

1. W przypadku produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w co najmniej dwoch
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub w przypadku gdy dla produktéw leczniczych zawierajacych te¢ samag
substancje czynng albo to samo potaczenie substancji czynnych ustalono unijng date
referencyjna, ocena raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego, o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych, jest przedmiotem jednej wspolnej oceny dokonywanej przez Prezesa Urzedu,
po wyznaczeniu przez grupe koordynacyjng Rzeczypospolitej Polskiej jako panstwa
oceniajacego.

2. Prezes Urzedu dokonuje oceny raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktu leczniczego w terminie 60 dni od dnia ich przekazania. Prezes Urzedu przekazuje
sporzadzong ocene Europejskiej Agencji Lekéw i1 zainteresowanym panstwom cztonkowskim
Unii Europejskiej lub pafstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Podmiot odpowiedzialny otrzymuje sporzadzona ocen¢ za posrednictwem Europejskiej
Agencji Lekow.

4. W terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu okresowego o bezpieczenstwie stosowania
produktu leczniczego przez zainteresowane panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny, Prezes
Urzedu przyjmuje ich uwagi dotyczace oceny tego raportu, jezeli zostaly zgloszone.

5. Na podstawie catosci zgtoszonych uwag Prezes Urzedu aktualizuje, w terminie 15 dni od
dnia uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 4, dokonang przez siebie oceng raportu
okresowego o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego i przekazuje j3 Komitetowi
do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

6. Dokonana ocena raportu okresowego o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
oraz wydane na jej podstawie zalecenie, przyjete jednoglosnie przez grupe koordynacyjna,
stanowig podstawe do:

1) wystapienia przez Prezesa Urzedu do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o
wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego zgodnie z art. 121a lub



2) wydania przez Prezesa Urzgdu decyzji o cofnigciu albo zawieszeniu waznosci
pozwolenia,

3) wydania przez Prezesa Urzedu decyzji o zmianie pozwolenia po ztozeniu,
niezwlocznie, przez podmiot odpowiedzialny wniosku, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1

- rowniez w przypadku dokonania oceny przez inne panstwo cztonkowskie Unii Europejskie;j
lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strone
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

7. Prezes Urzedu informuje Europejska Agencje Lekow, wlasciwe organy innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
podmiot odpowiedzialny o przypadkach wykrycia nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka
lub zmian w stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.

Art. 360.

1. W przypadku powzigcia przez podmiot odpowiedzialny informacji o istotnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, wymagajacych
niezwlocznego dokonania zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego, podmiot
odpowiedzialny wprowadza stosowne tymczasowe ograniczenia stosowania produktu
leczniczego ze wzgledéw bezpieczenstwa, o czym zawiadamia Prezesa Urzedu.

2. Tymczasowe ograniczenia stosowania produktu leczniczego ze wzgledow bezpieczenstwa
uwaza si¢ za przyjete, jezeli Prezes Urzedu, w terminie 24 godzin od otrzymania
zawiadomienia, nie zglosi zastrzezen.

3. Wniesienie przez Prezesa Urzedu zastrzezen nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od
wprowadzenia uzgodnionych z Prezesem Urzedu tymczasowych ograniczen stosowania
produktu leczniczego ze wzgledow bezpieczenstwa.

4. Podmiot odpowiedzialny, w terminie 15 dni od dnia zawiadomienia, o ktérym mowa w ust.
1, wystepuje z wnioskiem o wprowadzenie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.

5. Podejmowane przez podmiot odpowiedzialny dzialania, o ktérych mowa w ust. 11 3,
obejmujg zawiadamianie os6b wykonujacych zawdd medyczny lub ogétu spoteczenstwa w
zaleznosci od ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego, koniecznosci
szybkiego upowszechnienia zalecen mogacych ogranicza¢ to ryzyko, wielko$ci ekspozycji na
produkt leczniczy oraz wskazan do stosowania tego produktu.

6. Podmiot odpowiedzialny dokonuje zawiadomienia na wlasny koszt, w formie komunikatu
uzgodnionego z Prezesem Urzedu.

7. Jezeli zagrozenie jest zwigzane z wadg jako$ciowa produktu leczniczego, podmiot
odpowiedzialny uzgadnia tres¢ komunikatu z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.

Art. 36p.



1. W przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyjnym, Prezes Urzedu:

1) monitoruje i analizuje zgloszenia dziatan niepozadanych tego produktu, ktore
wystapity na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, a takze na terytorium krajow trzecich;

2) w przypadku wykrycia nowych zagrozen inicjuje podjecie odpowiednich dziatan
stluzacych poprawie bezpieczenstwa, zgodnie z art. 23d, art. 33, art. 36t lub art. 121a.

2. O planowanych dziataniach Prezes Urzedu zawiadamia podmiot odpowiedzialny,
wiasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, ministra wtasciwego do spraw zdrowia, Europejska Agencje
Lekéw oraz Komisje Europejska.

Art. 36r.

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

Art. 36s.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy sposob i
tryb przygotowywania i uzgadniania treSci komunikatéw, o ktérych mowa w art. 360 ust. 6,
majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia publicznego.

Art. 36t.
1. W przypadku gdy wskutek oceny danych wynikajacych z dziatan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych zachodzg przestanki do:

1) wystgpienia przez Prezesa Urzedu do Glownego Inspektora Farmaceutycznego o
wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,

2) wydania decyzji o odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu,

3) wydania decyzji o cofni¢ciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
4) wydania decyzji o zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

- Prezes Urzgdu wszczyna procedure unijng, informujac o tym fakcie pozostate panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,



Europejska Agencje Lekéw oraz Komisje Europejska.

2. Prezes Urzedu podejmuje dziatania, o ktorych mowa w ust. 1, takze gdy podmiot
odpowiedzialny dostarczy informacje, ze ze wzgledéw bezpieczenstwa przerwat
wprowadzanie produktu leczniczego do obrotu lub podjat dziatania w celu cofnigcia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo ma zamiar takie dzialania podja¢ lub Ze nie
ztozyt wniosku o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia.

3. W przypadku gdy w oparciu o ocen¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii
Prezes Urzedu po-wezmie uzasadnione watpliwosci mogace skutkowaé¢ dodaniem nowego
przeciwwskazania, zmniejszeniem zalecanej dawki lub ograniczeniem wskazan produktu
leczniczego, powiadamia o tym pozostale panstwa cztonkowskie, Europejska Agencje Lekow
1 Komisje Europejska, okreslajac rozwazane dziatanie i jego przyczyny. W przypadku gdy
niezbgdne jest podjecie pilnych dziatan z uwagi na konieczno$¢ dodania nowego
przeciwwskazania, zmniejszenia zalecanej dawki lub ograniczenia wskazan produktu
leczniczego, Prezes Urzedu wszczyna procedure unijna.

4. W odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie
procedury okreslonej odpowiednio w art. 18a lub art. 19, w przypadku gdy procedura, o
ktorej mowa w ust. 3 nie zostanie wszczeta, Prezes Urzedu zglasza te sprawe grupie
koordynacyjne;j.

5. Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz ktérego wydano pozwolenie, o
wszczeciu procedury unijne;.

6. Po wszczeciu procedury unijnej Prezes Urzgdu moze - odpowiednio - zawiesi¢ waznos$¢
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zawiesi¢ bedace w toku postepowanie
administracyjne do czasu rozstrzygnigcia sprawy 1 wystapi¢ z wnioskiem do Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do
obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego. Prezes Urzedu
informuje o powodach podjecia tych czynnosci wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencje Lekow
oraz Komisj¢ Europejska, nie po6zniej niz nastgpnego dnia roboczego po wydaniu stosownego
rozstrzygnigcia w tym przedmiocie.

7. Prezes Urzedu, udzielajac informacji, o ktorej mowa w ust. 1, udostepnia Europejskiej
Agencji Lekow wszystkie istotne informacje, ktorymi dysponuje, oraz wszelkie dokonane
przez siebie oceny.

8. Prezes Urzedu podaje do publicznej wiadomosci, za posrednictwem dedykowanej strony
internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, informacje dotyczace
produktéw leczniczych objetych procedurg unijng oraz - w stosownych przypadkach -
odnos$nych substancji czynnych.

9. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy koordynacyjnej o
osiggnigciu porozumienia, o ktérym mowa w art. 107k ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes



Urzgdu odpowiednio wydaje decyzje o:
1) zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
2) zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
3) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
4) odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

10. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 9 pkt 1, podmiot odpowiedzialny sktada, w terminie
okreslonym przez grupe koordynacyjna, odpowiedni wniosek do Prezesa Urzedu.

Art. 36u.

1. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia podmiot
odpowiedzialny moze podejmowac¢ dobrowolnie lub jako wypehienie warunkow, o ktorych
mowa w art. 23c 1 art. 23d.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory ma zamiar przeprowadzi¢ badanie dotyczace
bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia, sktada protokot tego badania do
Prezesa Urzedu - w przypadku prowadzenia badania wytacznie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, lub do Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii - w przypadku prowadzenia badania w wigcej niz jednym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzegdu, ze:

1) zlozony protokot badania wskazuje, ze stanowi ono reklame - Prezes Urzedu
odmawia, w drodze decyzji, wydania pozwolenia na prowadzenie tego badania;

2) zlozony protokoét badania nie spetnia celéw tego badania przeprowadzanego po
wydaniu pozwolenia - Prezes Urzedu wzywa podmiot odpowiedzialny do dostarczenia
informacji uzupetiajacych, niezbednych do wydania decyzji dotyczacej badania;

3) zlozony protokot badania nie spetnia kryteriow badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia - Prezes Urzedu informuje podmiot
odpowiedzialny, ze badanie jest badaniem klinicznym, do ktérego maja zastosowanie
przepisy rozdziatu 2a.

4. W terminie 60 dni od dnia ztoZenia protokotu badania dotyczacego bezpieczenstwa, Prezes
Urzedu:

1) zatwierdza protokot i wydaje, w drodze decyzji, pozwolenie na prowadzenie badania
dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia;

2) informuje podmiot odpowiedzialny o swoich zastrzezeniach i zada ztoZenia
wyjasnien;

3) w przypadku gdy badanie nie spetnia wymagan badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia - wydaje decyzj¢ o odmowie prowadzenia



tego badania.

5. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia moze by¢
rozpoczete rowniez, w przypadku gdy Komitet do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii zatwierdzil protokot badania w odniesieniu do badan
dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia prowadzonych w
dwoéch lub wiecej panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu sprawozdania z postepow badania
dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, a takze wszelkie
istotne informacje, ktére moga mie¢ wplyw na oceng stosunku korzysci do ryzyka uzycia
danego produktu leczniczego.

7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu raport koncowy z badania
dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w terminie 12 miesi¢cy od dnia zakonczenia
gromadzenia danych.

8. Podmiot odpowiedzialny acznie z raportem koncowym z badania dotyczacego
bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przedstawia, droga elektroniczng, streszczenie wynikow tego
badania.

9. Jezeli zostata zawarta umowa okreslajaca ptatnosci na rzecz 0s6b wykonujacych zawod
medyczny za udziat w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po
wydaniu pozwolenia, platno$ci te stanowig wynagrodzenie za faktyczny czas pracy
poswigcony na przeprowadzenie badania oraz poniesione wydatki obejmujace w
szczegolnosci koszty dojazdu, zakwaterowania i wyzywienia w miejscu prowadzenia tego
badania.

Art. 36w.

1. Dokonanie istotnych zmian w protokole badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia wymaga zgody Prezesa Urzedu, w drodze
decyzji. Decyzj¢ wydaje si¢ w terminie 60 dni od dnia przedstawienia informacji o istotnych
zmianach w protokole badania dotyczacego bezpieczenstwa.

2. W przypadku badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia, prowadzonego w dwdch lub wiecej panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, dokonanie zmian w protokole tego
badania wymaga uzyskania zgody Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Art. 36x.



1. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy koordynacyjnej o
osiggnigciu porozumienia, o ktérym mowa w art. 107q ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes
Urzedu wydaje odpowiednio decyzje o:

1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
2) zawieszeniu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

3) cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, podmiot odpowiedzialny sktada
niezwtocznie odpowiedni wniosek do Prezesa Urzedu.

3. W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedzialny w trakcie prowadzenia badania
dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia informacji
majacych wptyw na bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego podmiot
odpowiedzialny wystepuje do Prezesa Urzedu z wnioskiem o dokonanie zmian w
pozwoleniu.

Art. 36y.

1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ma zamiar przekaza¢ do publicznej
wiadomosci informacje o zagrozeniu zwigzanym z bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych, za ktorych wprowadzenie do obrotu odpowiada, wynikajaca z nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, uprzednio lub jednoczesnie przekazuje te informacje
Prezesowi Urzedu, Europejskiej Agencji Lekéw 1 Komisji Europejskie;.

2. Prezes Urzedu informuje panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencje Lekow oraz Komisje Europejska,
co najmniej z 24-godzinnym wyprzedzeniem o zamiarze przekazania do wiadomosci
publicznej niepokojacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych, chyba Ze natychmiastowe podanie do publicznej wiadomosci jest niezbedne dla
ochrony zdrowia publicznego.

Art. 36z.

1. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi sa obowigzani zapewni¢, w celu zabezpieczenia pacjentow,
nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotdw uprawnionych do obrotu
detalicznego produktami leczniczymi i przedsigbiorcow zajmujacych si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi w ilo$ci odpowiadajacej potrzebom pacjentow.

2. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu lub Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego informacji o naruszeniu przez przedsigbiorce zajmujacego si¢ obrotem
hurtowym produktami leczniczymi obowiazku, o ktéorym mowa w ust. 1, w odniesieniu do
produktow leczniczych objetych refundacja, organy te niezwlocznie informuja o tym fakcie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.



3. 4 Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia innych informacji
dotyczacych dostepnosci produktu leczniczego zwigzanych z informacjami okre§lonymi w
ust. 2 na zadanie ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub organow Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zadania, w zakresie w
nim okreslonym.

4. % Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego produktami leczniczymi, przedsi¢biorcy
zajmujacy si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi i podmioty prowadzace jednostki,
o ktorych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 18 lit. b, sktadajg zamdwienie na zapotrzebowanie, o
ktéorym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci, o
ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobéw medycznych objetych wykazem okreslonym w art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w formie pisemnej albo w formie
dokumentu elektronicznego dor¢czanego srodkami komunikacji elektroniczne;.

5.4 Odmowa realizacji zamowienia, o ktorym mowa w ust. 4, nastepuje niezwlocznie, w
formie pisemnej lub w formie dokumentu elektronicznego dor¢czanego srodkami
komunikacji elektroniczne;j.

6. ¥ Odmowa realizacji zamdwienia, o ktorym mowa w ust. 4, w zakresie produktow
leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych objetych wykazem okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, zawiera uzasadnienie.

7. 150 Kopia odmowy realizacji zaméwienia, o ktorym mowa w ust. 4, w zakresie produktow
leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych objetych wykazem, o ktorym mowa w art. 78a ust. 14, podmiot sktadajacy
zamowienie przekazuje niezwlocznie Gloéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

8. 11 Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 4 1 5, w formie elektronicznej lub pisemne;,
przechowuje si¢ przez okres trzech lat 1 udostepnia organom Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej na zadanie.

9. 152 W przypadku powzig¢cia przez Prezesa Urzedu lub Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego informacji o naruszeniu przez podmiot odpowiedzialny lub przedsigbiorce
zajmujacego si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi obowigzku, o ktérym mowa w
ust. 1, w odniesieniu do produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci, o ktérej mowa w art.
23a ust. 1 pkt 2-5, organy te niezwtocznie informujg o tym fakcie ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.

Art. 37.1%
(uchylony).



Rozdzial 2a

Badania kliniczne produktow leczniczych

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

2. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem
produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty ' (Dz. U. z 2005 r. Nr 226, poz.
1943, z pézn. zm.), zwanej dalej "ustawa o zawodzie lekarza".

Art. 37b.

1. ' Badania kliniczne, w tym badania dotyczace biodostgpnosci 1 biorownowaznosci,
planuje si¢, prowadzi, monitoruje 1 raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Kliniczne;j.

2. 1% Badanie kliniczne przeprowadza si¢, uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo,
zdrowie i dobro uczestnikow badania klinicznego sg nadrzgdne w stosunku do interesu nauki
oraz spoteczenstwa, jezeli w szczegdlnosci:

1) 57 poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidywanymi
korzy$ciami dla poszczegolnych uczestnikéw badania klinicznego oraz dla obecnych 1
przysztych pacjentéw, a komisja bioetyczna, o ktorej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie
lekarza oraz Prezes Urzgdu uznali, ze przewidywane korzysci terapeutyczne oraz
korzysci dla zdrowia publicznego usprawiedliwiaja dopuszczenie ryzyka, przy czym
badanie kliniczne moze by¢ kontynuowane tylko wtedy, gdy zgodno$¢ z protokotem
badania jest stale monitorowana;

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

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia jego
integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatnosci oraz ochrony danych osobowych;

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia $wiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, po poinformowaniu go o
istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazit Swiadomg zgode na
uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie $wiadomej zgody
przechowuje si¢ wraz z dokumentacja badania klinicznego;



5) przewidziano post¢powanie zapewniajace, ze wycofanie si¢ uczestnika z badania
klinicznego nie spowoduje dla niego szkody;

6) sponsor i badacz zawarli umowe obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci
cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

3. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Polskiej Izby Ubezpieczen, okresli, w
drodze rozporzadzenia, szczegotowy zakres ubezpieczenia obowigzkowego, o ktorym mowa
w ust. 2 pkt 6, termin powstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimalng sume
gwarancyjna, bioragc w szczegolnosci pod uwage specyfike badania klinicznego.

Art. 37c.
Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od odpowiedzialno$ci
karnej lub cywilnej wynikajacej z prowadzonego badania klinicznego.

Art. 37ca. 158

1. Sponsor moze przenies¢ wlasnos¢ catosci lub czgsci danych albo prawa do dysponowania
cato$cig lub cze$cig danych zwigzanych z badaniem klinicznym na inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktérych mowa w ust. 1, nastepuje w drodze pisemne;j
umowy.

3. Podmiot, ktéry uzyskat wlasnos$¢ catosci lub czgéci danych zwigzanych z badaniem
klinicznym albo prawo do dysponowania danymi:

1) przekazuje niezwtocznie pisemng informacj¢ o nabyciu praw do tych danych
Prezesowi Urzedu;

2) ' odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentow w sposob
zapewniajacy ich statg dostgpnos¢ na zadanie:
a) wlasciwych organow,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia - w odniesieniu do badan klinicznych
niekomercyjnych.

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

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaganiach Dobrej Praktyki
Klinicznej, informuje o mozliwosci uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
przystugujacych mu praw.



Art. 37e. 1%

W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych z udzialem pelnoletnich, ktorzy
mogg wyrazi¢ samodzielnie $wiadomg zgode, 1 zdrowych uczestnikow badania klinicznego,
nie mogg by¢ stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem
rekompensaty poniesionych kosztow.

Art. 37f.

1. Za wyrazenie $wiadomej zgody uznaje si¢ wyrazone na piSmie, opatrzone datg i podpisane
o$wiadczenie woli o wzigciu udziatu w badaniu klinicznym, ztozone dobrowolnie przez
osobg zdolng do ztozenia takiego o§wiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do ztozenia
takiego o$wiadczenia - przez jej przedstawiciela ustawowego; o§wiadczenie to zawiera
rowniez wzmianke, iz zostato ztozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych
istoty, znaczenia, skutkow 1 ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym.

2. Jezeli sSwiadoma zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze by¢ ztozona na piSmie, za
roOwnowazng uznaje si¢ zgode wyrazong ustnie w obecnos$ci co najmniej dwoch §wiadkow.
Zgode tak zlozong odnotowuje si¢ w dokumentacji badania klinicznego.

Art. 37g. 1

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe
wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej z uwzglednieniem sposobu: planowania,
prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania badan klinicznych, majac na
uwadze bezpieczenstwo uczestnikow badan klinicznych oraz zapewnienie wtasciwego
przeprowadzania badan klinicznych.

Art. 37h.
1. Badanie kliniczne z udzialem matoletnich moze by¢ prowadzone, jezeli sg spetnione
dodatkowo nastgpujace warunki:

1) uzyskano §wiadomg zgode przedstawiciela ustawowego i matoletniego na zasadach
okreslonych w art. 25 ustawy o zawodzie lekarza;

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza posiadajaca doswiadczenie w postepowaniu
z matoletnimi udzielit matoletniemu zrozumiatych dla niego informacji dotyczacych
badania klinicznego oraz zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

3) badacz zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni zyczenie matoletniego, zdolnego do
wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace jego odmowy udzialu w
badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

4) grupa pacjentdw potencjalnie odniesie bezposrednie korzysci z badania klinicznego, a
przeprowadzenie takiego badania klinicznego jest niezbedne dla potwierdzenia danych
uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych uczestnikami byly osoby zdolne do
wyrazenia $wiadomej zgody, lub w badaniach klinicznych prowadzonych innymi



metodami naukowymi;

5) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystepujacej u danego maloletniego
lub jest mozliwe do przeprowadzenia tylko z udziatem matoletnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposob, aby zminimalizowac bol, lek 1 wszelkie
inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i wiekiem pacjenta.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia badan klinicznych z udzialem matoletnich, uwzgledniajac w szczego6lnosci
zasadno$¢ udzialu matoletnich w badaniu klinicznym, sposoby zminimalizowania ryzyka w
takich badaniach klinicznych, kolejno§¢ wykonywania badan klinicznych z uwzglednieniem
wieku pacjentow, klasyfikacje badan klinicznych ze wzgledu na rodzaj i charakter
schorzenia, harmonogram przeprowadzania badan klinicznych z udziatem matoletnich z
uwzglednieniem stopnia zaawansowania badan klinicznych nad badanym produktem
leczniczym, rodzaj wykonywanych badan, rodzaj dokumentacji klinicznej wymaganej przed
rozpoczeciem badan klinicznych z udziatem matoletnich, kierujac si¢ przepisami Unii
Europejskiej dotyczacymi zasad prowadzenia badan klinicznych z udziatem dzieci.

Art. 37i.
1. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej - Swiadomg zgode na udzial tej osoby w
badaniach klinicznych wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a jezeli osoba taka jest w
stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opini¢ w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu
klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majacej petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ktéra nie jest w stanie wyrazic¢
opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym - $wiadomg zgode na
udzial tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad opiekunczy, wtasciwy ze wzgledu na
miejsce prowadzenia badania klinicznego.

2. Os6b wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie mozna podda¢ badaniom klinicznym, jezeli
osoby te posiadajac petlng zdolno$¢ do czynnosci prawnych §wiadomie odmowity
uczestnictwa w tych badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udziatem oséb, o ktérych mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzone, jezeli
sg spelnione dodatkowo nast¢pujgce warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumiatych informacji dotyczacych badania klinicznego oraz
zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

2) badacz zapewni, ze w kazdej chwili bedzie uwzglednione zyczenie tej osoby, zdolne;j
do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace odmowy udzialu w
badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

3) badanie kliniczne jest niezbgedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w
badaniach klinicznych, ktorych uczestnikami byly osoby zdolne do wyrazenia §wiadome;j



zgody oraz bezposrednio dotyczy wystepujacej u danej osoby choroby zagrazajacej jej
zyciu lub powodujacej kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowaé bol, Igk i wszelkie inne
mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg 1 wiekiem pacjenta;

5) istniejg podstawy, aby przypuszczaé, ze zastosowanie badanego produktu leczniczego
bedzie wigzato si¢ z odniesieniem przez pacjenta korzysci 1 nie bedzie wigzalo si¢ z
zadnym ryzykiem.

Art. 37ia. 12

1. 1% Jezeli wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor,
bedacy uczelnia, o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. - Prawo o
szkolnictwie wyzszym (Dz. U. z 2012 r. poz. 572, z p6zn. zm.), lub inng placéwka naukowa
posiadajaca uprawnienie do nadawania stopni naukowych zgodnie z przepisami ustawy z
dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych 1 tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w
zakresie sztuki (Dz. U. z 2014 r. poz. 1852), podmiotem leczniczym, o ktorym mowa w art. 4
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217, z
pozn. zm.), badaczem, organizacja pacjentow, organizacja badaczy lub inng osoba fizyczna
lub prawng lub jednostka organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem
dziatalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych
badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi, badanie kliniczne jest badaniem
klinicznym niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga by¢
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w istniejagcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

3. Sponsor, sktadajac wniosek o rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego,
oswiadcza, ze nie zostaly zawarte 1 nie bedg zawarte podczas prowadzenia badania
klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajace wykorzystanie danych uzyskanych w
trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach
marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych produktow leczniczych
uzyskanych od wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego bezptatnie lub po obnizonych
kosztach, wsparcie merytoryczne lub techniczne wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego
wymaga niezwlocznego poinformowania wiasciwej komisji bioetycznej i Prezesa Urzedu.

5. W przypadku:
1) zmiany sponsora na inny podmiot niz okreslony w ust. 1,
2) wykorzystania danych w celu, o ktorym mowa w ust. 2,

3) zawarcia porozumienia, o ktérym mowa w ust. 3



- stosuje si¢ art. 37x.

Art. 37j.
Za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego odpowiedzialny jest
sponsor 1 badacz.

Art. 37k.

1. '* Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i
objete protokotem badania klinicznego, ktore nie mieszcza si¢ w zakresie Swiadczen
gwarantowanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, w szczeg6lnosci dostarcza
bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz
urzadzenia stosowane do ich podawania.

la. ' Swiadczenia opieki zdrowotne;:

1) niezbedne do usuni¢cia skutkow pojawiajacych si¢ powiktan zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego,

2) ktorych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu
leczniczego,

3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym

- sponsor finansuje réwniez, jezeli $wiadczenia te s $wiadczeniami gwarantowanymi w
rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze §rodkoéw publicznych.

Ib. ' Przepiséw ust. 1 1 1a nie stosuje si¢ do sponsora badan klinicznych niekomercyjnych
w stosunku do:

1) $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom badania klinicznego
niekomercyjnego bedacych §wiadczeniobiorcami w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

2) finansowania produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci, o ktdrej mowa w art.
23aust. 1 pkt 2-5, sSrodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych objetych wykazami okreslonymi w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

3) produktow leczniczych, co do ktérych zostata wydana zgoda na refundacje przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w trybie okre§lonym w art. 39 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

4) $wiadczen opieki zdrowotnej, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych.



Ic. 7 Wilaczenie uczestnika, o ktorym mowa w ust. 1b, do badania klinicznego
niekomercyjnego nast¢puje po wyrazeniu przez niego pisemnej zgody na poinformowanie
Narodowego Funduszu Zdrowia o jego numerze PESEL.

1d. ¢ Po wlaczeniu uczestnika, o ktérym mowa w ust. 1b, badacz lub wlasciwy podmiot
leczniczy w terminie 14 dni od wlgczenia do badania i uzyskania od niego pisemnej zgody, o
ktorej mowa w ust. 1¢, informuje wtasciwy oddziat wojewoddzki Narodowego Funduszu
Zdrowia o numerze PESEL tego uczestnika.

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

3. Przywoz z zagranicy badanych produktow leczniczych oraz sprzgtu niezbednego do
prowadzenia badan klinicznych wymaga uzyskania zaswiadczenia Prezesa Urzedu
potwierdzajacego, ze badanie kliniczne zostato wpisane do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych oraz ze dany produkt lub sprzet jest sprowadzany na potrzeby tego badania.

3a. '® Sprzetem, o ktérym mowa w ust. 3, moze by¢ w szczegolnosci wyrdb medyczny
nieoznakowany znakiem CE.

4. Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu badanych produktow leczniczych oraz sprzgtu
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 rozpocza¢, jezeli komisja bioetyczna wydala pozytywna
opini¢ w sprawie prowadzenia badania oraz Prezes Urzedu wydal pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego.

2. 7" Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ rowniez, jezeli Prezes Urzgdu nie zazadat w
terminie okre§lonym w art. 37p ust. 1 informacji, o ktérych mowa w art. 37n ust. 2.

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

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

5.1 Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora o rozpoczeciu badania
klinicznego w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, albo po wydaniu decyzji, o ktérej mowa
w art. 37p ust. 1. Wpis obejmuje rowniez informacje o odmowie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego.

6. '7* Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedtozone w postgpowaniu
o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz ze zmianami, o ktérych
mowa w art. 37x, sg dostgpne dla 0os6b majacych w tym interes prawny, z zachowaniem



przepiséw o ochronie informacji niejawnych, o ochronie wtasnosci przemystowej oraz o
ochronie danych osobowych.

7. 175 Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obejmuje:
1) tytul badania klinicznego;
2) numer protokotu badania klinicznego;

3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych badan
klinicznych (EudraCT);

4) nazwy i adresy osrodkéw badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne;
5) okreslenie fazy badania klinicznego;

6) nazwe badanego produktu leczniczego;

7) nazwe substancji czynnej;

8) liczbe uczestnikéw badania klinicznego;

9) charakterystyke grup uczestnikow badania klinicznego;

10) imig, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwe i siedzibe sponsora;

11) imig, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy badacza;

12) imieg, nazwisko oraz tytul i stopien naukowy koordynatora badania klinicznego, o ile
w takim badaniu uczestniczy;

13) datg zgtoszenia badania klinicznego;

14) datg zakonczenia badania klinicznego;

15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;

16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

8. 7 Centralna Ewidencja Badan Klinicznych jest prowadzona w postaci systemu
informatycznego.

Art. 37m.
1.7 Whniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor sktada do Prezesa Urzedu.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dolacza si¢ w szczegdlnosci:
1) dane dotyczace badanego produktu leczniczego;

2) protokot badania klinicznego, ktéry jest dokumentem opisujacym cele, plan,
metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacj¢ badania klinicznego;

3) informacje dla pacjenta i formularz $wiadomej zgody;

4) dokument potwierdzajacy zawarcie umowy ubezpieczenia, o ktérej mowa w art. 37b
ust. 2 pkt 6;

5) kartg obserwacji klinicznej;

6) dane dotyczace badaczy i osSrodkéw uczestniczacych w badaniu klinicznym,;



7) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku;
8) podpisany i opatrzony datg opis dziatalnosci naukowej i zawodowej badacza;

9) umowy dotyczace badania klinicznego zawierane mig¢dzy stronami biorgcymi udzial w
badaniu klinicznym.

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

4.7 Po ztozeniu dokumentacji badania klinicznego Prezes Urzedu dokonuje niezwlocznie
badania formalnego tej dokumentacji.

5.1 Dokumentacja badania klinicznego moze by¢ przedstawiona w jezyku angielskim, z
wyjatkiem danych i dokumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych i dokumentow
przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow badania klinicznego, ktore muszg by¢
sporzadzone w jezyku polskim.

Art. 37n, 180

1. Jezeli ztozona dokumentacja, o ktorej mowa w art. 37m, wymaga uzupehnienia, Prezes
Urzedu wyznacza sponsorowi termin do jej uzupehienia, z pouczeniem, ze brak uzupelnienia
spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

2. W trakcie postgpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
Prezes Urzedu moze jednorazowo zada¢ od sponsora dostarczenia informacji
uzupetniajacych, niezbednych do wydania pozwolenia. Termin na przekazanie informacji
uzupeltniajacych nie moze przekracza¢ 90 dni.

Art. 370. '8
Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego, gdy:

1) wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom okre§lonym w ustawie;

2) zatozenia badania klinicznego sg zagrozeniem dla porzadku publicznego lub sa
niezgodne z zasadami wspolzycia spolecznego;

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

Art. 37p.
1. %2 Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy wydania
takiego pozwolenia Prezes Urzedu dokonuje w terminie nie dluzszym niz 60 dni.

2.8 Termin, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia zlozenia petnej dokumentacji
badania klinicznego.

3. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, moze zosta¢ przedtuzony nie wigcej niz o 30 dni, a w



przypadku zasiggania opinii eksperta o kolejne 90 dni w odniesieniu do badan klinicznych
dotyczacych badanych produktow leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub terapii
komorkowej, badz badanych produktéw leczniczych zawierajagcych organizmy genetycznie
zmodyfikowane.

4. Termin, okreslony w ust. 1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania informacji, o ktérych
mowa w art. 37n ust. 2, nie dtuzej jednak niz o 90 dni.

5. Przepisow ust. 1-4 nie stosuje si¢ do badan klinicznych dotyczacych terapii
ksenogeniczne;.

Art. 37r.
1. ¥ Komisja bioetyczna wydaje opini¢ o badaniu klinicznym na wniosek sponsora ztozony
wraz z dokumentacjg stanowiacg podstawe jej wydania.

2. Komisja bioetyczna, wydajac opinig, o ktoérej mowa w ust. 1, ocenia w szczegolnosci:
1) zasadnos¢, wykonalnos¢ i plan badania klinicznego;
2) analiz¢ przewidywanych korzysci i ryzyka;
3) poprawnos$¢ protokotu badania klinicznego;
4) poprawno$¢ wyboru badacza i cztonkdéw zespotu;
5) jakos¢ broszury badacza;
6) jakos$¢ osrodka;

7) poziom i kompletno$¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania
klinicznego;

8) poprawnos¢ procedury, ktdrg stosuje si¢ przy uzyskiwaniu §wiadomej zgody, a takze
uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego z udziatem oséb niezdolnych do
wyrazenia $wiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegdlnych ograniczen wymienionych
w art. 37h 1 371;

9) wysoko$¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku
ewentualnego uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu
klinicznym;

10) wysoko$¢ wynagradzania lub rekompensaty dla prowadzacych badanie kliniczne 1
uczestnikow badania klinicznego oraz umowy dotyczace badania klinicznego migdzy
sponsorem a osrodkiem,;

11) zasady rekrutacji uczestnikow badania klinicznego;
12) umoweg, o ktorej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6.

3. 1% Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania klinicznego, o
ktorej mowa w ust. 1, w warunkach uniemozliwiajgcych dostep do niej oséb innych niz
cztonkowie komisji bioetycznej, powotani eksperci oraz pracownicy administracyjni
odpowiedzialni za organizacje¢ pracy komisji bioetycznej, ktorzy w formie pisemne;j
zobowigzali si¢ do zachowania poufnos$ci danych udostgpnianych w zwigzku z



wykonywanymi czynnos$ciami administracyjnymi.

4. 1% Komisja bioetyczna przechowuje dokumentacje dotyczaca badania klinicznego przez
okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktorym zakonczono
badanie kliniczne.

Art. 37ra.

1. Sponsor i badacz s3 obowigzani do przechowywania podstawowej dokumentacji badania
klinicznego przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nast¢pujacego po roku, w
ktérym zakonczono badanie kliniczne, chyba Ze umowa mig¢dzy sponsorem a badaczem
przewiduje dtuzszy okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest udost¢pniana na kazde zadanie Prezesa Urzgdu.

3. ' Dokumentacja badania klinicznego niekomercyjnego jest udostgpniana rowniez na
zadanie Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie weryfikacji udzielonych §wiadczen
opieki zdrowotnej w zwigzku z art. 37k ust. 1-1b.

Art. 37s.

1. Jezeli badania kliniczne prowadzone sg przez réznych badaczy na podstawie jednego
protokotu i w wielu osrodkach badawczych potozonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub innych panstw (wieloosrodkowe badania kliniczne), sponsor wybiera, sposrod
wszystkich badaczy prowadzacych badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, koordynatora badania klinicznego.

2. % W przypadku badan klinicznych, o ktéorych mowa w ust. 1, prowadzonych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor sktada wniosek do komisji bioetyczne;j
wlasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.

3. % Opinia wydana przez komisje, o ktorej mowa w ust. 2, wigze wszystkie osrodki
badawcze, dla ktorych sponsor wystapit z wnioskiem o wydanie opinii.

4. O planowanym udziale danego o$rodka w badaniu klinicznym komisja bioetyczna, o ktorej
mowa w ust. 2, informuje wszystkie komisje bioetyczne wiasciwe ze wzgledu na miejsce
prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Komisje te moga
w ciggu 14 dni zglosi¢ zastrzezenia co do udziatu badacza lub osrodka w danym badaniu
klinicznym; niezgloszenie zastrzezen w wyzej wymienionym terminie oznacza akceptacje
udziatu badacza i o$rodka w danym badaniu klinicznym.

Art. 37t.
1. Komisja bioetyczna w terminie nie dtuzszym niz 60 dni przedstawia opini¢ sponsorowi
oraz Prezesowi Urzedu.

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



3. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opini¢ o badaniu klinicznym:
1) z udzialem maloletniego - nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, komisja bioetyczna
zasigga jego opinii;
2) z udzialem o0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia §wiadomej zgody - nie
wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy prowadzone badanie
kliniczne, komisja bioetyczna zasi¢ga jego opinii.

Art. 37u. 2
Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi przystuguje odwotanie do
odwotawczej komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 37w. 1
Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) " wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym, o
ktorym mowa w art. 37r ust. 1, 1 do Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania klinicznego, o
ktorym mowa w art. 37m ust. 1,

2) dokumentacje, o ktérej mowa w art. 37r ust. 1,
2a) dokumentacje, o ktérej mowa w art. 37m ust. 2,

2b) ' wzbr wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii 1 do Prezesa Urzedu o
wyrazenie zgody w zakresie zmian, o ktérych mowa w art. 37x ust. 1,

2¢c) ¥ wzor zawiadomienia do komisji bioetycznej 1 do Prezesa Urzgdu o zakonczeniu
badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 37ab

- uwzgledniajac w szczegdlnosci wytyczne Europejskiej Agencji Lekéw oraz koniecznos$¢
przedktadania wnioskéw i1 zawiadomien w jezyku polskim i angielskim, a w przypadku
wnioskow 1 zawiadomienia do Prezesa Urz¢du réwniez w formie elektronicznej;

3) 7 wysokos¢ optat, o ktorych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposob ich uiszczania -
biorac pod uwage w szczegdlnosci fazg badania klinicznego, naktad pracy zwigzanej z
wykonywaniem danej czynnosci, poziom kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji
oraz wysoko$¢ optaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym
produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca, a takze czy badanie kliniczne jest
badaniem klinicznym niekomercyjnym.

Art. 37x.

1. ¢ Dokonanie istotnych i majacych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikéw 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 Prezesa Urzgdu.



2. Zgode, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje si¢ w terminie nie dtuzszym niz 35 dni od dnia
ztozenia wniosku.

3.1 Zmiany, o ktorych mowa w ust. 1, mozna réwniez wprowadzi¢, jezeli Prezes Urzedu
nie zglosit w terminie okreslonym w ust. 2 zastrzezen co do dopuszczalnosci ich
wprowadzenia.

Art. 37y.

1. W przypadku wystapienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktore mogtoby wptynaé¢ na
bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego, sponsor albo badacz odstepuja od
prowadzenia badania klinicznego zgodnie z obowigzujacym protokotem badania klinicznego.
W takim przypadku sponsor i badacz maja obowigzek zastosowa¢ odpowiednie srodki w celu
zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom badania klinicznego.

2. O zaistniatej sytuacji i zastosowanych srodkach bezpieczenstwa sponsor niezwlocznie
informuje Prezesa Urzedu 1 komisje bioetyczna, ktora opiniowata badanie kliniczne.

Art. 37z.
1. Do obowiazkow badacza prowadzacego badanie kliniczne w danym osrodku nalezy w
szczegolnosci:

1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego;

2) monitorowanie zgodnos$ci przeprowadzanego badania klinicznego z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej;

3) zglaszanie sponsorowi ci¢zkiego niepozadanego zdarzenia badanego produktu
leczniczego, z wyjatkiem tego zdarzenia, ktore protokét lub broszura badacza okresla
jako niewymagajace niezwlocznego zgloszenia.

2. Wraz ze zglaszaniem zdarzenia, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, badacz obowigzany jest do
sporzadzenia, w formie pisemnej, sprawozdania zawierajacego opis ciezkiego niepozadanego
zdarzenia, w ktorym uczestnicy badania klinicznego identyfikowani sg za pomocg numerow
kodowych.

3. Zglaszanie sponsorowi, innych niz okreslone w ust. 1 pkt 3, niepozadanych zdarzen oraz
nieprawidlowych wynikéw badan laboratoryjnych odbywa si¢ w sposob okreslony w
protokole badan klinicznych.

4. W przypadku zgtoszenia zgonu uczestnika badania badacz, na wniosek sponsora lub
komisji bioetycznej, przedstawia wszelkie dostepne informacje nieujete w sprawozdaniu, o
ktérym mowa w ust. 2.

5. Sponsor przechowuje dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 2-4, zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej 1 udostepnia ja na wniosek panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na ktérych terytorium przeprowadzane jest



dane badanie kliniczne, z zastrzezeniem art. 37aa.

Art. 37aa.

1. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie, o ktorym mowa w art. 37z ust. 1
pkt 3, stanowi niespodziewane ci¢zkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego, ktore
doprowadzito do zgonu albo zagrozito zyciu uczestnika badania klinicznego, sponsor
niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 7 dni od dnia otrzymania informacji, przekazuje
ja wlasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktorych prowadzone jest dane badanie kliniczne, i
komisji bioetycznej, ktora wydala 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 ciezkiego
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 ci¢zkie
niepozadane dzialanie produktu leczniczego, inne niz okre$lone w ust. 1, sponsor
niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 15 dni od dnia otrzymania informacji,
przekazuje ja wlasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktérych prowadzone jest dane badanie
kliniczne, oraz komisji bioetycznej, ktora 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 dzialania, informuje
wszystkich badaczy, prowadzacych dane badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;j.

5. W kazdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przedkltada wiasciwym
organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej Iub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, na terytorium ktorych prowadzone jest badanie kliniczne, oraz komisji
bioetycznej, ktora wydata opini¢ o badaniu klinicznym, wykaz zawierajacy wszystkie
podejrzenia o wystgpieniu ciezkich niepozadanych dziatan, ktére wystapilty w danym roku,
oraz roczny raport na temat bezpieczenstwa pacjentow.

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

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb zglaszania



niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego, dane objgte
dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37z ust. 5, oraz wzory formularzy zgtoszeniowych
niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dziatania, uwzgledniajac w szczegdlnosci
sposoOb zbierania, weryfikacji 1 przedstawiania informacji dotyczacych niespodziewanego
cigzkiego niepozadanego dzialania produktu leczniczego i niespodziewanego zdarzenia.

Art. 37ab. 2%

1. O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej sponsor informuje komisj¢ bioetyczna, ktdéra wydata opini¢ o badaniu, oraz Prezesa
Urzedu, w terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego terminu,
sponsor informuje komisj¢ bioetyczng, ktéra wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz
Prezesa Urzedu, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania 1 podaje przyczyny
wczesniejszego zakonczenia badania klinicznego.

Art. 37ac. 2

1. Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze
warunki, na podstawie ktorych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego, lub warunki, na jakich zostato rozpoczgte i jest prowadzone badanie kliniczne w
przypadku, o ktérym mowa w art. 371 ust. 2, przestaty by¢ speiniane, lub uzyskane
informacje uzasadniajg watpliwosci co do bezpieczenstwa lub naukowej zasadnosci
prowadzonego badania klinicznego, lub istnieje uzasadnione podejrzenie, ze sponsor, badacz
lub 6inna osoba uczestniczaca w prowadzeniu badania klinicznego przestata speiniaé
nalozone na nig obowiazki, Prezes Urzedu wydaje decyzje:

1) nakazujaca usunigcie uchybien w okreslonym terminie lub
2) o zawieszeniu badania klinicznego, albo
3) o cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa uczestnikow badania
klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu zwraca si¢ do
sponsora i badacza o zajecie stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jezeli po zakonczeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspekcji badan klinicznych
zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktorych zostato wydane
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, nie byly spelniane lub wniosek o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i1 zatagczona do niego dokumentacja nie zostaty
przedstawione w sposob rzetelny, Prezes Urzedu wydaje decyzj¢ o:

1) zakazie uzywania danych, ktorych rzetelnos$¢ zostata podwazona, w tym nakazuje
usuniecie takich danych z dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na



dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub
2) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu powiadamia sponsora, komisje
bioetyczng, ktéra wydata opini¢ o badaniu klinicznym, wlasciwe organy panstw, na
terytorium ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, Europejska Agencj¢ Lekow i Komisje
Europejska, oraz podaje uzasadnienie podjetej decyzji.

5. O podjeciu decyzji, o ktoérej mowa w ust. 3 pkt 2, Prezes Urzedu powiadamia Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego.

6. W przypadku powzigcia podejrzenia przez inspektora, o ktorym mowa w art. 37ae ust. 7, w
zwiazku z prowadzong inspekcja badan klinicznych, ze zostalo popetione przestepstwo, w
szczegllnosci przestgpstwo okreslone w art. 270 lub 286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 1. -
Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pdzn. zm.), inspektor ten niezwtocznie powiadamia
o tym organy powotane do §cigania przestgpstw.

7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o ktorym mowa w art. 37ae ust. 7, ze doszto
do nieprawidtowosci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu uczestnikéw badania klinicznego
inspektor ten niezwtocznie powiadamia o tym Prezesa Urzedu.

8. W przypadku zgtoszenia do nowego badania klinicznego badacza, w stosunku do ktorego
wyniki przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych, zawarte w raporcie z inspekcji badan
klinicznych, wskazaly naruszenie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Prezes Urzgdu
informuje sponsora nowego badania klinicznego prowadzonego przez tego badacza o dacie
inspekcji badan klinicznych oraz podsumowaniu wynikéw inspekcji badan klinicznych,
uwzgledniajgc poufnos¢ danych dotyczacych badania klinicznego, ktore prowadzit badacz.

9. Obowiazek, o ktérym mowa w ust. 8, Prezes Urzedu wykonuje w okresie dwoch lat od
dnia otrzymania raportu z inspekcji badan klinicznych.

10. Warunkiem wilaczenia badacza, o ktorym mowa w ust. 8, do nowego badania klinicznego
jest przekazanie Prezesowi Urzedu o$wiadczenia sponsora, zlozonego w formie pisemne;,
zawierajacego zobowigzanie do przesyltania raportéw z wizyt monitorujacych osrodek
badawczy, w ktoérym jest prowadzone badanie kliniczne.

11. Raport z wizyt monitorujacych osrodek badawczy, w ktorym jest prowadzone badanie
kliniczne, przekazuje si¢ nie rzadziej niz raz w miesigcu przez caty okres trwania badania
klinicznego.

Art. 37ad.
1. Prezes Urzedu wprowadza informacje dotyczace badania klinicznego do europejskiej bazy
danych dotyczacej badan klinicznych.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegdlnosci:
1) wymagane dane z wniosku o rozpoczecie badania klinicznego;

2) wszelkie zmiany dokonane w zlozonej dokumentac;ji;



3) date otrzymania opinii komisji bioetycznej;
4) os$wiadczenie o zakonczeniu badania klinicznego;

5) informacje dotyczace kontroli badania klinicznego przeprowadzonego zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

3.2 Na uzasadniony wniosek panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekow lub Komis;ji
Europejskiej, Prezes Urzedu, dostarcza dodatkowych informacji dotyczacych danego badania
klinicznego innych niz juz dostepne w europejskiej bazie danych.

Art. 37ae. 293

1. Inspekcje badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych oraz wiasciwe organy
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspekcje badan klinicznych na podstawie upowaznienia Prezesa
Urzedu, zawierajacego co najmniej:

1) wskazanie podstawy prawnej;
2) oznaczenie organu;
3) dat¢ i miejsce wystawienia;

4) 1mi¢ 1 nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia inspekcji oraz numer
jego legitymacji stuzbowej;

5) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekcji;

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia inspekcji;
8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia,

9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu objetego inspekcja.

3. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzana przed rozpoczgciem badania
klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego zakonczeniu, w szczegdlnosci jako czesé
procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzona:
1) z urzedu;

2) * na wniosek Komisji Europejskiej lub na skutek wniosku wtasciwego organu
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego



Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekcji badan
klinicznych przeprowadzanych w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnity roznice migdzy tymi
panstwami w zakresie zgodnos$ci prowadzonych na ich terytorium badan klinicznych z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) na wniosek wlasciwych organdow panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa w ust. 4, moze by¢ przeprowadzana:
1) na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;

2) na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

3) na terytorium panstw innych niz wymienione w pkt 1 i 2.

6. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 2, moze by¢ koordynowana przez
Europejska Agencje Lekow.

7. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych speinia lacznie nastepujace wymagania:

1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytut zawodowy magistra farmacji albo
tytul zawodowy uzyskany na kierunkach studiéw majacych zastosowanie w
wykonywaniu zadan wynikajacych z realizacji inspekcji badan klinicznych;

2) posiada wiedzg w zakresie zasad i procesOw dotyczacych rozwoju produktow
leczniczych, badan klinicznych, dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, w
zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz prawodawstwa dotyczacego badan
klinicznych i udzielania pozwolen na dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych jak
réwniez procedur i systemu przechowywania danych.

8. Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektoréw Inspekcji Badan Klinicznych.

9. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych, podczas ktorej
niezbedne jest posiadanie przez inspektorow szczegolnej wiedzy, innej niz okreslona w ust. 7
pkt 2, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢ ekspertow o takich kwalifikacjach, aby wspolnie z
powolanymi inspektorami spetniali wymagania niezbedne do przeprowadzenia inspekcji
badan klinicznych. Do eksperta stosuje si¢ odpowiednio ust. 2.

10. Inspektorzy oraz eksperci sag obowigzani do zachowania poufnos$ci danych,
udostgpnianych im w toku inspekcji badan klinicznych, jak rowniez pozyskanych w zwigzku
z jej przeprowadzaniem.

11. Inspektor oraz ekspert sktadaja oswiadczenie o braku konfliktu interesow ze sponsorem,
badaczem lub innymi podmiotami podlegajacymi inspekcji badan klinicznych oraz
podmiotami bedgcymi cztonkami grupy kapitatlowej, w rozumieniu przepisow o ochronie



konkurencji i konsumentéw, do ktorej nalezy sponsor lub badacz lub inny podmiot
podlegajacy inspekcji badan klinicznych.

12. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 11, jest uwzgledniane przez Prezesa Urzedu przy
wyznaczaniu inspektorow lub ekspertow do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych.

13. Inspektor oraz ekspert moga w szczegolnosci:

1) dokonywa¢ inspekcji badan klinicznych: osrodkéw badawczych, w ktorych jest
prowadzone badanie kliniczne, siedziby sponsora, organizacji prowadzacej badanie
kliniczne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia
prowadzenia badania klinicznego, w tym majg prawo wstepu do wszystkich pomieszczen
w osrodkach badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne;

2) zadac przedstawienia dokumentacji 1 innych danych dotyczacych badania klinicznego,
w tym ewidencji badanych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego oraz przedstawionej dokumentacji.

14. Sponsor ma obowigzek zapewni¢ realizacje uprawnien inspektora i eksperta
wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych.

15. Prezes Urzgdu informuje Europejska Agencje Lekow o wynikach inspekcji badan
klinicznych oraz udost¢pnia Europejskiej Agencji Lekow, wlasciwym organom innych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub wlasciwym organom panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz komisji bioetycznej, ktora wydata opini¢ o tym badaniu
klinicznym, na ich uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej inspekcji badan
klinicznych.

16. Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzonej na terytorium innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym sa
uznawane przez Prezesa Urzedu.

17. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb 1
szczegOlowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych, uwzgledniajac wytyczne Unii
Europejskiej w sprawie badan klinicznych.

Art. 37af. 2

1. Prezes Urzedu wspotpracuje z Komisjg Europejska, Europejska Agencja Lekow oraz
wlasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzania kontroli badan klinicznych.

2. Prezes Urzedu moze wystgpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przeprowadzenie
inspekcji badan klinicznych w panstwie niebgedacym panstwem cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwem cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu



(EFTA) - strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 37ag.

Do badan klinicznych badanego produktu leczniczego w zakresie nieuregulowanym w
niniejszym rozdziale stosuje si¢ przepisy o eksperymencie medycznym, o ktorym mowa w
rozdziale IV ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 37ah.
1. 2% Sponsor wystepuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego do Prezesa Urzgdu.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ takze do badan klinicznych weterynaryjnych dotyczacych
pozostatosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach i innych badan
klinicznych weterynaryjnych dotyczacych zwierzat, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia.

3. Za ztozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, pobierane sg opftaty.

4. 27 Badanie kliniczne weterynaryjne mozna rozpocza¢ lub prowadzi¢ po uzyskaniu
pozwolenia Prezesa Urzedu, jezeli stwierdzi, ze proponowane badanie kliniczne jest zgodne z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej. Minister wtasciwy do spraw
zdrowia wydaje pozwolenie lub odmawia jego wydania w drodze decyz;ji.

5.2%  Prezes Urzedu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych badania
klinicznego weterynaryjnego, ktore uzyskato pozwolenie Prezesa Urzedu albo jego odmowe.

6. Przywoz z zagranicy badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz sprzetu
niezbednego do prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych wymaga uzyskania
zaswiadczenia Prezesa Urzedu, potwierdzajacego, ze badanie kliniczne weterynaryjne zostato
wpisane do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz ze dany produkt lub sprzgt jest
sprowadzany na potrzeby tego badania.

Art. 37ai. 2»

1. Inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodno$ci badan z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych.

2. Do inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych stosuje si¢ odpowiednio art. 37ae ust. 1-
3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 i ust. 7-12.

3. Inspektor oraz ekspert moga w szczegdlnosci:

1) dokonywa¢ inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych: osrodkéw badawczych, w
ktérych jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne, siedziby sponsora, organizacji
prowadzacej badanie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za
istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, w tym maja



prawo wstepu do wszystkich pomieszczen w osrodkach badawczych, w ktorych jest
prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne;

2) zadaé przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczacych badania klinicznego
weterynaryjnego;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego weterynaryjnego oraz
przedstawionej dokumentacji.

4. Sponsor ma obowigzek zapewni¢ realizacj¢ uprawnien inspektora oraz eksperta
wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych.

5. Jezeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraza zyciu lub zdrowiu zwierzat poddanych
badaniu lub jest prowadzone niezgodnie z protokolem badania klinicznego weterynaryjnego
lub posiada znikomg warto$¢ naukowa Prezes Urzedu wydaje decyzj¢:

1) nakazujacg usuni¢cie uchybien w okreslonym terminie lub
2) o zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo
3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.

6. Prezes Urzedu wydaje decyzje, o ktoérej mowa w ust. 5, po przeprowadzeniu inspekcji
badania klinicznego weterynaryjnego.

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

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

2) 2% tryb i szczegdtowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych w zakresie zgodno$ci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej, uwzgledniajac rodzaj badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, a takze zakres prowadzonych badan
klinicznych weterynaryjnych;

3) sposob i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, uwzgledniajac w szczegolnosci dane
objete ewidencja;

4) wysoko$¢ optat, o ktorych mowa w art. 37ah ust. 3, oraz sposob ich uiszczania,
uwzgledniajac naktad pracy zwigzany z dang czynno$cia;

5) 2t szczegbdtowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, w tym w
szczegblnosci sposob planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i
raportowania badan klinicznych weterynaryjnych oraz wymagania dla podmiotow
uczestniczacych lub ubiegajacych si¢ o przeprowadzenie badan klinicznych
weterynaryjnych, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia wlasciwego
przeprowadzania badan klinicznych weterynaryjnych oraz ochron¢ zdrowia zwierzat.



Art. 37ak.
W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie do przeprowadzania badan klinicznych

weterynaryjnych stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat
(Dz. U. 22003 r. Nr 106, poz. 1002, z pdzn. zm.).

Art. 37al. 22

1. PrzepisOw niniejszego rozdzialu nie stosuje si¢ do nieinterwencyjnych badan, w ktorych:
1) produkty lecznicze sa stosowane w sposob okreslony w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu;
2) przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest okreslona metoda leczenia,

nie nastepuje na podstawie protokotu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja
o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wlaczeniu pacjenta do badania;

3) u pacjentow nie wykonuje si¢ zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani
monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje si¢ metody epidemiologiczne.

2. Przepis6w niniejszego rozdziatu nie stosuje si¢ do badan, o ktérych mowa w art. 36u.

Rozdzial 2b

Przepisy ogolne w sprawie dzialalnosci objetych zezwoleniami

Art. 37am.
Przed podjeciem decyzji w sprawie wydania zezwolenia organ wydajacy zezwolenie, zwany

dalej "organem zezwalajacym":
1) moze wzywa¢ wnioskodawce do uzupetnienia, w wyznaczonym terminie, brakujace;j
dokumentacji po$wiadczajacej, ze spetnia on warunki okreslone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania okre$lonej dziatalnosci gospodarcze;j;

2) moze dokona¢ kontrolnego sprawdzenia faktow podanych we wniosku o udzielenie
zezwolenia w celu stwierdzenia, czy przedsigbiorca spelnia warunki wykonywania
dziatalno$ci gospodarczej objetej zezwoleniem.

Art. 37an.

1. Przedsigbiorca, ktory zamierza podjac dziatalno$¢ gospodarcza w dziedzinie podlegajace;]
zezwoleniu, moze ubiegac si¢ o przyrzeczenie wydania zezwolenia, zwane dalej "promesg".
W promesie mozna uzalezni¢ udzielenie zezwolenia od spetnienia warunkow wykonywania

dziatalno$ci gospodarczej objetej zezwoleniem.

2. W postepowaniu o udzielenie promesy stosuje si¢ przepisy dotyczace udzielania zezwolen,

okreslonych przepisami ustawy.



3. W promesie ustala si¢ okres jej waznos$ci, z tym ze nie moze on by¢ krétszy niz 6
miesiecy.

4. W okresie waznosci promesy nie mozna odmowi¢ udzielenia zezwolenia na wykonywanie
dziatalnos$ci gospodarczej okreslonej w promesie, chyba ze:

1) ulegly zmianie dane zawarte we wniosku o udzielenie promesy albo
2) wnioskodawca nie spetnil wszystkich warunkéw podanych w promesie, albo

3) wnioskodawca nie spetnia warunkow wykonywania dziatalno$ci objetej zezwoleniem,
albo

4) jest to uzasadnione zagrozeniem obronnosci lub bezpieczenstwa panstwa lub innego
waznego interesu publicznego.

Art. 37ao.
1. Zezwolenie wydaje si¢ na czas nieoznaczony.

2. Zezwolenie moze by¢ wydane na czas oznaczony na wniosek przedsigbiorcy.

3.283 Postgpowanie o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, apteki
ogolnodostepnej lub punktu aptecznego lub postgpowanie o skrocenie czasu obowigzywania
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, apteki ogoélnodostepnej lub punktu
aptecznego zawiesza si¢ w przypadku gdy wobec przedsiebiorcy zostato wszczete
postepowanie, o ktorym mowa w art. 127, art. 127b lub art. 127¢, do wydania ostatecznej
decyzji w tym postgpowaniu.

4. 24 Zawieszenie postepowania dotyczy rowniez podmiotu, w ktorym wiascicielem,
wspolnikiem, wspdiwlascicielem, cztonkiem organu jest osoba bgdaca wilascicielem,
wspodlnikiem, wspdiwtascicielem, cztonkiem organu przedsigbiorcy, wzgledem ktérego
wszczgte zostato postepowanie, o ktorym mowa w art. 127, art. 127b lub art. 127¢, do
wydania ostatecznej decyzji w tym postgpowaniu.

Art. 37ap.
1. Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy:

1) wydano prawomocne orzeczenie zakazujace przedsiebiorcy wykonywania dziatalno$ci
gospodarczej objetej zezwoleniem;

2) przedsigbiorca przestat spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu;

3) przedsigbiorca nie usungl, w wyznaczonym przez organ zezwalajacy terminie, stanu
faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami prawa regulujacymi dziatalnos¢
gospodarczg objeta zezwoleniem.

2. Organ zezwalajacy moze cofna¢ zezwolenie w przypadkach okreslonych przepisami
ustawy.



Art. 37ar.
Przedsigbiorca jest obowigzany zglasza¢ organowi zezwalajagcemu wszelkie zmiany danych
okreslone w zezwoleniu.

Art. 37as.

Przedsigbiorca, ktéremu cofnicto zezwolenie z przyczyn, o ktérych mowa w art. 37ap ust. 1,
moze ponownie wystapi¢ z wnioskiem o wydanie zezwolenia w takim samym zakresie nie
wczesniej niz po uptywie 3 lat od dnia wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia.

Art. 37at. 215
1. Organ zezwalajacy jest uprawniony do inspekcji lub kontroli dziatalno$ci gospodarczej, na
ktéra zostato wydane zezwolenie.

2. Czynnosci w zakresie inspekcji oraz czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na podstawie
upowaznienia wydanego przez organ zezwalajacy.

3. Osoby upowaznione przez organ zezwalajacy do dokonywania inspekcji lub kontroli sg
uprawnione do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich czg¢sci, gdzie jest wykonywana
dzialalnos$¢ gospodarcza objeta zezwoleniem, w dniach i w godzinach, w ktorych jest
wykonywana lub powinna by¢ wykonywana ta dziatalno$¢;

2) zadania ustnych lub pisemnych wyjas$nien, okazania dokumentéw lub innych
no$nikéw informacji oraz udostgpnienia danych majacych zwigzek z przedmiotem
inspekcji lub kontroli;

3) badania dokumentow odnoszacych si¢ do przedmiotu inspekcji lub kontroli;

4) pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, probek produktéw leczniczych, w celu
przebadania ich, przez upowazniong jednostke.

4. Organ zezwalajacy moze wezwac przedsigbiorce do usunig¢cia, w wyznaczonym terminie,
stwierdzonych w toku inspekcji lub kontroli uchybien.

5. Organ zezwalajacy moze upowazni¢ do dokonywania inspekcji lub kontroli, o ktorych
mowa w ust. 1, inny organ administracji wyspecjalizowany w przeprowadzaniu inspekcji lub
kontroli danego rodzaju dziatalnos$ci. Przepisy ust. 2-4 stosuje si¢ odpowiednio.

6. Organ zezwalajacy jest uprawniony do przeprowadzenia niezapowiedzianej inspekcji lub
kontroli dziatalnosci gospodarczej, na ktdrg zostato wydane zezwolenie, jezeli stwierdzi, ze
istnieje podejrzenie nieprzestrzegania wymogow okreslonych w ustawie.

7. Jezeli w nastepstwie inspekcji lub kontroli u przedsigbiorcy zajmujacego si¢ obrotem
hurtowym lub wytwarzaniem produktoéw leczniczych organ zezwalajacy stwierdzi, ze
kontrolowany nie przestrzega procedur Dobrej Praktyki Dystrybucji lub Dobrej Praktyki
Wytwarzania, informacje o ich nieprzestrzeganiu wprowadza do wtasciwej unijnej bazy
danych.



Art. 37au, 2

Do kontroli lub inspekceji dziatalno$ci gospodarczej przedsiebiorcy, o ktorej mowa w art. 38,
art. 38a, art. 51b, art. 70, art. 73a, art. 74 1 art. 99, stosuje si¢ przepisy rozdziatu 5 ustawy z
dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarcze;.

Rozdzial 3

Wytwarzanie i import produktow leczniczych

Art. 38.27
1. Podj¢cie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktu
leczniczego wymaga uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

2. Organem wiasciwym do wydania, odmowy wydania i cofnigcia, a takze zmiany
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego jest Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny.

3. Gltowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, o ktérym mowa w art. 47a ust.
1, jezeli podmiot odpowiedzialny wystapit z wnioskiem:

1) o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 lub 2a lub
2) o zmiang¢ pozwolenia w zakresie zmiany miejsca wytwarzania w kraju trzecim, lub

3) o wydanie certyfikatow w przypadku, gdy produkt leczniczy jest sprowadzany na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z kraju trzeciego

- na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektorow do spraw wytwarzania
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, po przedstawieniu przez wnioskodawce
uwierzytelnionej kopii zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez wlasciwy organ w
panstwie, w ktorym produkt leczniczy jest wytwarzany.

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje kopi¢ zaswiadczenia, o ktérym mowa w art.
47a ust. 1, Prezesowi Urzedu, na jego wniosek.

5. Inspekcje, o ktorej mowa w ust. 3, przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego na koszt podmiotu wnioskujacego o wydanie

raportu, o ktérym mowa w art. 10 ust. 5, albo za§wiadczenia, o ktorym mowa w art. 47a ust.
1.

6. Przepisoéw ust. 3-5 nie stosuje si¢ w odniesieniu do panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
- stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz krajow trzecich majacych
roéwnowazne z Unig Europejska wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i rownowazny
system inspekcji.

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza informacje o wydanych zezwoleniach na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego do europejskiej bazy danych EudraGMDP.



8. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wspotpracuje z Europejska Agencja Lekéw w zakresie
planowania i przeprowadzania inspekcji, o ktorej mowa w ust. 3, oraz koordynowania
inspekcji w krajach trzecich.

Art. 38a. 28

1.2 Podjecie wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej, o ktorych mowa
w art. 2 rozporzadzenia 1394/2007, wymaga zgody Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
wydawanej w drodze decyzji. Decyzja jest wydawana po stwierdzeniu, na podstawie
inspekcji przeprowadzonej przez inspektoréw do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, ze podmiot ubiegajacy si¢ o jej wydanie spelnia wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

2. Wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze trwac dtuzej niz 90 dni, liczac od dnia
ztozenia wniosku przez wnioskodawce.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 2, ulega zawieszeniu, jezeli wniosek wymaga
uzupehnienia.

4. 220 Do wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej stosuje si¢
odpowiednio art. 42 ust. 1 pkt 1, 3, 6-8.

4a. ! Inspektor do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
sprawdza, przez przeprowadzanie inspekcji, ktorych czestotliwos¢ jest okreslana w oparciu o
analize ryzyka, czy wytworca produktow leczniczych terapii zaawansowanej, o ktérych
mowa w art. 2 rozporzadzenia 1394/2007, wypelnia obowiazki wynikajace z ustawy.

5. Za wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, pobierana jest optata, ktora stanowi dochdd
budzetu panstwa. Wysoko$¢ optaty nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotno$¢ minimalnego
wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu
za pracg.

5a. 22 Optaty okreslonej w ust. 5 nie pobiera si¢ od podmiotow posiadajacych pozwolenie, o
ktérym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z p6zn. zm.),
podejmujacych wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej, o ktérych mowa
w art. 2 rozporzadzenia 1394/2007.

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

1) wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, uwzgledniajac w szczegolnosci rodzaj produktu leczniczego oraz zakres
wytwarzania;

2) wysokos$¢ 1 sposob pobierania optaty, o ktérej mowa w ust. 5, uwzgledniajgc zakres
wytwarzania.

Art. 38b. %



Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktéw leczniczych nie jest wymagane
w przypadku wykonywania czynnosci polegajacych na przygotowaniu badanego produktu
leczniczego przed uzyciem lub zmiany opakowania, gdy czynnos$ci te s3 wykonywane
wytacznie w podmiotach udzielajacych §wiadczen zdrowotnych, w rozumieniu art. 3 ust. 1
pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
72009 r. Nr 52, poz. 417 1 Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620) przez lekarzy,
lekarzy dentystow, farmaceutow, technikow farmaceutycznych, pielggniarki lub potozne, a
badany produkt leczniczy jest przeznaczony wyltacznie do uzycia w tych podmiotach.

Art. 39,24

1. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego sktada, w postaci pisemnej lub elektronicznej, wniosek o wydanie zezwolenia,
ktory zawiera:

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme¢ oraz adres i siedzib¢ podmiotu
ubiegajacego si¢ o zezwolenie, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba
fizyczna prowadzaca dzialalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej
osoby - adres miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres 1
miejsce zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo o§wiadczenie o uzyskaniu wpisu
do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej, a takze numer
REGON;

3) okreslenie rodzaju i postaci farmaceutycznej produktu leczniczego;

4) okreslenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego lub miejsca prowadzenia
dziatalnosci w zakresie importu produktu leczniczego;

5) okreslenie zakresu wytwarzania lub importu produktu leczniczego.

2. Do wniosku o wydanie zezwolenia dolacza si¢ Dokumentacj¢ Gléwna Miejsca
Prowadzenia Dziatalno$ci sporzadzong zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania oraz list¢ zawierajaca nazwe, dawke i posta¢ farmaceutyczng wytwarzanych lub
importowanych produktow leczniczych.

3. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego wydaje si¢ na czas
nieokres§lony po stwierdzeniu przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng, ze podmiot
ubiegajacy si¢ o zezwolenie spetnia tacznie nastepujace wymagania:

1) dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami oraz urzadzeniami technicznymi i
kontrolnymi niezb¢dnymi do wytwarzania lub importu, kontroli i przechowywania
produktéw leczniczych;

2) zatrudnia Osob¢ Wykwalifikowana.

4.2 Glowny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwos¢ ztozenia wniosku o wydanie
albo zmiang zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, w postaci
elektronicznej za posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej. Wniosek opatruje si¢



kwalifikowanym podpisem elektronicznym.
5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, majac na wzgledzie rodzaj i zakres
wytwarzania, a takze zapewnienie odpowiedniej jako$ci produktu leczniczego i substancji
czynnej;

2) wymagania, jakie powinna spetnia¢ Osoba Wykwalifikowana, w tym jej
wyksztalcenie oraz doswiadczenie zawodowe, majac na uwadze prawidtowe
wykonywanie przez nig obowigzkows;

3) wzor wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow
leczniczych oraz wykaz dokumentow dotgczanych do wniosku, uwzgledniajac rodzaj
produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania i importu produktu leczniczego objety
zezwoleniem;

4) wzor wniosku o zmiang zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow
leczniczych, uwzgledniajac dane dotyczace zmian oraz zapewnienie przejrzystosci tego
whniosku.

Art. 40. 26
Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego zawiera:

1) firme oraz adres 1 miejsce zamieszkania albo firme oraz adres 1 siedzibe wytworcy lub
importera produktow leczniczych, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba
fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej
osoby - adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i
miejsce zamieszkania;

2) okreslenie miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci w zakresie
importu produktu leczniczego;

3) rodzaj i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego;

4) szczegbdltowy zakres wytwarzania lub importu produktu leczniczego objety
zezwoleniem;

5) numer zezwolenia oraz dat¢ jego wydania.

Art. 41.
1.2 Whnioski o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
rozpatruje si¢ w terminie 90 dni, liczac od dnia ztoZzenia wniosku przez wnioskodawcg.

2. Bieg terminu, o ktéorym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu, jezeli wniosek wymaga
uzupehnienia.

3. 2% Wnioski o zmiang¢ zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
rozpatruje si¢ w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku; w uzasadnionych przypadkach
termin moze ulec przedtuzeniu, nie dtuzej jednak niz o 60 dni; przepis ust. 2 stosuje si¢



odpowiednio.

4.2 Za ztozenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego albo o zmiang zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego jest
pobierana optata, ktora stanowi dochod budzetu panstwa.

4a. »° Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwo$¢ zlozenia wnioskow, o
ktorych mowa w ust. 1 1 3, w postaci elektronicznej za posrednictwem $rodkow komunikacji
elektronicznej. Wniosek opatruje si¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ i sposob
pobierania opftat, o ktorych mowa w ust. 4, uwzgledniajac w szczeg6lnosci, ze wysokos¢
oplat nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace
okreslonego na podstawie przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za prace, a takze zakres
wytwarzania i importu.

Art. 41a. %
1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Rejestr Wytworcoéw i1 Importerow Produktow
Leczniczych.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.
3. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1, sg przetwarzane:

1) nazwa (firma), adres oraz numer identyfikacji podatkowej (NIP), a takze numer
REGON wytworcy lub importera produktow leczniczych;

2) adres oraz unikalny identyfikator miejsca wytwarzania i1 kontroli produktow
leczniczych, miejsca prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie importu
produktéw leczniczych;

3) numer zezwolenia na wytwarzanie, import lub dystrybucje substancji czynnych, oraz
date jego wydania.

4. Administratorem systemu dla rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, jest Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny.

5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego, o ktorym
mowa w ust. 2, jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

Art. 42,
1. 22 Do obowigzkow wytworcy lub importera produktéw leczniczych nalezy:

1) wytwarzanie lub import jedynie produktéw leczniczych w zakresie objetym
zezwoleniem, o ktérym mowa w art. 40, z wyjatkiem przypadkow okreslonych w art. 50;

2) dystrybucja produktow leczniczych wytworzonych lub importowanych:
a) przedsigbiorcy prowadzacemu obrot hurtowy produktami leczniczymi wylacznie
w miejscu wskazanym w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
b) podmiotom leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne



i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w tym szpitalom;

¢) »** jednostkom organizacyjnym publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4
ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014
1. poz. 332 oraz z 2016 1. poz. 823), w zakresie produktow krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratow czynnikoéw krzepnigcia oraz desmopresyny na
potrzeby realizacji zamoéwienia, o ktérym mowa w art. 27 ust. 3 tej ustawy;

3) zawiadamianie na pismie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, co najmniej 30 dni
wczesniej, 0 zamierzonej zmianie dotyczacej warunkéw wytwarzania lub importu
produktu leczniczego, a zwtaszcza niezwtoczne zawiadamianie o konieczno$ci zmiany
Osoby Wykwalifikowanej;

4) przesytanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego:
a) aktualnej Dokumentacji Gtownej Miejsca Prowadzenia Dziatalno$ci, o ktorej
mowa w wymaganiach Dobrej Praktyki Wytwarzania,
b) aktualnej pelnej listy wytwarzanych lub importowanych produktéw leczniczych
po otrzymaniu zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 46 ust. 1, albo na kazde zadanie
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;

5) przechowywanie probek archiwalnych produktéw leczniczych w warunkach
okreslonych w pozwoleniu, przez okres dtuzszy o jeden rok od daty waznos$ci produktu
leczniczego, nie krocej jednak niz trzy lata;

6) udostgpnianie inspektorom do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego w celu przeprowadzenia inspekcji pomieszczen, w ktdrych jest
prowadzona dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego,
dokumentacji i innych danych dotyczacych wytwarzania lub importu produktu
leczniczego, a takze umozliwienie pobrania probek produktéw leczniczych do badan
jakosciowych, w tym z archiwum,;

7) umozliwianie Osobie Wykwalifikowanej wykonywania obowigzkow, w tym
podejmowania niezaleznych decyzji w ramach uprawnien wynikajacych z ustawy;

8) stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania;

9) stosowanie jako materialow wyjSciowych przeznaczonych do wytwarzania produktu
leczniczego wylacznie substancji czynnej, ktora:
a) zostata wytworzona zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania,
b) byla dystrybuowana zgodnie z Dobra Praktyka Dystrybucyjng substanc;ji
czynnych;

10) sprawdzenie, czy wytworcy i dystrybutorzy substancji czynnej wykorzystywanej w
procesie wytwarzania produktu leczniczego przestrzegaja wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania 1 wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych, przez
przeprowadzanie audytéw u wytworcow i dystrybutoréw substancji czynnej,
samodzielnie lub na podstawie umowy z podmiotem niezaleznym zaréwno od wytworcy
lub importera produktow leczniczych zlecajacych audyt, jak 1 od wytworcy lub
dystrybutora substancji czynnej, u ktorych bedzie przeprowadzony audyt;

11) zapewnianie, w oparciu o ocen¢ ryzyka, o ktorej mowa w przepisach wydanych na



podstawie art. 51b ust. 13 pkt 3, Ze substancje pomocnicze przeznaczone do wytwarzania
produktow leczniczych zostaty wytworzone zgodnie z Dobrg Praktyka Wytwarzania
substancji pomocniczych;

12) informowanie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego oraz podmiotu
odpowiedzialnego, a w przypadku importu rownoleglego takze posiadacza pozwolenia na
taki import, o kazdym podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze produkty lecznicze objete
zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego zostaty sfalszowane;

13) sprawdzanie autentycznosci i jakosci substancji czynnej 1 substancji pomocniczych
przeznaczonych do wytwarzania produktu leczniczego;

14) tworzenie i zarzgdzanie systemem baz, w ktorym sq zawarte informacje dotyczqgce
zabezpieczen umozliwiajgcych weryfikacje autentycznosci i identyfikacji produktow
leczniczych, zgodnie z wymogami okreslonymi w aktach delegowanych przyjetych na
podstawie art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

la. 2 Wytworca lub importer produktow leczniczych moze uzyskiwac substancj¢ czynna:

1) z krajow trzecich, pod warunkiem posiadania wpisu do Krajowego Rejestru
Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych, jako importer
substancji czynnej lub

2) od podmiotow wpisanych do:
a) Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerdw oraz Dystrybutoréw Substancji
Czynnych lub
b) rejestru prowadzonego przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo
panstwa, ktore zawarto porozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekcji z panstwem
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwem cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strong umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorym maja swoja siedzibe

- po sprawdzeniu, ze podmiot jest wpisany do wiasciwego rejestru.
2. Przy wytwarzaniu produktu leczniczego, ze stosowaniem jako wyrobu wyjsciowego
ludzkiej krwi, wytworca obowigzany jest:
1) podejmowac wszystkie niezbgdne srodki w celu zapobiegania przekazywania chordb
zakaznych;
2) przestrzegac ustalen przyjetych w Polskiej Farmakopei lub w farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej;
3) przestrzegaé w zakresie selekcji badania dawcow krwi zalecen Rady Europy 1
Swiatowej Organizacji Zdrowia;

4) uzywac jedynie krwi pochodzacej od 0sob, ktdrych stan zdrowia zostal okreslony
zgodnie z odrgbnymi przepisami.



3.2 (uchylony).

Art. 43. 2%

1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego, gdy wytworca lub importer produktu leczniczego przestat
wypehia¢ obowiazki okre§lone w art. 39 ust. 3 pkt 1 1 art. 42 ust. 1 pkt 11 6 oraz ust. 2 lub
wymagania okre§lone w wydanym zezwoleniu.

2. Zezwolenie moze by¢ cofnigte w przypadku naruszenia przepisow art. 42 ust. 1 pkt 2-5 lub
7-13.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urz¢du oraz ministra wtasciwego
do spraw zdrowia o cofni¢ciu zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Art. 44,
(uchylony).

Art. 45.
(uchylony).

Art. 46. %7

1. Przeprowadzajac inspekcje, inspektor do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, w odstepach nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy wytwoérca lub
importer produktu leczniczego spetniajg obowigzki wynikajace z ustawy; o terminie
rozpoczecia inspekcji wytworca lub importer produktu leczniczego jest zawiadamiany co
najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1, inspektor do spraw wytwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego sporzadza raport zawierajacy opini¢ o spetnianiu
przez wytworce lub importera produktu leczniczego wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania;
raport jest dostarczany wytworcy lub importerowi produktu leczniczego, u ktérego
przeprowadzono inspekcje.

3. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach wytwoércy lub
importera produktu leczniczego powodujacych zagrozenie dla jakosci, bezpieczenstwa
stosowania lub skuteczno$ci wytwarzanych lub importowanych przez niego produktow
leczniczych Glowny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza dorazng inspekcje miejsca
wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci w zakresie importu produktu leczniczego
bez uprzedzenia; z przeprowadzonej inspekcji doraznej sporzadza sie raport, ktory jest
dostarczany wytworcy lub importerowi produktu leczniczego, u ktoérego przeprowadzono
inspekcje.

4. Inspekcje, o ktorej mowa w ust. 1, Glowny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza rowniez na



wniosek wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekow lub Komisji
Europejskie;.

5. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Europejskiej Agencji Lekow lub Komisji Europejskiej, moze przeprowadzi¢ inspekcje
warunkéw wytwarzania produktu leczniczego u wytworcy produktéw leczniczych
prowadzacego odpowiednio dzialalnos$¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w kraju
trzecim.

6. Na podstawie ustalen inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1, 3 1 5, w zakresie podmiotu
prowadzacego dziatalnos¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu ochrony ludzi
oraz zwierzat przed produktami leczniczymi nieodpowiadajgcymi ustalonym wymaganiom
jakosciowym, bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci lub w celu zapewnienia, ze
produkty lecznicze bedg wytwarzane zgodnie z ustawa, Glowny Inspektor Farmaceutyczny,
w drodze decyzji, moze wstrzymac¢ wytwarzanie lub import produktu leczniczego catkowicie
albo do czasu usunigcia stwierdzonych w raporcie uchybien.

7. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia
oraz Prezesa Urzedu o podjeciu decyzji, o ktoérej mowa w ust. 6.

8. Jezeli wyniki inspekcji, o ktdrych mowa w ust. 1 1 5, potwierdzg spetnianie przez
wytworce lub importera produktu leczniczego wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania,
Gltowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje, w terminie 90 dni od dnia zakonczenia inspekcji,
zaswiadczenie stanowigce certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢ warunkéw wytwarzania lub
importu produktu leczniczego z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

9. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwlocznie informacj¢ o wydaniu
zaswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 8, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

10. Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1, 3 1 5, zostanie stwierdzone, ze
wytworca lub importer produktow leczniczych nie spetnia wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania, Glowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwlocznie takg informacje
do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz cofa certyfikat potwierdzajacy spetnianie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, jezeli wytworca lub importer ten certyfikat posiada.

Art. 47.

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

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



3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotaczy¢ nalezy:

1) Charakterystyke Produktu Leczniczego, jezeli wytworca jest podmiotem
odpowiedzialnym;

2) wyjasnienia dotyczace braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli wytworca
g0 nie posiada.

Art. 47a, 28

1. Wytworca lub importer produktéw leczniczych moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania za§wiadczenia
stanowigcego certyfikat potwierdzajacy spelnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Jezeli wyniki inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1, potwierdza spelnianie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje, w terminie 90 dni od dnia
zakonczenia inspekcji, zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Gltowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwlocznie informacj¢ o wydaniu albo
odmowie wydania za§wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 1, do europejskiej bazy danych
EudraGMDP.

4. Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1, zostanie stwierdzone, ze wytworca
lub importer produktow leczniczych nie spetnia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwlocznie takg informacje do europejskiej
bazy danych EudraGMDP oraz cofa certyfikat potwierdzajacy speinianie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania, jezeli wytwoérca lub importer ten certyfikat posiada.

5.2 Glowny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwo$¢ ztozenia wniosku, o ktorym
mowa w ust. 1, w postaci elektronicznej za posrednictwem $rodkéw komunikacji
elektronicznej. Wniosek opatruje si¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

6. Inspekcja, o ktdrej mowa w ust. 1, jest przeprowadzana na koszt wytworcy lub importera
produktéw leczniczych, ubiegajacych si¢ o wydanie zaswiadczenia.

Art. 47b. 0
1. Wptywy z tytutu kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5, art.
38 ust. 3 1 art. 47a ust. 1, stanowig dochdd budzetu panstwa.

2. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 3 1 art. 47a
ust. 1, obejmujg koszty podrdzy, pobytu i czasu pracy oraz czynnosci zwigzanych z
przeprowadzaniem inspekcji przez inspektora do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego. Koszty czynnosci jednego inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego nie mogg przekroczyc¢:

1) 6000 zt - za kazdy dzien inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

2) 12 000 zt - za kazdy dzien inspekcji przeprowadzanej poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.



3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ i sposob
pokrywania kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust.
3 1art. 47a ust. 1, kierujac si¢ naktadem pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci i
poziomem kosztow ponoszonych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Art. 47c.
(uchylony).

Art. 48.
1.# Osoba Wykwalifikowana jest odpowiedzialna za stwierdzenie i po§wiadczenie, Ze:

1) w przypadku produktéw 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 pochodzacego z importu, bez wzgledu na to, czy
produkt zostal wytworzony w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym - kazda seria produktu leczniczego zostata
poddana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pelnej analizie jako$ciowej i iloSciowe;,
przynajmniej w odniesieniu do wszystkich substancji czynnych, oraz innym testom 1
badaniom koniecznym do zapewnienia jakosci produktow leczniczych zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

2.28  Serie produktow leczniczych, ktdre przeszty kontrolg¢ w jednym z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, sg
wylaczone z analiz oraz innych testéw i1 badan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli znajduja
si¢ w obrocie w jednym z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym i jezeli zostalo przedtozone swiadectwo zwolnienia
serii podpisane przez Osobe Wykwalifikowana.

3.2 W przypadku produktow leczniczych importowanych z krajow trzecich Osoba
Wykwalifikowana moze odstapi¢ od przeprowadzenia ich analiz oraz innych testow i badan,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli zostaty dokonane w kraju eksportujacym oraz po
zweryfikowaniu u Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, czy kraj pochodzenia tego
produktu znajduje si¢ na liscie krajow, z ktorymi Unia Europejska dokonata odpowiednich
uzgodnien zapewniajacych, ze wytworca produktow leczniczych spetnia co najmniej takie
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, jak obowigzujace w Unii Europejskiej.

4.2 W kazdym przypadku, gdy seria produktu leczniczego jest zwalniana do obrotu, Osoba
Wykwalifikowana jest obowigzana zaswiadczy¢, ze spetnia ona wymagania okreslone w ust.



1.

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

Art. 49, 6
(uchylony).

Art. 50.

1. Podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importer produktu leczniczego moze zawrze¢
umowe o wytwarzanie lub import produktow leczniczych z innym wytwoércg lub importerem
produktéw leczniczych spetniajacym wymagania okreslone w ustawie. Umowe o
wytwarzanie lub import produktow leczniczych zawiera si¢ na pismie pod rygorem
niewaznosci.

2. Kopige umowy, o ktorej mowa w ust. 1, z wylgczeniem danych dotyczacych sposobu 1
warunkow finansowania oraz rozliczenia umowy, podmiot odpowiedzialny, wytworca lub
importer produktu leczniczego przesyta niezwlocznie Gloéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu.

3. Umowa okre$la obowiazki stron w zakresie zapewniania jakosci, a takze wskazuje Osobg¢
Wykwalifikowana odpowiedzialng za zwolnienie serii. Zakres umowy powinien by¢ zgodny
z zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego posiadanym przez
przyjmujacego zlecenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

4. Wytworca lub importer produktu leczniczego przyjmujacy zlecenie na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego na podstawie umowy nie moze zleca¢ wytwarzania lub importu
tego produktu innym podwykonawcom bez zgody zamawiajacego wyrazonej na pismie; do
podwykonawcy stosuje si¢ odpowiednio ust. 1-3.

Art. 51,8
Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nie zwalnia od
odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej zwigzanej ze stosowaniem produktu leczniczego.

Art. Sla.
Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ rowniez do:

1) produktow leczniczych przeznaczonych wytacznie na eksport;

2) produktow leczniczych weterynaryjnych, z wytaczeniem przepisow art. 42 ust. 1 pkt 9
lit. b, pkt 10-13 i ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 2a;

3) czeSciowo przetworzonych materiatlow, ktore musza by¢ poddane dalszym etapom
wytwarzania (produkty posrednie);



4) produktow, ktore przeszly wszystkie etapy produkcji, z wyjatkiem koncowego
pakowania (produkty luzem);

5) badanych produktéw leczniczych, z wytaczeniem przepiséw art. 38a, art. 42 ust. 1 pkt
9 lit. b, pkt 10-13 1 ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 2a;

6) surowcoéw farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania lekéw recepturowych i
aptecznych.

Rozdzial 3a

3 Wytwarzanie, import i dystrybucja substancji czynnej

Art. S1b.

1. Podj¢cie dziatalno$ci gospodarczej w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o
swobodzie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji
substancji czynnej wymaga uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych, o ktérym mowa w art. 51c ust. 1.

2. Organem wlasciwym do dokonania wpisu, odmowy dokonania wpisu, zmiany wpisu lub
wykreslenia z Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji
Czynnych jest Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

3. Obowiazek uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych dotyczy wylacznie podmiotow prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w ust. 1, na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

4. Podmioty, ktore zamierzaja prowadzi¢ dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania, importu lub
dystrybucji substancji czynnej, sktadaja wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych na co najmniej 60 dni przed
planowanym rozpoczeciem wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnych.

5. Wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych zawiera nastepujace informacje:

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzib¢ podmiotu
ubiegajacego si¢ o0 wpis, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby -
adres miejsca wykonywania dziatalnos$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce
zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo oswiadczenie o uzyskaniu wpisu
do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnos$ci Gospodarczej, a takze numer
REGON;

3) adres prowadzenia dziatalno$ci wytworczej, importowej lub dystrybucyjnej substancji
czynnej;



4) liste substancji czynnych, wedhug nazw substancji czynnych w jezyku polskim i
angielskim,;

5) o$wiadczenie nastepujacej tresci: "Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
fatszywego oswiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. -
Kodeks karny, os§wiadczam, ze dane zawarte we wniosku o wpis do Krajowego Rejestru
Wytwoércow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych sg zgodne z prawda,
a takze znane mi sg 1 spetniam wynikajace z ustawy warunki wykonywania dziatalnosci
gospodarczej w zakresie wytwarzania, importu oraz dystrybucji substancji czynnej, ktorej
dotyczy wniosek.".

6. Do wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw
Substancji Czynnych nalezy dotagczy¢ Dokumentacj¢ Glowna Miejsca Prowadzenia
Dziatalno$ci sporzadzong zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, przed wpisem do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, podejmuje decyzje o koniecznos$ci
przeprowadzenia inspekcji albo jej braku, w oparciu o analize ryzyka przeprowadzong przez
inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, biorgc pod
uwage w szczegolnosci rodzaj oraz zakres prowadzonych dziatan zwigzanych z
wytwarzaniem, importem lub dystrybucja substancji czynnej, posiadanie certyfikatu
potwierdzajacego zgodno$¢ warunkow wytwarzania substancji czynnej z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania, posiadanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego oraz wytyczne zawarte w zbiorze procedur dotyczacych inspekcji i wymiany
informacji, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy Komisji 2003/94/WE z dnia 8
pazdziernika 2003 r. ustanawiajacej zasady i1 wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w
odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str.
22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 424), zwanej dalej
"dyrektywa 2003/94/WE".

8. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 4, nie moga podja¢ dziatalnosci, jezeli w ciggu 60 dni od
dnia ztozenia wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych, Glowny Inspektor Farmaceutyczny przed dokonaniem
wpisu do tego rejestru poinformowat o koniecznos$ci przeprowadzenia inspekcji.

9. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny skre§la wytworce, importera lub dystrybutora
substancji czynnej z Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych na wniosek przedsigbiorcy albo z urzedu w przypadku powzigcia
informacji o zaprzestaniu dzialalno$ci przedsigbiorcy w zakresie wytwarzania, importu lub
dystrybucji substancji czynne;.

10. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza do europejskiej bazy danych
EudraGMDP informacje o zaswiadczeniach, o ktorych mowa w art. 511 ust. 1-3, oraz
informacje, o ktérych mowa w ust. 5.

11. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wspotpracuje z Europejska Agencjg Lekow w
zakresie planowania oraz przeprowadzania inspekcji, o ktorej mowa w ust. 7, oraz



koordynowania inspekcji w krajach trzecich.

12. ! Glowny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwo$¢ ztozenia wniosku, o ktérym
mowa w ust. 4, w postaci elektronicznej za posrednictwem $rodkéw komunikacji
elektronicznej. Wniosek opatruje si¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

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

1) wzér wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych, o ktorym mowa w ust. 5, wzor wniosku o zmiang w
tym rejestrze oraz szczegotowy wykaz dokumentéw dotgczanych do tego wniosku, majac
na wzgledzie rodzaj i zakres prowadzonej dzialalno$ci, w tym substancje czynna, ktorej
dotyczy ta dziatalno$¢;

2) wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych, majac na wzgledzie
warunki prawidtowego nabywania, przechowywania i dostarczania substancji czynnej;

3) wymagania dotyczace przeprowadzanej przez wytworce produktow leczniczych oceny
producenta substancji pomocniczych oraz substancji pomocniczych wykorzystywanych
do wytwarzania produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi w celu ustalenia ryzyka
1 zastosowania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania odpowiednich do stwierdzonego
ryzyka, majac na wzgledzie rodzaj substancji pomocniczych oraz zapewnienie ich
odpowiedniej jakosci.

Art. Slec.
1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Krajowy Rejestr Wytworcow, Importerdw
oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych.

2. Krajowy Rejestr Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych jest
prowadzony w systemie teleinformatycznym.

3. Krajowy Rejestr Wytworcoéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych
obejmuje dane okreslone w art. 51b ust. 5, z wyjatkiem adresu zamieszkania, jezeli jest on
inny niz adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarcze;j.

4. Krajowy Rejestr Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych jest
jawny.

5. Za ztozenie wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych albo zmiang w tym rejestrze Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny pobiera optaty, ktore stanowig dochdd budzetu panstwa. Za zmiany
dotyczace nazw substancji czynnych optat nie pobiera si¢.

6. Wysokos$¢ optaty za:

1) ztozenie wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych - wynosi 100% minimalnego wynagrodzenia za
prac¢ okreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

2) ztozenie wniosku o zmiang w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importerow oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych - wynosi 20% minimalnego wynagrodzenia za pracg



okreslonego na podstawie przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za prace.

7. Krajowy Rejestr Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych
stanowi rejestr dziatalno$ci regulowanej, o ktorym mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 2
lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarcze;.

Art. 51d.
1. Wytworca, importer lub dystrybutor substancji czynnej jest obowigzany:

1) raz w roku przesyta¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego informacj¢ o
zmianach w zakresie informacji zawartych w Krajowym Rejestrze Wytworcow,
Importerow oraz Dystrybutordw Substancji Czynnych, jezeli takie zmiany miaty miejsce;

2) niezwlocznie przesyta¢ do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego informacje o
zmianach mogacych mie¢ wplyw na jako$¢ lub bezpieczenstwo wytwarzanych,
importowanych lub dystrybuowanych substancji czynnych.

2. Informacja o zmianach, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, jest przesytana do Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego w formie wniosku o dokonanie zmiany w Krajowym Rejestrze
Wytworcow, Importerdw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych.

3. Jezeli w wyniku otrzymania przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego informacji, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, jest konieczna zmiana w Krajowym Rejestrze Wytworcow,
Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, Glowny Inspektor Farmaceutyczny
pobiera optate zgodnie z art. 5S1c ust. 5 w wysokosci, o ktorej mowa w art. S1c ust. 6 pkt 2.

Art. Sle.
1. Do obowigzkow importera substancji czynnej nalezy:

1) sprawdzenie, czy substancje czynne zostaty wytworzone zgodnie z Dobrg Praktyka
Wytwarzania;

2) import wytacznie tej substancji czynnej, w stosunku do ktorej dotgczono pisemne

potwierdzenie od wlasciwego organu kraju trzeciego, ze:
a) zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowane przez wytworceg substancji
czynnej przeznaczonej na eksport sg zgodne z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania okre§lonej w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1,
b) dany wytworca substancji czynnej podlega regularnej inspekcji oraz ze wlasciwy
organ kraju trzeciego podejmuje dziatania majace na celu zagwarantowanie
spetniania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, zapewniajace ochrone zdrowia
publicznego na poziomie odpowiadajagcym poziomowi tej ochrony ustalonemu w
przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1, w tym przeprowadza
powtarzajace si¢ niezapowiedziane inspekcje,
c) w przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci kraj trzeci eksportera niezwlocznie
przekazuje informacje na temat tych nieprawidtowosci wlasciwemu organowi Unii
Europejskie;j.



2. Potwierdzenie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, nie ma wplywu na realizacj¢ wymagan
okreslonych w art. 3 oraz obowigzkow okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt 8.

Art. S1f.
1. Potwierdzenie, o ktorym mowa w art. S1e ust. 1 pkt 2, nie jest wymagane, gdy:

1) importer substancji czynnej dokonuje importu substancji czynnej z kraju trzeciego,
ktory znajduje si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 111b ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

2) z wyjatkowych przyczyn wystapita koniecznos¢ zapewnienia dostgpnosci produktu
leczniczego, ktory zawiera importowang substancj¢ czynng, a w miejscu wytwarzania tej
substancji czynnej zostata przeprowadzona inspekcja przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym albo panstwa, ktore zawarto porozumienie o wzajemnym uznawaniu
inspekcji z panstwem cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwem cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strong umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, potwierdzajaca, ze wytwdrca spetnia wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania; czas, przez ktdry potwierdzenie nie jest wymagane nie moze by¢
dhuzszy niz czas waznosci certyfikatu potwierdzajacego spelnianie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku zagrozenia zycia lub zdrowia wydaje
zgode na import substancji czynnej bez potwierdzenia, o ktorym mowa w art. 51e ust. 1 pkt
2, po stwierdzeniu zaistnienia okoliczno$ci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Komisje¢ Europejska o tymczasowym
odstapieniu od konieczno$ci posiadania potwierdzenia dla miejsca wytwarzania, ktore poddat
inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2.

Art. 51g.

1. Przeprowadzajac inspekcje, inspektor do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego sprawdza, czy wytworca, w tym wytworca substancji czynnej
przeznaczonej na eksport, importer lub dystrybutor substancji czynnej spelnia wymagania
Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych.

2. Czgstotliwos$¢ inspekeji, o ktorych mowa w ust. 1, jest ustalana w oparciu o analize ryzyka
uwzgledniajaca wytyczne zawarte w zbiorze procedur dotyczacych inspekcji i wymiany
informacji, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE.

3. Z przeprowadzonej inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1, sporzadza si¢ raport zawierajacy
opini¢ o spetnianiu przez wytworce, importera lub dystrybutora substancji czynnej wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania lub wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji
czynnych; raport jest dostarczany podmiotowi poddanemu inspekc;ji.



4. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujacych
zagrozenie dla bezpieczenstwa lub jakosci substancji czynnych Glowny Inspektor
Farmaceutyczny zarzadza dorazng inspekcje u:

1) wytworcy substancji czynnej;
2) importera lub dystrybutora substancji czynnej;
3) podmiotu odpowiedzialnego.

5. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujacych
zagrozenie dla bezpieczenstwa lub jakos$ci substancji czynnych Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny moze zarzadzi¢ dorazng inspekcje u:

1) wytworcy substancji czynnej lub
2) dystrybutora substancji czynnej
- prowadzacego dziatalno$¢ w kraju trzecim.

6. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujacych
zagrozenie dla bezpieczenstwa lub jakos$ci substancji pomocniczych Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zarzadza dorazng inspekcje u wytworey lub importera substancji
pomocniczych.

7. Inspekcje, o ktorych mowa w ust. 11 4-6, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza
rowniez na wniosek wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekdéw lub Komisji
Europejskie;j.

8. Na podstawie ustalen inspekcji, o ktorych mowa w ust. 11 4-6, w celu ochrony ludzi oraz
w celu zapewnienia, ze substancje czynne lub substancje pomocnicze beda wytwarzane
zgodnie z ustawa, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze:

1) w przypadku podmiotow prowadzacych dziatalno$¢ na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, w drodze decyzji:
a) nakaza¢ wytworcy, importerowi lub dystrybutorowi substancji czynnej usunigcie
stwierdzonych w raporcie uchybien w wyznaczonym terminie, w tym pod rygorem
wykreslenia z rejestru, o ktorym mowa w art. 51c ust. 1, lub cofnigcia certyfikatu, o
ktérym mowa w art. 511 ust. 1, jezeli wytworca, importer lub dystrybutor substancji
czynnej ten certyfikat posiada,
b) wykresli¢ wytworce, importera lub dystrybutora substancji czynnej z rejestru, o
ktérym mowa w art. S1c ust. 1,
¢) wstrzymaé wytwarzanie, import lub dystrybucje substancji czynnej catkowicie lub
do czasu usunigcia stwierdzonych w raporcie uchybien,
d) nakaza¢ wytworcy lub importerowi substancji pomocniczych usunigcie
stwierdzonych w raporcie uchybien w wyznaczonym terminie, w tym pod rygorem
cofnigcia certyfikatu, o ktorym mowa w art. 511 ust. 3, jezeli wytworca lub importer
substancji pomocniczych ten certyfikat posiada,
e) cofna¢ certyfikat, o ktorym mowa w art. 51i ust. 1 albo ust. 3;



2) w przypadku podmiotow prowadzacych dziatalno$¢ w kraju trzecim:
a) przekazaé¢ wytworcy lub dystrybutorowi substancji czynnych lub pomocniczych
raport okreslajacy uchybienia i terminy ich usunigcia,
b) wstrzyma¢ import lub dystrybucje substancji czynnej catkowicie lub do czasu
usunigcia stwierdzonych w raporcie uchybien,
c) cofnac certyfikat, o ktorym mowa w art. 511 ust. 1 albo ust. 3, jezeli wytworca,
importer lub dystrybutor substancji czynnej albo wytwdrca lub importer substancji
pomocniczych ten certyfikat posiada.

9. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urzedu o podjeciu decyzji, o
ktérej mowa w ust. 8 pkt 1 lit. b i ¢ oraz pkt 2 lit. b.

10. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Europejskiej Agencji Lekow lub Komisji Europejskiej, moze przeprowadzi¢ odpowiednio
inspekcje warunkow wytwarzania lub inspekcje warunkow dystrybucji u wytworcy,
importera lub dystrybutora substancji czynnej, lub wytworcy substancji pomocniczych
prowadzacych odpowiednio dzialalnos$¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w kraju
trzecim.

Art. S1h.

1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze, na wniosek Komisji Europejskiej, wyznaczy¢
inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ktory
przeprowadzi w imieniu Komisji Europejskiej ocen¢ rownowaznosci przepisow, srodkéw
kontrolnych 1 wykonawczych kraju trzeciego, stosowanych wobec substancji czynnej
importowanej na obszar Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym z przepisami Unii Europejskiej dotyczacymi zapewnienia ochrony zdrowia
publicznego.

2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1, uwzglednia:
1) zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowane w danym kraju trzecim;

2) regularno$¢ inspekcji shuzacych sprawdzaniu spelniania wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania;

3) skuteczno$¢ dziatan podejmowanych w celu zabezpieczenia spelniania wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania;

4) regularno$c¢ i szybkos$¢ dostarczania przez wlasciwe organy kraju trzeciego informacji
dotyczacych wytworcoOw substancji czynnej, ktorzy nie spetniajg wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

3. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje przeglad odpowiedniej dokumentacji oraz moze

obejmowac obserwacj¢ przeprowadzania inspekcji u wytworcoOw substancji czynnej w kraju
trzecim.



Art. 5l1i.

1. Wytwdrca substancji czynnej moze wystapi¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania za§wiadczenia stanowigcego
certyfikat potwierdzajacy zgodno$¢ warunkow wytwarzania substancji czynnej z
wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Importer lub dystrybutor substancji czynnej moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia
stanowigcego certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢ warunkoéw dystrybucji z wymaganiami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych.

3. Wytworca substancji pomocniczych moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia
stanowigcego certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢ warunkéw wytwarzania substancji
pomocniczej z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji pomocniczych.

4. W terminie 90 dni od dnia zakonczenia inspekeji, o ktorych mowa w ust. 1-3 oraz w art.
S51gust. 1110, Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w
ust. 1-3, jezeli wyniki inspekcji przeprowadzonej przez inspektora do spraw wytwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego potwierdza spetnianie odpowiednio wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych lub
Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji pomocniczych.

5. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwlocznie do europejskiej bazy danych
EudraGMDP informacje o wydaniu zaswiadczen, o ktorych mowa w ust. 1-3.

6. Jezeli w nastgpstwie inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1-3 oraz w art. 51g ust. 1 14-6,
zostanie stwierdzone, ze wytworca, importer lub dystrybutor substancji czynnej albo
wytworca substancji pomocniczych nie spelnia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania,
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych lub Dobrej Praktyki Wytwarzania
substancji pomocniczych, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwtocznie taka
informacj¢ do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz cofa odpowiedni certyfikat.

7.2%2 Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwo$¢ ztozenia wnioskow, o ktorych
mowa w ust. 1-3, w postaci elektronicznej za posrednictwem srodkéw komunikacji
elektronicznej. Wniosek opatruje si¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Art. 51j.

1. Inspekcje, o ktérych mowa w art. 511 ust. 1-3, sg przeprowadzane na koszt wytworcy,
importera lub dystrybutora substancji czynnej, lub wytworcy substancji pomocniczych
ubiegajacych si¢ o wydanie za§wiadczenia.

2. Wptywy z tytutu kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktérych mowa w art. 511 ust. 1-3,
stanowig dochdd budzetu panstwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorych mowa w art. 511 ust. 1-3, obejmuja koszty
podrdzy, pobytu i czasu pracy oraz wszystkich czynnosci zwigzanych z przeprowadzeniem



inspekcji przez inspektora do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego.
Koszty czynnosci jednego inspektora do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego nie mogga przekroczy¢:

1) 6000 zt - za kazdy dzien inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

2) 12 000 zt - za kazdy dzien inspekcji przeprowadzanej poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ 1 sposob
pokrywania kosztow przeprowadzania inspekcji, o ktorych mowa w art. 511 ust. 1-3, kierujac
si¢ naktadem pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci i poziomem kosztow
ponoszonych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Art. 51k.

1. Podj¢cie dziatalno$ci gospodarczej w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o
swobodzie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania substancji czynnej, ktéra ma
zastosowanie przy wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych
wlasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne
lub psychotropowe, wymaga uzyskania wpisu do rejestru wytworcoOw substancji czynnych
majacych zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych majacych
wlasciwos$ci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne
lub psychotropowe, zwanego dalej "rejestrem wytworcow substancji czynnych".

2. Rejestr wytworcow substancji czynnych prowadzi Prezes Urzedu.
3. Rejestr wytworcoOw substancji czynnych obejmuje:

1) firmg oraz adres i miejsce zamieszkania albo firm¢ oraz adres i siedzib¢ podmiotu
ubiegajacego si¢ 0 wpis, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby -
adres miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres 1 miejsce
zamieszkania;

2) adres miejsca prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania
substancji czynnej zwigzanej z wytwarzaniem substancji czynnej o wlasciwosciach
anabolicznych, przeciwzakaznych, przeciwpasozytniczych, przeciwzapalnych,
hormonalnych lub psychotropowych;

3) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego albo o§wiadczenie o uzyskaniu wpisu
do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnos$ci Gospodarczej, a takze numer
REGON;

4) zakres prowadzonej dziatalno$ci w odniesieniu do wytwarzania substancji czynnej;

5) nazwe handlowa i nazwe powszechnie stosowang substancji czynnej w jezyku
tacinskim 1 angielskim, a w przypadku braku nazwy powszechnie stosowanej - jedng z
nazw: wedthug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej, nazwe potoczng albo



nazwe¢ naukowa.

4. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno§¢ w zakresie wytwarzania substancji czynnej, o
ktérej mowa w ust. 1, jest obowigzany wystapi¢ z wnioskiem o dokonanie zmiany w rejestrze
wytworcoOw substancji czynnych albo o skreslenie z tego rejestru.

5. Prezes Urzedu dokonuje skreslenia z rejestru wytworcOw substancji czynnych na wniosek
przedsigbiorcy albo w przypadku powzigcia informacji o zaprzestaniu przez przedsigbiorce
dziatalno$ci w zakresie wytwarzania substancji czynnej, o ktorej mowa w ust. 1.

6. Dane zawarte w rejestrze wytworcow substancji czynnych udostepnia si¢ na wniosek
osoby majgcej w tym interes prawny.

7. Za wpis do rejestru wytworcow substancji czynnych, zmiang w rejestrze i skreslenie z
rejestru, dokonywane na wniosek, Prezes Urzgdu pobiera optaty, ktore stanowig dochod
budzetu panstwa.

8. Optaty, o ktorych mowa w ust. 7, sg ustalane w stosunku procentowym do kwoty
minimalnego wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na podstawie przepisdéw o minimalnym
wynagrodzeniu za pracg.

9. Wysokos$¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 7, za:

1) wpis do rejestru wytworcoOw substancji czynnych - wynosi 100% minimalnego
wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na podstawie przepisdéw o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;

2) zmiang w rejestrze wytworcow substancji czynnych - wynosi 20% minimalnego
wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;

3) skreslenie z rejestru wytworcow substancji czynnych - wynosi 20% minimalnego
wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym
wynagrodzeniu za prace.

10. Przedsigbiorcy wpisani do rejestru wytworcow substancji czynnych sg obowigzani do
przechowywania przez okres 3 lat dokumentow, w szczego6lnosci faktur, rachunkéw i umoéw,
dotyczacych obrotu substancja czynna, o ktérej mowa w ust. 1.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposob prowadzenia rejestru wytworcoOw substancji czynnych,

2) tryb postgpowania przy dokonywaniu wpisoOw do rejestru wytworcoOw substancji
czynnych, zmian w rejestrze i1 skreslen z rejestru, a takze tryb udostepniania informacji
zawartych w rejestrze,

3) wzor wniosku o dokonanie wpisu do rejestru wytworcow substancji czynnych, zmiany
w rejestrze lub skreslenia z rejestru,

4) sposob uiszczania optat, o ktorych mowa w ust. 7

- uwzgledniajac rodzaj prowadzonej dziatalnosci gospodarczej, substancje czynne, ktoérych
dotyczy prowadzona dziatalno$¢, oraz konieczno$¢ utatwienia dokonywania rozliczen z



Urzedem Rejestracji.

Art. 511
Przepisow niniejszego rozdziatu nie stosuje si¢ do:

1) substancji czynnej przeznaczonej wylacznie do wytwarzania produktow leczniczych
weterynaryjnych, z wytaczeniem art. 51g ust. 4 pkt 11 3 oraz ust. 7, art. 51i ust. 1, 4-7,
art. 51j oraz art. 51k;

2) substancji czynnej przeznaczonej wylacznie do wytwarzania badanych produktéw
leczniczych, z wylaczeniem art. 51g ust. 4 pkt 1 1 ust. 7, art. 511 ust. 1, ust. 4-7, oraz art.
51j;

3) substancji pomocniczych przeznaczonych wytacznie do wytwarzania badanych
produktow leczniczych weterynaryjnych.

Rozdzial 4

Reklama produktow leczniczych

Art. 52.

1. Reklamg produktu leczniczego jest dziatalno$¢ polegajaca na informowaniu lub
zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na celu zwigkszenie: liczby
przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow leczniczych.

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

2) reklamg produktu leczniczego kierowang do 0s6b uprawnionych do wystawiania
recept lub os6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

3) odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub medycznych;

4) dostarczanie probek produktow leczniczych;

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

6) sponsorowanie konferencji, zjazdow i kongresé6w naukowych dla osob
upowaznionych do wystawiania recept lub 0s6b prowadzacych obrot produktami
leczniczymi.

3. Za reklame produktéw leczniczych nie uwaza si¢:

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

2) »* korespondencji, ktorej towarzyszg materialy informacyjne o charakterze



niepromocyjnym niezbe¢dne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego
produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 4;

3) ogloszen o charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej wiadomosci
dotyczacych w szczegdlnosci zmiany opakowania, ostrzezen o dziataniach
niepozadanych, pod warunkiem ze nie zawierajg tresci odnoszacych si¢ do wlasciwosci
produktéw leczniczych;

4) »* katalogow handlowych lub list cenowych, zawierajacych wytacznie nazwe wiasna,
nazwe powszechnie stosowang, dawke, postac i cen¢ produktu leczniczego, w tym
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia,
o ktorym mowa w art. 4, a w przypadku produktu leczniczego objetego refundacja - ceng
urzedowa detaliczng, pod warunkiem ze nie zawierajg tresci odnoszacych si¢ do
wiasciwos$ci produktow leczniczych, w tym do wskazan terapeutycznych;

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

6) > (uchylony).
4. (uchylony).

Art. 53.
1. Reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w btad, powinna prezentowaé
produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac o jego racjonalnym stosowaniu.

2. Reklama produktu leczniczego nie moze polegaé na oferowaniu lub obiecywaniu
jakichkolwiek korzysci w sposob posredni lub bezposredni w zamian za nabycie produktu
leczniczego lub dostarczanie dowodow, ze doszto do jego nabycia.

3. Reklama produktu leczniczego nie moze by¢ kierowana do dzieci ani zawiera¢ zadnego
elementu, ktory jest do nich kierowany.

4. Reklama produktu leczniczego, bgdaca przypomnieniem pelnej reklamy, poza jego nazwa
wlasng i nazwg powszechnie stosowang 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 0s6b uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obrot produktami leczniczymi powinna zawiera¢ informacje zgodne
z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego i informacj¢ o przyznanej kategorii dostepnosci, a w przypadku produktow
leczniczych umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych - rowniez informacj¢ o cenie
urzgdowej detalicznej 1 maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta.

2. Dokumentacja przekazywana osobom, o ktérych mowa w ust. 1, powinna zawiera¢



informacje rzetelne, aktualne, sprawdzalne i na tyle kompletne, aby umozliwi¢ odbiorcy
dokonanie wlasnej oceny warto$ci terapeutycznej produktu leczniczego, oraz informacje o
dacie jej sporzadzenia lub ostatniej aktualizacji. Cytaty, tabele i inne ilustracje pochodzace z
piSmiennictwa naukowego lub innych prac naukowych powinny by¢ wiernie odtworzone
oraz zawiera¢ wskazanie zrodia.

3. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego probek moze
by¢ kierowana wytacznie do 0osob uprawnionych do wystawiania recept, pod warunkiem ze:

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

2) osoba dostarczajaca probke prowadzi ewidencj¢ dostarczanych probek;

3) kazda dostarczana probka nie jest wigksza niz jedno najmniejsze opakowanie
produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;

4) kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem "probka bezptatna - nie do
sprzedazy";

5) do kazdej dostarczanej probki dolaczona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego
albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

6) ilos¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej osobie nie
przekracza pigciu opakowan w ciggu roku.

4. 2% Przepis ust. 3 stosuje si¢ rowniez do probek dostarczanych do lekarza i zastosowanych
do leczenia pacjentow w podmiotach leczniczych wykonujacych stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne. Probki te muszg by¢ ewidencjonowane przez apteke szpitalna, o
ktorej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, apteke zakladowa, o ktorej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3,
lub dziat farmacji szpitalnej, o ktérym mowa w art. 87 ust. 4.

5. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego probek nie
moze dotyczy¢ produktow 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 posiadajgce wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujace
posiadanie takiego wyksztatcenia;

2) odwotywaniu si¢ do zalecen os6b znanych publicznie, naukowcow, osob
posiadajacych wyksztalcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujacych posiadanie
takiego wyksztalcenia.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomos$ci nie moze ponadto
zawiera¢ tresci, ktore:



1) sugeruja, ze:
a) mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego, zwtaszcza
przez postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia w drodze korespondencyjne;,
b) nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt leczniczy poprawi swoj stan zdrowia,
¢) 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) skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wynika z jego
naturalnego pochodzenia;

2) zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wlasciwy 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 btgednej autodiagnozy przez przytaczanie szczegoétowych opisow
przypadkow 1 objawdéw choroby;

3a) »7 odnoszg si¢ w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w
btad, do wskazan terapeutycznych,;

4) zawierajg niewlasciwe, niepokojace lub mylace okreslenia przedstawionych graficznie
zmian chorobowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania produktu leczniczego na
ludzkie ciato lub jego czesci.

5) ® (uchylony).

Art. 56.
Zabrania si¢ reklamy produktéw leczniczych:

1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

la) 2 dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérych
mowa w art. 4;

2) zawierajacej informacje niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo z
Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

Art. 57.
1. Zabrania si¢ kierowania do publicznej wiadomosci reklamy dotyczacej produktow
leczniczych:

1) wydawanych wylacznie na podstawie recepty;
2) zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe;

3) umieszczonych na wykazach lekow refundowanych, zgodnie z odregbnymi przepisami,
oraz dopuszczonych do wydawania bez recept o nazwie identycznej z umieszczonymi na
tych wykazach.



la. Przepis ust. 1 dotyczy rowniez reklamy produktu leczniczego, ktorego nazwa jest
identyczna z nazwg produktu leczniczego wydawanego wylacznie na podstawie recepty.

2. 20 Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepien ochronnych okreslonych w komunikacie
Gtownego Inspektora Sanitarnego, wydanym na podstawie art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U.
Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 257, poz.
1723).

Art. S8.

1. Zabrania si¢ kierowania do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz osob
prowadzacych obrét produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegajacej na
wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu korzys$ci materialnych, prezentow i réznych utatwien,
nagrod, wycieczek oraz organizowaniu i finansowaniu spotkan promocyjnych produktow
leczniczych, podczas ktorych przejawy goscinnosci wykraczaja poza glowny cel tego
spotkania.

2. Zabrania si¢ przyjmowania korzysci, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Przepisy ust. 1 i 2 nie dotycza dawania lub przyjmowania przedmiotéw o wartosci
materialnej nieprzekraczajacej kwoty 100 zlotych, zwigzanych z praktyka medyczng lub
farmaceutyczng, opatrzonych znakiem reklamujacym dang firme lub produkt leczniczy.

Art. 59.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w
drodze rozporzadzenia:

1) warunki i formy reklamy produktow leczniczych kierowanej do publicznej
wiadomosci, do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept i 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi,

2) niezbgdne dane, jakie reklama ma zawierac,
3) sposob przekazywania reklamy,

4) dokumentacje bedaca podstawa do wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej probek produktéw leczniczych przeznaczonych do dostarczania w ramach
reklamy

- uwzgledniajac w szczegdlnosci obowigzek obiektywnej prezentacji produktu leczniczego
oraz bezpieczenstwo jego stosowania.

Art. 60.
1. Reklama produktu leczniczego moze by¢ prowadzona wytacznie przez podmiot



odpowiedzialny lub na jego zlecenie.

2. Podmiot odpowiedzialny ustanawia w ramach swojej dziatalno$ci osobe, do obowiazkow
ktorej nalezy migdzy innymi informowanie o produktach leczniczych wprowadzonych do
obrotu przez podmiot odpowiedzialny.

3. Do obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego nalezy zapewnienie, aby:
1) reklama byta zgodna z obowigzujacymi przepisami;

2) przechowywane byty wzory reklam, przez okres 2 lat od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktérym reklama byta rozpowszechniana;

3) decyzje podejmowane przez organ, o ktorym mowa w art. 62 ust. 2, byly wykonywane
niezwlocznie.

4. Podmiot odpowiedzialny zatrudnia w charakterze przedstawicieli medycznych 1
handlowych osoby, ktére maja wystarczajaca wiedz¢ naukowa pozwalajaca na
przekazywanie mozliwie petnej i $cistej informacji o reklamowanym produkcie leczniczym.

5. Przepisy ust. 1-4 stosuje si¢ do podmiotu uprawnionego do importu réwnolegtego.

Art. 61.

1. Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze jego przedstawiciele medyczni beda zbierac i
przekazywa¢ mu wszelkie informacje o produktach leczniczych, a zwlaszcza o ich
dzialaniach niepozadanych zgtoszonych przez osoby wizytowane.

2. Podmiot odpowiedzialny zapewni system szkolenia swoich przedstawicieli medycznych.

3. W trakcie wykonywania czynno$ci opisanej w art. 52 ust. 2 pkt 3 przedstawiciel medyczny
lub handlowy jest obowigzany przekaza¢ lub udostepni¢ Charakterystyke Produktu
Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, a w przypadku
produktéw leczniczych umieszczonych na wykazach lekow refundowanych - réwniez
informacj¢ o cenie urzedowej detalicznej 1 maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez
pacjenta.

Art. 62.

1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do produktéw weterynaryjnych
Gltowny Lekarz Weterynarii, sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisOw ustawy w
zakresie reklamy.

2. Organy, o ktorych mowa w ust. 1, moga w drodze decyzji nakazaé:

1) zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy produktow leczniczych
sprzecznej z obowigzujacymi przepisami;

2) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktorych ukazata si¢ reklama sprzeczna z
obowigzujacymi przepisami, oraz publikacje sprostowania btednej reklamy;

3) usuniecie stwierdzonych naruszen.



3. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 1 3, majg rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Art. 63.
Podmiot odpowiedzialny obowigzany jest na zadanie organdw Inspekcji Farmaceutyczne;j
udostepnic:

1) wzor kazdej reklamy skierowanej do publicznej wiadomosci, wraz z informacja o
sposobie i dacie jej rozpowszechnienia;

2) informacj¢ o kazdej reklamie skierowanej do os6b upowaznionych do wystawiania
recept oraz osob prowadzacych zaopatrzenie w produkty lecznicze.

Art. 64.
Przepisy art. 62 1 63 nie naruszajg ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji.

Rozdzial 5

Obrot produktami leczniczymi

Art. 65.
1. Obrot produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w
ustawie.

la. 2! Nie stanowi obrotu obrét produktami leczniczymi na potrzeby rezerw strategicznych.

1b. 22 Przepiséw ustawy w zakresie dotyczacym obowiazkéw sprawozdawczych
zwigzanych z obrotem nie stosuje si¢ do obrotu produktami leczniczymi, o ktorych mowa w
ust. la.

2. Nie stanowi obrotu przywoz z zagranicy, w celach reklamowych, probek produktu
leczniczego przez podmiot odpowiedzialny.

3. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 4, moga znajdowac si¢ w obrocie pod
warunkiem, ze zostaty poddane kontroli seryjnej wstgpnej na koszt podmiotu
odpowiedzialnego.

4. Kontroli seryjnej wstepnej podlegaja:

1) produkty immunologiczne przeznaczone dla ludzi, ktére stanowig:
a) szczepionki zawierajace zywe mikroorganizmy,
b) szczepionki przeznaczone dla noworodkow lub innych grup ryzyka,
¢) 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 wytworcy rodzajoéw 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.

5.2 Kontrolg seryjng wstgpna, o ktorej mowa w ust. 4, wykonuja instytuty badawcze oraz
laboratoria kontroli jakosci lekow.

6.2 Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze zazada¢ od wytworcy immunologicznego
produktu leczniczego przedstawienia $wiadectw kontroli jakosci kazdej serii poswiadczonych
przez Osobe Wykwalifikowang.

7.2 Instytuty badawcze upowaznione do prowadzenia kontroli seryjnej wstepnej zwalniaja
z kontroli seryjnej wstepnej dang seri¢ produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1-
3, jezeli zostala ona poddana takim badaniom przez wlasciwe 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. (uchylony).

9. Termin wykonywania kontroli seryjnej wstepnej dla produktow, o ktérych mowa w ust. 4
pkt 1-3, wynosi 60 dni, a dla produktéw, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 4, wynosi 30 dni.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w
drodze rozporzadzenia:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej - uwzgledniajac w
szczegolnosci liczbe probek pobieranych do badan, wskazanie dokumentoéw niezbednych
do zgtoszenia kontroli seryjnej, sposob przekazania prob do badan;

2) 26 instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jako$ci lekow, w zakresie badan
produktéw leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt 1-3 1 ust. 7 - uwzgledniajgc w
szczegoOlnosci przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
rozumieniu przepisow o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach;

2a) 27 laboratoria kontroli jakoS$ci lekéw specjalizujace si¢ w badaniach produktow, o
ktérych mowa w ust. 4 pkt 4 - uwzgledniajac w szczego6lnosci przestrzeganie przez te
podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu przepisow o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach;

3) wzor orzeczenia wydawanego przez jednostki, o ktorych mowa w pkt 2.

Art. 66.
Produkty lecznicze moga znajdowac si¢ w obrocie w ustalonym dla nich terminie waznosci.



Art. 67.

1. Zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktéw leczniczych nieodpowiadajacych
ustalonym wymaganiom jako$ciowym oraz produktami leczniczymi, w odniesieniu do
ktérych uptynat termin waznosci.

2. Produkty lecznicze, o ktorych mowa w ust. 1, podlegaja zniszczeniu, z zastrzezeniem art.
122 ust. 1 pkt 2.

3. Koszt zniszczenia produktu leczniczego, ktory nie spetnia wymagan jakosciowych, ponosi
podmiot wskazany w decyzji wydanej na podstawie art. 122, a w odniesieniu do produktow
leczniczych, dla ktérych uptynat termin waznosci - podmiot, u ktérego powstata przyczyna
koniecznosci wycofania produktu leczniczego z obrotu.

Art. 68.
1. Obroét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogolnodostgpnych,
z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art. 70 ust. 11 art. 71 ust. 1.

2.268  Obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych moze by¢ prowadzony wylacznie
w ramach dziatalno$ci zaktadu leczniczego dla zwierzat, z zastrzezeniem przepisu art. 71 ust.
la.

2a. Odpowiedzialnym za obrot, o ktérym mowa w ust. 2, jest kierownik zaktadu leczniczego
dla zwierzat lub lekarz weterynarii przez niego wyznaczony.

3.2% Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogoélnodostepne i punkty apteczne
wysyltkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, z
wyjatkiem produktow leczniczych, ktoérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta.

3a. 2 Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki
wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, sposdb
dostarczania tych produktéw do odbiorcow, warunki, jakie musi spetnia¢ lokal apteki i
punktu aptecznego prowadzacego wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych, okres
przechowywania dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem sprzedazy wysytkowe;j
produktow leczniczych oraz minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach
internetowych, na ktérych oferowane sg te produkty, majac na wzgledzie zapewnienie
odpowiedniej jakos$ci tych produktéw, dostep do dokumentéw umozliwiajacy organom
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej odpowiedni nadzor nad dziatalnoscig w zakresie
sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych oraz dostep do informacji na temat warunkow
wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych.

3b. 27t Informacje na temat aptek ogolnodostepnych i punktow aptecznych, prowadzacych
wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych sg umieszczane w Krajowym Rejestrze
Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogolnodostgpnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestrze
Udzielonych Zgoéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, o ktorym mowa w art.
107 ust. 5, 1 obejmuja:



1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibg podmiotu, na
rzecz ktorego zostato wydane zezwolenie na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej albo
punktu aptecznego, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby -
adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce
zamieszkania;

2) adres prowadzenia apteki ogdlnodostgpnej albo punktu aptecznego;
3) nazwg apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego, jezeli taka jest nadana;

4) adres strony internetowej, za pomoca ktorej apteka ogdlnodostepna albo punkt
apteczny prowadza sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych;

5) numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej;
6) dat¢ rozpoczecia dziatalnosci, o ktorej mowa w ust. 3.

3c. 22 Informacje, o ktorych mowa w ust. 3b, podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepna
albo punkt apteczny ma obowigzek zgtosi¢ do wlasciwego miejscowo wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego nie pozniej niz na 14 dni przed planowanym rozpoczeciem
wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych.

3d.?? Informacje, o ktorych mowa w ust. 3b, s udostepniane publicznie za pomoca
systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 107 ust. 5.

3e. % Podmioty prowadzace apteke ogolnodostepna albo punkt apteczny prowadzace
wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych sg obowigzane niezwlocznie zgtaszaé do
wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego zmiany informacji
okreslonych w ust. 3b. Po otrzymaniu zgtoszenia wojewo6dzki inspektor farmaceutyczny
dokonuje odpowiedniej zmiany w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na Prowadzenie Aptek
Ogo6lnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zgod na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych i Zaktadowych.

3f. 27 Podstawg wydania produktu leczniczego z apteki ogdlnodostepnej albo punktu
aptecznego w ramach wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych jest zamowienie.

3g. ¢ Podmioty prowadzace apteke¢ ogdlnodostepng albo punkt apteczny prowadzace
wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych sg obowigzane prowadzi¢ ewidencje zamowien
produktow leczniczych sprzedanych w drodze wysyltkowej zawierajaca:

1) date ztozenia zamowienia;

2) imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej zamowienie;
3) nazwe, seri¢ i 1lo$¢ produktow leczniczych;

4) adres wysyiki;

5) datg realizacji zaméwienia.

3h.?”7 Ewidencja zamowien, o ktorej mowa w ust. 3g, jest przechowywana co najmnie;j
przez 3 lata od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym zrealizowano zamowienie.

3i. 2% Na kazde zadanie organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej podmiot



prowadzacy apteke ogdlnodostepng albo punkt apteczny prowadzace wysytkowa sprzedaz
produktéw leczniczych udostepnia wydruki z ewidencji zamowien, o ktérej mowa w ust. 3g,
zgodnie z zakresem okreslonym w zadaniu.

3j. % Lokal apteki og6lnodostepnej albo punktu aptecznego prowadzacych wysytkowa
sprzedaz produktow leczniczych posiada miejsce wydzielone z izby ekspedycyjne;,
pomieszczenia magazynowego lub komory przyjec¢ przeznaczone do przygotowania produktu
leczniczego do wysyiki.

3k. 20 Wysylka produktu leczniczego odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych jakos$¢
produktu leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania.

31. 21 Produkty lecznicze wydawane z apteki og6lnodostepnej lub punktu aptecznego w
ramach wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych nie podlegaja zwrotowi.

3m. 22 Przepis ust. 31 nie dotyczy produktu leczniczego, zwracanego aptece
ogolnodostepnej lub punktowi aptecznemu z powodu wady jako$ciowej, niewtasciwego
wydania lub sfatszowania produktu leczniczego.

4.2 Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania u pacjenta produktow
leczniczych oraz produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzasowych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju udzielanego
$wiadczenia zdrowotnego.

4a. Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania u zwierzecia przez
lekarza weterynarii produktow leczniczych weterynaryjnych lub produktéw leczniczych,
ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju §wiadczonej ustugi lekarsko-weterynaryjne;.

5.2 Nie wymaga zgody Prezesa Urzedu przywdz z zagranicy produktu leczniczego na
wlasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprzekraczajgcej pieciu najmniejszych opakowan.

6. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ do srodkow odurzajacych i substancji psychotropowych,
ktérych przywdz z zagranicy okreslaja przepisy ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z pézn. zm.), oraz produktow
leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla zwierzat, z ktorych lub od ktoérych
pozyskuje si¢ tkanki lub produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi.

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

1) wykaz produktéw leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z
udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego swiadczenia;

2) wykaz produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych,
ratujacych zycie.

Art. 69.
1. Lekarz weterynarii $wiadczacy 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 recept¢ w postaci:



a) dokumentacji obrotu detalicznego,

b) dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w sposob okreslony przepisami ustawy z
dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chorob
zakaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625, z p6zn. zm.);

2) przeprowadzenia przynajmniej raz w roku spisu kontrolnego stanu magazynowego
produktéw leczniczych weterynaryjnych, wraz z odnotowaniem wszelkich niezgodnosci.

2. Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia lub zdrowia zwierzat, a w szczego6lnosci
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 s3 obowigzani do
posiadania dokumentacji w formie ewidencji nabycia, posiadania i stosowania produktow
leczniczych weterynaryjnych oraz leczenia zwierzat 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 1 3, lekarz weterynarii, posiadacz zwierzat i osoba
odpowiedzialna za zwierzeta przechowuja przez okres 5 lat od dnia jej sporzadzenia.

5. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb
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¢ §rodowiska, a takze obowigzujace w tym zakresie
przepisy Wspolnoty Europejskie;.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb postgpowania przy stosowaniu
produktow leczniczych, w sytuacji gdy brak jest odpowiedniego produktu leczniczego
weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat, uwzgledniajac w
szczegoOlnosci koniecznos¢ zapewnienia, ze zywno$¢ pochodzaca od leczonych zwierzat nie
zawiera pozostato$ci szkodliwych dla konsumenta.

Art. 70.
1. Poza aptekami obrot detaliczny produktami leczniczymi, z uwzglgdnieniem art. 71 ust. 11
3 pkt 2, moga prowadzi¢ punkty apteczne.

2. Punkty, o ktorych 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.



4.2 Prowadzenie punktow aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia. Przepisy art. 95a,
art. 99 ust. 21 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuje si¢ odpowiednio.

4a. 2% Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli wzor wniosku o wydanie zezwolenia, o
ktorym mowa w ust. 4, w formie dokumentu elektronicznego w rozumieniu ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnos$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz.
U. 22013 r. poz. 235 oraz z 2014 r. poz. 183).

5. W zakresie przechowywania 1 prowadzenia dokumentacji zakupywanych i sprzedawanych
produktéw leczniczych oraz sposobu i trybu przeprowadzania kontroli przyjmowania
produktéw leczniczych oraz warunkéw i trybu przekazywania informacji o obrocie i stanie
posiadania okre§lonych produktow leczniczych stosuje si¢ odpowiednio przepisy dotyczace
aptek.

5a. 27 Do warunkow przechowywania i wydawania produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych w punktach
aptecznych stosuje si¢ przepisy:

1) art. 90, art. 91 i art. 96;

2) art. 95 - w zakresie produktow leczniczych okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2.

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmian¢ zezwolenia
na prowadzenie punktu aptecznego sg pobierane optaty, ktére stanowig dochdd budzetu
panstwa.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optat, o
ktorych mowa w ust. 6, uwzgledniajac w szczegdlnosci rodzaj prowadzonej dziatalnosci
gospodarczej, przy czym wysokos¢ tych optat nie moze by¢ wyzsza niz dwukrotnos¢
minimalnego wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym
wynagrodzeniu za pracg.

Art. 71.

1. Poza aptekami i punktami aptecznymi obrot detaliczny produktami leczniczymi
wydawanymi bez przepisu lekarza, z wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych,
mogg prowadzic:

1) sklepy zielarsko-medyczne,
2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
3) sklepy ogdlnodostepne

- zwane dalej "placowkami obrotu pozaaptecznego".

la. Poza zaktadami leczniczymi dla zwierzat przedsigbiorcy mogg prowadzi¢ obrot
detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza po
zgloszeniu wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni przed rozpocz¢ciem dzialalnosci.

2. Sklepy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, moga by¢ prowadzone przez farmaceutg, technika



farmaceutycznego oraz absolwenta kursu II stopnia z zakresu towaroznawstwa zielarskiego
lub przedsigbiorcéw zatrudniajacych wymienione osoby jako kierownikow tych placéwek.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do wykazow, o ktorych mowa w pkt 2,

2) wykazy produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,

3) kwalifikacje 0s6b wydajacych produkty lecznicze w placowkach obrotu
pozaaptecznego,

4) wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie placéwek obrotu
pozaaptecznego 1 punktu aptecznego, o ktérym mowa w art. 70

- uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych oraz wymagania
dotyczace przechowywania 1 dystrybucji produktow leczniczych w tych placowkach.

4. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych weterynaryjnych do wykazu, o ktérym
mowa w pkt 2,

2) wykaz produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktore moga by¢ przedmiotem obrotu
przez podmioty, o ktorych mowa w ust. la,

3) warunki, jakie powinny spetnia¢ podmioty, o ktorych mowa w ust. la

- majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa obrotu detalicznego produktami
leczniczymi weterynaryjnymi oraz uwarunkowania higieniczno-sanitarne, a w szczegdlnosci
zapewnienie nalezytego oddzielenia tych produktéw od pozostalego asortymentu oraz
zapewnienie wlasciwego przechowywania.

5. Wykazy, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2 i w ust. 4 pkt 2, aktualizuje si¢ co 12 miesigcy.

Art. 72.
1. 2% Obrét hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga prowadzic¢
wylacznie hurtownie farmaceutyczne.

2.2%  (uchylony).

3.2 Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow leczniczych lub produktow
leczniczych weterynaryjnych, bedacych wlasnoscig podmiotu dokonujacego tych czynnosci
albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajgcych 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 ktérym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z
wytworcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich
produktow leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujgcymi si¢ obrotem hurtowym, lub z
aptekami lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami,



z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu
leczniczego wymaga uprzednio powiadomienia:

1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze przywozu produktu leczniczego;
2) Prezesa Urzedu.

4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wywoz produktow leczniczych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywéz produktow leczniczych z terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub Panstw Cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Hurtownie farmaceutyczne moga réwniez prowadzi¢ obrot hurtowy:
1) wyrobami medycznymi,

la) produktami leczniczymi przeznaczonymi wytacznie na eksport, posiadajgcymi
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu inne niz okreslone w ust. 3,

2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

2a) suplementami diety, w rozumieniu przepisOw o bezpieczenstwie Zywnosci 1
zywienia,

3) srodkami kosmetycznymi, w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o

kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473, z p6zn. zm.), z wylgczeniem kosmetykow
przeznaczonych do perfumowania lub upigkszania,

4) $rodkami higienicznymi,
5) przedmiotami do pielggnacji niemowlat i chorych,

6) srodkami spozywczymi zawierajacymi w swoim sktadzie farmakopealne naturalne
sktadniki pochodzenia roslinnego,

7) srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie,

8) ¥ produktami biobdjczymi stuzagcymi do utrzymywania higieny cztowieka oraz
repelentami lub atraktantami stuzgcymi w sposob bezposredni lub posredni do
utrzymywania higieny czlowieka

- spetlniajagcymi wymagania okre§lone w odrebnych przepisach.

6. Hurtownie farmaceutyczne moga prowadzi¢ obrét hurtowy srodkami zaopatrzenia
technicznego przydatnymi w pracy szpitali, aptek oraz placowek, o ktérych mowa w art. 70 1
71.

7. Hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych weterynaryjnych moga prowadzi¢
obrot hurtowy takze:

1) paszami, dodatkami paszowymi, premiksami;
2) srodkami higienicznymi;

3) produktami biobdjczymi;



4) 2 wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie weterynaryjnej w
rozumieniu art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2008 r. Nr 213, poz. 1342 oraz z 2010 r.
Nr 47, poz. 278, Nr 60, poz. 372 i Nr 78, poz. 513);

5) drukami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej;

6) wyrobami stuzacymi do identyfikacji zwierzat domowych w rozumieniu art. 4 pkt 22
ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. Nr 144, poz. 1045);

7) 2 wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych, ktore majg zastosowanie w medycynie weterynaryjne;j.

8. Nie stanowi obrotu hurtowego:
1) (uchylony);

2) ¥ przyjmowanie i wydawanie, w tym przywoz z zagranicy i wywo0z za granice
produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych przeznaczonych na pomoc humanitarna,
z wylaczeniem $rodkéw odurzajacych i1 substancji psychotropowych oraz zawierajacych
prekursory kategorii 1, jezeli odbiorca wyrazi zgode na ich przyjecie - pod warunkiem ze
produkty te beda spetnia¢ wymagania okreslone odrgbnymi przepisami;

3) ¥ przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie przez stacje sanitarno-
epidemiologiczne szczepionek zakupionych w ramach Programu Szczepien Ochronnych.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$la, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie
powinny spetnia¢ produkty lecznicze bedace przedmiotem pomocy humanitarnej, oraz
szczegotowe procedury postepowania dotyczace przyjmowania i wydawania produktow
leczniczych przeznaczonych na pomoc humanitarng.

Art. 72a, »¢
1. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi sa
przetwarzane dane o obrocie:

1) produktami leczniczymi,

2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami
medycznymi, dla ktorych wydano decyzj¢ o objeciu refundacja i ustaleniu urzgdowe;j
ceny zbytu,

3) produktami leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4,

4) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonymi w
trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006. r. o bezpieczenstwie Zywnosci 1 zywienia
(Dz. U. z 2015 r. poz. 594)

- dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmuje:

1) dane identyfikujace odpowiednio produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego



przeznaczenia zywieniowego, wyroéb medyczny, jezeli dotyczy:
a) kod EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,
b) numer serii,
¢) unikalny kod,
d) dat¢ waznosci,
e) nazwe podmiotu odpowiedzialnego albo nazwe podmiotu uprawnionego do
importu réwnoleglego albo nazwe podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym, albo
nazwe wytworcy wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego przedstawiciela, lub
dystrybutora, lub importera,
f) kraj sprowadzenia, w przypadku produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
w trybie art. 4, lub $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnoSci 1 zywienia;
2) liczbe opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem transakcji i przesunigé
magazynowych, wraz z jego okresleniem, oraz liczb¢ opakowan jednostkowych na stanie
magazynowym,

3) warto$¢ netto zbytych opakowan jednostkowych bez uwzglednienia rabatow, upustow,
bonifikat oraz warto$¢ netto opakowan jednostkowych posiadanych na stanie
magazynowym,;

4) dane identyfikujace zbywcy i nabywcy, z wylaczeniem danych dotyczacych oséb
fizycznych nabywajacych produkty, o ktorych mowa w ust. 1, w celach terapeutycznych,
poza zakresem prowadzonej dzialalnosci gospodarczej:
a) firme i adres, zgodnie z wpisem do Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalnosci Gospodarczej lub Krajowego Rejestru Sagdowego albo inne réwnowazne
(z uwzglednieniem nazwy kraju), podmiotu posiadajgcego ustawowe uprawnienie do
prowadzenia obrotu produktem leczniczym, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym albo jego nabycia i
stosowania w celu udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej,
b) nazwg, jezeli wystepuje, adres miejsca prowadzenia obrotu albo miejsca
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej oraz, jezeli dotyczy, identyfikator z
Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktow
Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych albo identyfikator z Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni
Farmaceutycznej albo numer ksiegi rejestrowej z Rejestru Podmiotow Wykonujacych
Dziatalno$¢ Lecznicza,
¢) numer NIP lub REGON.

3. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, przekazywane sg raz na dobe.

4. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi Glowny
Inspektor Farmaceutyczny zamieszcza informacje o zgloszeniu lub uchyleniu sprzeciwu, o
ktorym mowa w art. 78a ust. 3, uwzgledniajqc dane, o ktorych mowa w art. 78a ust. 2, z
wylgczeniem numeru serii.



Art. 73.
(uchylony).

Rozdzial 5a

»7 Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi, z wylaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych

Art. 73a.

1. Posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi jest dziatalno§¢ zwigzana z kupnem i
sprzedaza produktow leczniczych, z wylaczeniem obrotu hurtowego, dostawy lub posiadania
produktow leczniczych lub innych form wtadztwa nad produktami leczniczymi, polegajaca
na niezaleznym prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub
jednostki organizacyjnej nieposiadajacej osobowosci prawne;.

2. Posrednikiem w obrocie produktami leczniczymi zarejestrowanym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ podmiot posiadajacy miejsce zamieszkania albo siedzibg
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1 wpisany do Krajowego Rejestru Posrednikow w
Obrocie Produktami Leczniczymi.

3. Krajowy Rejestr Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi prowadzi Glowny
Inspektor Farmaceutyczny w systemie teleinformatycznym.

4. Krajowy Rejestr Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi zawiera dane, o
ktorych mowa w art. 73b ust. 1 pkt 1, 3 14.

5. Za wpis do rejestru, o ktorym mowa w ust. 2, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny pobiera
optate w wysokos$ci 50% minimalnego wynagrodzenia za pracg okre§lonego na podstawie
przepisdw o minimalnym wynagrodzeniu za prace, ktora stanowi dochod budzetu panstwa.

6. Krajowy Rejestr Posrednikoéw w Obrocie Produktami Leczniczymi stanowi rejestr
dziatalnosci regulowanej, o ktdrym mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o
swobodzie dziatalnos$ci gospodarcze;.

7. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej posrednikiem w obrocie produktami leczniczymi
moze by¢ takze posrednik w obrocie produktami leczniczymi zarejestrowany przez wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

8. Zakazane jest prowadzenie posrednictwa w obrocie srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi i1 prekursorami kategorii 1.

9. Posrednicy w obrocie produktami leczniczymi dzialajacy na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej podlegaja inspekcji.



Art. 73b.

1. Przedsigbiorca zamierzajacy wykonywac dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa
w obrocie produktami leczniczymi, z wylaczeniem przedsigbiorcy, o ktorym mowa w art. 73a
ust. 7, sktada do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wniosek o wpis do Krajowego
Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi zawierajacy:

1) firmeg oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibg

przedsigbiorcy, z tym ze w przypadku gdy przedsiebiorcg jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby - adres miejsca
wykonywania dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres 1 miejsce zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego albo oswiadczenie o uzyskaniu wpisu
do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, a takze numer
REGON;

3) miejsce wykonywania dzialalnosci gospodarczej w zakresie posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi;

4) okreslenie rodzajow i kategorii dostepnosci produktéw leczniczych majacych
stanowi¢ przedmiot posrednictwa;

5) date podjecia zamierzonej dziatalno$ci gospodarczej w zakresie posrednictwa w
obrocie produktami leczniczymi;

6) date sporzadzenia wniosku 1 podpis wnioskodawcy;

7) o$wiadczenie nastepujacej tresci: "Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
falszywego o$wiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. -
Kodeks karny, o§wiadczam, ze dane zawarte we wniosku o wpis do Krajowego Rejestru
Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi sg zgodne z prawda, a takze znane mi
sa 1 spelniam wynikajace z ustawy warunki wykonywania dziatalno$ci gospodarczej w
zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, ktorej dotyczy wniosek.".

2. 2% Glowny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwos$¢ ztozenia wniosku, o ktorym
mowa w ust. 1, w postaci elektronicznej za posrednictwem $rodkéw komunikacji
elektronicznej. Wniosek opatruje si¢ kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

Art. 73c.
1. Posrednik w obrocie produktami leczniczymi ma obowigzek niezwtocznego zglaszania do
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego zmian danych wymienionych w art. 73b ust. 1.

2. Za zmiany danych, o ktorych mowa w art. 73b ust. 1 pkt 1 i 3, jest pobierana optata w
wysokosci 20% minimalnego wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na podstawie przepiséw o
minimalnym wynagrodzeniu za prace, ktdra stanowi dochdd budzetu panstwa.

Art. 73d.



Gltowny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, odmawia wpisania przedsigbiorcy
okreslonego w art. 73b do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami
Leczniczymi, w przypadku gdy:

1) przedsigbiorca w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku zostat wykreslony z
Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi z przyczyn
wskazanych w art. 73f ust. 1;

2) przedsigbiorca prowadzi apteke, punkt apteczny albo hurtowni¢ farmaceutyczng, albo
wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki, punktu aptecznego
albo hurtowni farmaceutyczne;j.

Art. 73e.
Do obowigzkéw posrednika w obrocie produktami leczniczymi nalezy:

1) posredniczenie wyltacznie w transakcjach kupna i sprzedazy:
a) produktéw leczniczych pomigdzy wytworca, importerem produktu leczniczego,
podmiotem prowadzacym hurtowni¢ farmaceutyczng lub podmiotem
odpowiedzialnym a podmiotem prowadzacym hurtowni¢ farmaceutyczng lub
podmiotem leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
calodobowe $wiadczenia zdrowotne,
b) produktéw leczniczych pomigdzy podmiotem prowadzacym hurtownie
farmaceutyczng a podmiotem prowadzacym apteke ogdlnodostepng lub punkt
apteczny, wylacznie w przypadku sprzedazy produktéw leczniczych do apteki
ogolnodostepnej lub punktu aptecznego, lub podmiotem leczniczym wykonujacym
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $swiadczenia zdrowotne,
c¢) produktéw leczniczych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym,
d) produktow leczniczych, dla ktorych otrzymat potwierdzenie sprawdzenia
zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE;

2) przestrzeganie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonego
posrednictwa;

3) przekazywanie Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu kwartalnych raportow
dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi, w ktérym podmiot posredniczyt,
wraz ze strukturg tego obrotu;

4) prowadzenie ewidencji transakcji kupna i sprzedazy, w ktorych zawarciu
posredniczyt, zawierajacej:
a) date wystawienia i numer faktury dotyczacej posrednictwa w obrocie produktami
leczniczymi,
b) nazwe, dawke, wielkos$¢ opakowania, posta¢ farmaceutyczna, date waznosci 1
numer serii produktu leczniczego,
¢) ilo$¢ produktu leczniczego,



d) nazwe i adres sprzedawcy i odbiorcy,
e) numer faktury dotyczacej transakcji kupna i sprzedazy;

5) przechowywanie ewidencji, o ktorej mowa w pkt 4, przez okres 5 lat, liczac od dnia 1
stycznia roku nastepujacego po roku, w ktérym dokonano transakcji;

6) przekazywanie podmiotom, o ktérych mowa w pkt 1 lit. a i b, na rzecz ktoérych
prowadzi posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi, informacji o decyzjach w
zakresie wycofania albo wstrzymania w obrocie produktéw leczniczych bedacych
przedmiotem posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

7) stosowanie systemu jakosci okreslajgcego obowigzki, procesy i srodki zarzgdzania
ryzykiem zwigzane z prowadzong dziatalnos$cia;

8) informowanie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa Urzgdu 1 wlasciwego
podmiotu odpowiedzialnego o podejrzeniu sfalszowania produktu leczniczego.

Art. 73f.

1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wykonywania przez
posrednika w obrocie produktami leczniczymi dziatalnosci objetej wpisem do Krajowego
Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi, gdy:

1) posrednik uniemozliwia albo utrudnia wykonywanie czynnosci urzedowych przez
Panstwowg Inspekcj¢ Farmaceutyczng;

2) posrednik nie usungt naruszen warunkéw wymaganych do wykonywania
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi w wyznaczonym przez Gldwnego
Inspektora Farmaceutycznego terminie;

3) stwierdzi razgce naruszenie przez posrednika warunkéw wymaganych do
wykonywania posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi.

2. Decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

3. W przypadku:

1) wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 1,

2) wykreslenia posrednika w obrocie produktami leczniczymi z Krajowego Rejestru
Sadowego albo Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej albo

3) $mierci posrednika

- Glowny Inspektor Farmaceutyczny z urzedu skresla tego posrednika z Krajowego Rejestru
Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi.

Art. 73g.

1. Inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, w
odstepach nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy przedsigbiorca prowadzacy dzialalnos¢
gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi wypetnia obowiazki



wynikajace z ustawy; o terminie rozpocze¢cia inspekceji informuje przedsigbiorce
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami
leczniczymi co najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji sporzadza si¢ raport zawierajacy opini¢ o spetnianiu przez
przedsiebiorce prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonego
posrednictwa; raport jest dostarczany przedsigbiorcy prowadzacemu dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi.

3. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami
leczniczymi, powodujacych zagrozenie dla bezpieczenstwa stosowania, jakosci lub
skuteczno$ci produktow leczniczych, w transakcjach, w ktérych posredniczy, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny przeprowadza inspekcj¢ dorazng.

4. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia nieprzestrzegania wymogow
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej w zakresie posrednictwa w obrocie produktami
leczniczymi Gléwny Inspektor Farmaceutyczny moze przeprowadzi¢ inspekcje dorazna.

Art. 73h.

1. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi moze wystapi¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego
certyfikat potwierdzajacy zgodno$¢ warunkéw obrotu z wymaganiami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonego posrednictwa.

2. W terminie 90 dni od dnia zakonczenia inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 albo w art. 73g
ust. 1, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1,
jezeli wyniki inspekcji przeprowadzonej przez inspektora do spraw obrotu hurtowego
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego potwierdzg spetnienie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonego posrednictwa.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie wprowadza informacje o wydaniu
zaswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

4. Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 albo w art. 73g ust. 1, 3 1 4, zostanie
stwierdzone, ze prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi nie spelnia wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie
prowadzonego posrednictwa, Glowny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie wprowadza
taka informacje¢ do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz moze cofng¢ certyfikat
Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

Art. 73i.
1. Inspekcja, o ktorej mowa w art. 73h ust. 1, jest przeprowadzana na koszt przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami



leczniczymi ubiegajacego si¢ o wydanie zaswiadczenia.

2. Wpltywy z tytutu kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktdrej mowa w art. 73h ust. 1,
stanowig dochdd budzetu panstwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 73h ust. 1, obejmuja koszty
podrézy, pobytu i czasu pracy oraz wszystkich czynnosci zwigzanych z przeprowadzeniem
inspekcji przez inspektora do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego. Koszty czynnosci jednego inspektora do spraw obrotu hurtowego
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego nie moga przekroczy¢:

1) 5000 zt - za kazdy dzien inspekcji przeprowadzonej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

2) 10 000 zt - za kazdy dzien inspekcji przeprowadzonej poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ i sposob
pokrywania kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 73h ust. 1, kierujac sie
naktadem pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynno$ci oraz poziomem kosztow
ponoszonych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Rozdzial 6

Hurtownie farmaceutyczne

Art. 74.
1. Podj¢cie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutyczne;j
wymaga uzyskania zezwolenia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana oraz cofnig¢cie zezwolenia
dokonywane jest w drodze decyzji, wydawanej przez Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

3. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana oraz cofni¢cie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych
dokonywane jest w drodze decyzji wydawanej przez Gtownego Lekarza Weterynarii.
Przepisy art. 75, 76, 77 ust. 1 1 art. 78 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

4. O wydaniu decyzji w sprawach, o ktorych mowa w ust. 3, Gtowny Lekarz Weterynarii
zawiadamia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

5.2 Prowadzenie obrotu hurtowego srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami kategorii 1 wymaga dodatkowego zezwolenia okreslonego
odrebnymi przepisami.

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych pobierana jest optata.



6a. Za zmian¢ zezwolenia lub jego przedluzenie w przypadku wydania zezwolenia na czas
ograniczony pobiera si¢ optate w wysokosci potowy kwoty, o ktorej mowa w ust. 6.

6b. Optaty, o ktorych mowa w ust. 6 i1 6a, stanowig dochdd budzetu panstwa.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych minister wtasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokos¢ opftaty, o ktorej mowa w ust. 6, uwzgledniajac w szczegdlnosci rodzaj prowadzonej
dziatalno$ci gospodarczej, przy czym wysokos¢ tej oplaty nie moze by¢ wyzsza niz
siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace okre§lonego na podstawie przepisow
o minimalnym wynagrodzeniu za prace.

Art. 75,30
1. Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych zawiera nastepujace dane:

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibg
wnioskodawcy, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarczg, zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby -
adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres 1 miejsce
zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo o§wiadczenie o uzyskaniu wpisu
do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnos$ci Gospodarczej, a takze numer
REGON;

3) miejsce prowadzenia dziatalnosci, w tym dodatkowe komory przetadunkowe, o
ktérych mowa w art. 76 ust. 3, jezeli je posiada i sg zlokalizowane poza miejscem
prowadzenia dziatalnos$ci;

4) okreslenie zakresu prowadzenia dziatalno$ci hurtowej, w tym rodzajéow produktéw
leczniczych albo produktow leczniczych weterynaryjnych majacych stanowi¢ przedmiot
obrotu w przypadku ograniczenia asortymentu,

5) date podjecia zamierzonej dziatalnosci;
6) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby sktadajacej wniosek;

7) ' imig¢ 1 nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz numer
prawa wykonywania zawodu w przypadku os6b bedacych farmaceutami albo numer
PESEL w przypadku pozostatych osob, a w przypadku osob, ktérym nie nadano numeru
PESEL, identyfikator nadawany zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

la. 3 Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej sktada
si¢ w postaci elektroniczne;.

2. Wraz z wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 1, sklada sig:

1) os$wiadczenie kierownika hurtowni odpowiedzialnego za prowadzenie hurtowni, ktory



spetnia wymagania okreslone w art. 84, zwanego dalej "Osoba Odpowiedzialng", ze
podejmuje si¢ petnienia funkcji Osoby Odpowiedzialnej, od dnia rozpoczgcia dziatalnosci
przez hurtownig;

2) o$wiadczenie nastepujacej tresci: "Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
fatszywego oswiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. -
Kodeks karny oswiadczam, ze dane zawarte we wniosku o udzielenie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni, ktorej dotyczy wniosek, sa zgodne z prawda, Osoba
Odpowiedzialna za prowadzenie hurtowni, ktorej dotyczy wniosek, posiada wymagane
uprawnienia i wyrazila zgod¢ na podjecie obowiazkéw, o ktorych mowa w art. 85 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a takze znane mi sg i spelniam
wynikajace z ustawy warunki prowadzenia hurtowni, ktorej dotyczy wniosek.";

3) opini¢ wiasciwej okregowej izby aptekarskiej o Osobie Odpowiedzialnej, jezeli jest
ona cztonkiem izby aptekarskiej;

4) opis procedur postgpowania umozliwiajacych skuteczne wstrzymywanie albo
wycofywanie produktu leczniczego albo produktu leczniczego weterynaryjnego z obrotu i
od dystrybutorow;

5) dokument potwierdzajacy tytul prawny do lokalu przeznaczonego na dziatalnos¢;

6) opis techniczny wraz z czgscig rysunkowa dotyczace lokalu przeznaczonego na
dziatalnos¢, sporzadzone przez osobg uprawniona;

7) opini¢ o przydatnosci lokalu wydang przez:
a) wlasciwego wojewoddzkiego lekarza weterynarii dla hurtowni farmaceutyczne;j
produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz dodatkowej komory przetadunkowej, o
ktérej mowa w art. 76 ust. 3, jezeli takg posiada,
b) organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

2a.3% Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2, sktada si¢ w postaci elektronicznej albo
papierowe;.
3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada si¢ odrebnie dla:

1) lokalu hurtowni farmaceutycznej wraz z dodatkowa komorg przetadunkowa, o ktérej
mowa w art. 76 ust. 3, jezeli takg posiada - do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) lokalu hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych wraz z
dodatkowa komorg przetadunkowa, o ktérej mowa w art. 76 ust. 3, jezeli taka posiada -
do Glownego Lekarza Weterynarii.

4. Wniosek o wydanie decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych
rozpatruje si¢ w terminie 90 dni od dnia ztozenia wniosku. Bieg terminu ulega zawieszeniu,
jezeli wniosek wymaga uzupeienia.

5. W toku postepowania o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny ocenia przydatnos¢ lokalu.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku o



wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, uwzgledniajac wytyczne
zawarte w zbiorze procedur dotyczacych inspekcji i wymiany informacji, o ktérym mowa w
art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE.

Art. 76.
1. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zawiera¢ powinno:

1) 3 firme oraz adres 1 miejsce zamieszkania albo firme¢ oraz adres i siedzibe
wnioskodawcy, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna
prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby -
adres miejsca wykonywania dzialalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres 1 miejsce
zamieszkania, numer wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego albo oswiadczenie o
uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, a
takze numer REGON;

2) nazwe hurtowni farmaceutycznej, jezeli taka wystepuje;

3) numer zezwolenia;

4) miejsce prowadzenia hurtowni farmaceutycznej;

5) wskazanie dodatkowych komor przetadunkowych, jezeli takie wystepuja;
6) okres wazno$ci zezwolenia, jezeli jest ograniczony;

7) podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigzki
nalozone na przedsi¢biorcg w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej;

8) 35 okreslenie zakresu prowadzenia dziatalno$ci hurtowej, w tym rodzajow produktéw
leczniczych, do prowadzenia obrotu ktérymi jest upowazniona hurtownia, w przypadku
ograniczenia asortymentu.

2. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni wydaje si¢ na czas nieokreslony, chyba ze
wnioskodawca wystapit o wydanie zezwolenia na czas okreslony.

3. Komora przetadunkowa stanowi element systemu transportowego hurtowni i moze by¢
zlokalizowana poza miejscem prowadzenia hurtowni. Do produktéw leczniczych
znajdujacych si¢ w komorach przetadunkowych nalezy dotaczy¢ dokumentacje transportowa,
w tym okreslajacg czas dostawy tych produktéw do komory.

4. Pomieszczenia komory przetadunkowej musza odpowiada¢ warunkom technicznym
wymaganym dla pomieszczen hurtowni farmaceutycznej, co stwierdza w drodze
postanowienia wojewddzki inspektor farmaceutyczny, na ktérego terenie zlokalizowana jest
komora przetadunkowa.

5.3% Komory przetadunkowe znajdujace si¢ poza miejscem prowadzenia hurtowni moga
shuzy¢ przedsigbiorcy posiadajagcemu zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
do czasowego sktadowania produktow leczniczych wytacznie w zamknigtych opakowaniach
transportowych lub w zbiorczych opakowaniach wytworcy, w warunkach okreslonych dla
danych produktow leczniczych, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.



6. (uchylony).

Art. 76a.
1. Uruchomienie komory przetadunkowej wymaga zmiany w zezwoleniu na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej.

2.37 Wniosek o zmiang¢ zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane wymienione w
art. 75 ust. 1 pkt 1-3,516.

3. Do wniosku dotacza sig:
1) tytut prawny do pomieszczen komory przetadunkowe;j;

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

3) postanowienie, o ktorym mowa w art. 76 ust. 4.

Art. 76b. 3%

1. Inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego w
odstepach nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢
polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej spetnia obowiazki wynikajace z
ustawy; o terminie rozpoczecia inspekcji informuje przedsigbiorce prowadzacego dziatalno$¢
polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, co najmniej na 30 dni przed
planowanym terminem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji sporzadza si¢ raport, zawierajacy opini¢ o spetnianiu przez
przedsiebiorce prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej; raport jest dostarczany
przedsigbiorcy prowadzacemu dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutyczne;j.

3. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej,
powodujacych zagrozenie dla bezpieczenstwa stosowania, jakosci lub skutecznosci
produktow leczniczych, ktérymi obrot prowadzi, Glowny Inspektor Farmaceutyczny
przeprowadza inspekcje dorazng.

4. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia nieprzestrzegania wymogow
prowadzenia dziatalno$ci w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny moze przeprowadzi¢ inspekcj¢ dorazng.

Art. 76¢.3%”

1. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o
przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego certyfikat



potwierdzajacy zgodnos¢ warunkéw obrotu z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

2. W terminie 90 dni od dnia zakonczenia inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 albo w art. 76b
ust. 1, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1,
jezeli wyniki inspekcji przeprowadzonej przez inspektora do spraw obrotu hurtowego
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego potwierdzg spetnianie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjne;.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie wprowadza informacje o wydaniu
zaswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

4. Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 oraz w art. 76b ust. 1, 314,
zostanie stwierdzone, ze prowadzacy obrot hurtowy nie spelnia wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie wprowadza taka
informacj¢ do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz moze cofna¢ certyfikat Dobrej
Praktyki Dystrybucyjne;.

Art. 76d. 31
1. Inspekcja, o ktorej mowa w art. 76¢ ust. 1, jest przeprowadzana na koszt przedsi¢biorcy
prowadzacego obrdt hurtowy ubiegajacego si¢ o wydanie za§wiadczenia.

2. Wptywy z tytutu kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktérej mowa w art. 76¢ ust. 1,
stanowig dochod budzetu panstwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 76¢ ust. 1, obejmuja koszty
podrdzy, pobytu i czasu pracy oraz wszystkich czynnosci zwigzanych z przeprowadzeniem
inspekcji przez inspektora do spraw obrotu hurtowego Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego. Koszty czynnosci jednego inspektora do spraw obrotu hurtowego
Gltownego Inspektoratu Farmaceutycznego nie moga przekroczyc¢:

1) 5000 zt - za kazdy dzien inspekcji przeprowadzonej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

2) 10 000 zt - za kazdy dzien inspekcji przeprowadzonej poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ i sposob
pokrywania kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 76¢ ust. 1, kierujac si¢
nakladem pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci oraz poziomem kosztow
ponoszonych przez Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Art. 77.
1. Przedsigbiorca podejmujacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej powinien:

1) dysponowa¢ obiektami umozliwiajgcymi prawidtowe prowadzenie obrotu hurtowego;

2) 31 zatrudnia¢ Osobe Odpowiedzialng;



3) wypetnia¢ obowiazki okreslone w art. 78.

2.312 Przepisu ust. 1 pkt 2 nie stosuje si¢, jezeli podejmujgcym dziatalnos$¢ jest farmaceuta
spetniajacy wymagania, o ktorych mowa w art. 84, osobi$cie petnigcy funkcj¢ kierownika.

Art. 78.
1. Do obowigzkéw przedsigbiorcy prowadzacego dzialalnos$¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej nalezy:

1) 33 zaopatrywanie si¢ w produkty lecznicze wytacznie od podmiotu
odpowiedzialnego, przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie lub import
produktéw leczniczych lub przedsiebiorcy prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza
polegajacg na prowadzeniu obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waznosci odpowiedniego
zezwolenia;

la) ** w przypadku korzystania z posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi,
korzystanie tylko z posrednictwa podmiotow zarejestrowanych przez wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym albo wpisanych w Krajowym Rejestrze Posrednikéw w Obrocie
Produktami Leczniczymi;

2) 35 posiadanie, w tym przechowywanie jedynie produktow leczniczych uzyskiwanych
od podmiotéw uprawnionych do ich dostarczania;

3) 3¢ dostarczanie produktéw leczniczych wytacznie podmiotom uprawnionym, a w
przypadku dostarczania produktéw leczniczych do krajow trzecich - zapewnienie by
produkty te trafiaty wylacznie do podmiotow uprawnionych do obrotu hurtowego lub
bezposredniego zaopatrywania ludnos$ci w produkty lecznicze, zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w tych krajach trzecich;

4) przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;
5) zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asortymentu;

6) 7 przekazywanie Prezesowi Urzedu, a w przypadku produktow leczniczych
weterynaryjnych ministrowi wlasciwemu do spraw rolnictwa, kwartalnych raportow
dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi, wraz ze struktura tego obrotu;

6a) *'* przekazywanie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i
przesunigciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych:

a) produktow leczniczych,

b) produktow leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4,

c) srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow

medycznych, dla ktorych wydana zostata decyzja o objeciu refundacjq i ustaleniu

urzedowej ceny zbytu,

d) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego sprowadzonych w



trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
Zywienia
- w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2;

6b) 3 przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw rolnictwa kwartalnych
raportow dotyczacych wielkos$ci obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi wraz
ze strukturg tego obrotu;

6¢) 32 zglaszanie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego zamiaru, o ktéorym mowa
w art. 78a;

6d) ?' przedstawianie innych informacji dotyczacych dostgpnosci produktu leczniczego
zwigzanych z informacjami okreslonymi w pkt 6a, na zagdanie ministra wtasciwego do
spraw zdrowia lub organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni
roboczych od momentu otrzymania zadania, w zakresie w nim okre§lonym;

7) 32 prowadzenie ewidencji dokumentacji w zakresie nabywania i zbywania produktow
leczniczych, zawierajacej w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczacej produktow
leczniczych nabytych, zbytych, przechowywanych lub bedacych przedmiotem
posrednictwa w obrocie, obejmujace;j:

a) nazwe, date¢ waznos$ci i numer serii produktu leczniczego,

b) ilos¢ produktu leczniczego,

¢) nazwe 1 adres nabywajacego lub zbywajacego,

d) dat¢ wystawienia faktury 1 jej numer, albo date i numer wystawienia innego

dokumentu potwierdzajacego zaopatrzenie si¢ w produkt leczniczy, jezeli dotyczy;

8) 3 przechowywanie dokumentow, o ktorych mowa w pkt 6, oraz danych zawartych w
ewidencji, o ktorej mowa w pkt 7, przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia roku
nastepujacego po roku, w ktérym dokumenty te zostalty wytworzone, oraz prowadzenie
dokumentacji w taki sposob, aby mozna bylo ustali¢, gdzie w okreslonym czasie
znajdowat si¢ produkt leczniczy;

9) 3 sprawdzanie zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE,
znajdujgcych sie na opakowaniach produktow leczniczych, w celu weryfikacji
autentycznosci produktow leczniczych oraz identyfikacji opakowan zewnetrznych;

10) % stosowanie systemu jako$ci okreslajacego obowigzki, procesy i $rodki
zarzadzania ryzykiem zwigzane z prowadzong dziatalno$cia;

11) ¢ przekazywanie Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, Prezesowi Urzedu 1
wlasciwemu podmiotowi odpowiedzialnemu, a w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego - rowniez Gtownemu Lekarzowi Weterynarii, informacji o podejrzeniu
sfatlszowania produktu leczniczego;

12) 37 niezwloczne zawiadamianie na pismie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego,
a w przypadku hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych -
Gléwnego Lekarza Weterynarii, o zmianie Osoby Odpowiedzialnej;

13) 3 w przypadku zmiany danych okreslonych w zezwoleniu ztozenie, w terminie 14
dni od dnia wystapienia zmiany, wniosku o zmiane¢ zezwolenia;



14) 3 umozliwianie Osobie Odpowiedzialnej wykonywania obowigzkow, w tym
podejmowania niezaleznych decyzji w ramach przypisanych uprawnien wynikajacych z
ustawy.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz podmiotéw
uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych, a
minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz podmiotow
uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach
farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych, uwzgledniajac w szczegdlnosci
zakres prowadzonej dziatalno$ci przez poszczegdlne podmioty.

3. 3% Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob 1 zakres
przekazywania danych zawartych w raportach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6, zapewniajac
zachowanie tajemnicy handlowej i uwzgledniajac w szczego6lnosci strukture obrotu
produktami leczniczymi skierowanymi do lecznictwa otwartego i podmiotoéw leczniczych
oraz sposob identyfikacji produktu.

4. 31 Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres danych
przekazywanych w raportach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6b, sposob i format ich
przekazywania, majac na celu zapewnienie jednolitosci przekazywanych raportow oraz
identyfikacji produktow leczniczych weterynaryjnych.

Art. 78a. 3%
1. Przedsi¢ebiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej zglasza Gldéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiar:

1) wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej

- produktow leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyroboéw medycznych, zawartych w wykazie, o ktorym mowa w ust. 14.

2. Zgltoszenie zamiaru, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) nazwe (firmg¢) i adres albo siedzibe przedsigbiorcy prowadzacego dziatalnos¢
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej;

2) numer wydanego zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j;
3) numer NIP i REGON;

4) dane identyfikujace odpowiednio produkt leczniczy, §rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, jezeli dotyczy:

a) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,

b) numer serii,

c¢) date waznosci,



d) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, podmiotu uprawnionego do importu
réwnoleglego, nazwe wytworcy wyrobow medycznych, jego autoryzowanego
przedstawiciela, dystrybutora albo importera, albo nazwe podmiotu dziatajagcego na
rynku spozywczym,;

5) ilo$¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego podlegajacego wywozowi lub zbyciu.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny moze wnies¢, w drodze decyzji, sprzeciw wobec
zamiaru wywozu lub zbycia, o ktorych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zgloszenia
zamiaru wywozu lub zbycia, biorac pod uwage:

1) zagrozenie brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow
leczniczych, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych, zawartych w wykazie, o ktorym mowa w ust. 14;

2) znaczenie danego produktu leczniczego, Ssrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego zawartych w wykazie, o ktérym
mowa w ust. 14, dla zdrowia publicznego.

4. Decyzji w sprawie wniesienia sprzeciwu nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

5. Sprzeciw lub uchylenie sprzeciwu podlega publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej
Gltownego Inspektora Farmaceutycznego, a informacja w tym zakresie jest przekazywana
organom kontroli finansowej oraz wlasciwym organom celnym. Z chwilg publikacji
sprzeciwu lub uchylenia sprzeciwu uznaje si¢ go za skutecznie dorgczony.

6. W przypadku wezwania do uzupelnienia zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 1, bieg terminu
na wniesienie sprzeciwu ulega zawieszeniu.

7. Od sprzeciwu, o ktérym mowa w ust. 3, strona moze ztozy¢ wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy. Wniosek wraz z uzasadnieniem sktada si¢ do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego w terminie 7 dni od dnia publikacji sprzeciwu.

8. Informacje o wniesieniu sprzeciwu oraz informacje o wyniku ponownego rozpoznania
sprawy Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zamieszcza w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

9. Niewniesienie sprzeciwu w terminie, o ktérym mowa w ust. 3, oznacza mozliwos¢
dokonania w terminie 30 dni od dnia jego uplywu wywozu lub zbycia poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.

10. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej dokonujacy wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw
leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych, zawartych w wykazie, o ktorym mowa w ust. 14, w imieniu innej hurtowni
farmaceutycznej prowadzacej dziatalno$¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie
zglasza zamiaru wywozu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, jezeli zamiar wywozu zostat
zgloszony przez hurtowni¢ farmaceutyczng, w imieniu ktorej dokonuje wywozu, pod
warunkiem niezgloszenia przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego sprzeciwu na



dokonanie wywozu.

11. O dokonaniu wywozu lub zbycia, o ktérych mowa w ust. 9, przedsigbiorca prowadzacy
dziatalnos$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej informuje Glownego
Inspektora Farmaceutycznego w terminie 7 dni od dnia dokonania wywozu lub zbycia poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

12. W przypadku wniesienia sprzeciwu przedsi¢biorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej jest obowigzany do sprzedazy produktow
leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych wylacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilo$ci okreslonej w
zgloszeniu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej na tym terytorium.

13. Po uplywie 30 dni od dnia otrzymania sprzeciwu, przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej moze ponownie zglosi¢ zamiar, o
ktérym mowa w ust. 1.

14. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, na podstawie informacji przekazywanych przez
Gltownego Inspektora Farmaceutycznego, gromadzonych w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi lub innych informacji dotyczacych
dostepnosci do produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych, uwzgledniajac dynamike obrotu, ogtasza co
najmniej raz na 2 miesigce, w drodze obwieszczenia, wykaz produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

15. Obwieszczenie okre§lone w ust. 14 jest oglaszane w dzienniku urzedowym ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

16. Do postgpowania prowadzonego w zakresie wydania sprzeciwu, o ktorym mowa w ust. 3,
nie stosuje si¢ art. 10, przepiséw dziatu Il rozdziat 2 1 5 oraz art. 98 Kodeksu postgpowania
administracyjnego.

Art. 79,3

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutyczne;j
prowadzacej obrot produktami leczniczymi weterynaryjnymi w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania Dobre;j
Praktyki Dystrybucyjnej, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniego
przechowywania i dystrybucji produktow leczniczych, jakosci i integralnosci produktow
leczniczych oraz zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktow leczniczych do
legalnego tancucha dostaw.

Art. 80.
1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej:



1) gdy wnioskodawca nie spetnia warunkéw prowadzenia hurtowni okre$lonych w art.
77-79;

2) ¥ gdy wnioskodawcy w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku cofni¢to
zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych albo produktow
leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie apteki, punktu aptecznego lub hurtowni
farmaceutycznej, lub przedsigbiorca zostal w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku
skreslony z Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi na
podstawie art. 73f ust. 3;

3) gdy wnioskodawca prowadzi lub wystapil z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
prowadzenie apteki;

4) 3 gdy na wnioskodawce w okresie 3 lat przed dniem zlozenia wniosku natozono
kare pieniezng na podstawie art. 127, art. 127b lub art. 127c.

2. W przypadku hurtowni produktow leczniczych weterynaryjnych decyzje, o ktérych mowa
w ust. 1, wydaje Gtowny Lekarz Weterynarii.

Art. 81.

1. 3¢ Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych
produktéw leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, cofa zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli:

1) przedsigbiorca prowadzi obrét produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu;

2) 37 przedsigbiorca wbrew przepisom art. 78a dokonal wywozu lub zbycia:
a) bez uprzedniego zgloszenia Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
b) przed uptywem terminu na zgloszenie sprzeciwu okreslonego w art. 78a ust. 3,
c) wbrew sprzeciwowi Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

2.3%  Glowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznej
produktow leczniczych weterynaryjnych - Gtéwny Lekarz Weterynarii, moze cofna¢
zezwolenie, jezeli przedsigbiorca:

1) pomimo uprzedzenia, uniemozliwia albo utrudnia wykonywanie czynnosci
urzedowych przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna,

2) przechowuje produkty lecznicze niezgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu;

3) nie rozpoczat prowadzenia dziatalno$ci objetej zezwoleniem w terminie 4 miesiecy od
dnia uzyskania zezwolenia lub nie prowadzi dziatalno$ci objetej zezwoleniem przez okres
co najmniej 6 miesiecy;

4) nie wypelnia obowiazkow, o ktorych mowa w art. 77 1 art. 78 ust. 1;

4a) 3 naruszyl przepisy art. 36z w odniesieniu do produktow leczniczych objetych
refundacja.

5) nie wystapil z wnioskiem o zmian¢ zezwolenia, o ktorym mowa w art. 78 ust. 1 pkt



13;

6) prowadzi w hurtowni dziatalno$¢ inng niz okre$lona w zezwoleniu oraz w art. 72 ust.
5-7.

3. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wygasa:
1) w przypadku $mierci osoby, na rzecz ktorej zostalo wydane zezwolenie;
2) wykreslenia spotki z rejestru prowadzonego zgodnie z odrgbnymi przepisami;
3) * w przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatalno$ci.

4. Cotnigcie lub stwierdzenie wygasnigcia nastgpuje w drodze decyzji organu, ktory wydat
zezwolenie na prowadzenie hurtowni.

4a. 3% Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nie podlega wygasnigciu do
czasu zakonczenia postegpowan kontrolnych lub administracyjnych.

4b. 3 Jezeli w wyniku zakonczonego postgpowania kontrolnego lub administracyjnego
zachodza przestanki do wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny cofa zezwolenie; wygasniecia nie
stwierdza sie.

4c. 3%  Glowny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku cofnigcia zezwolenia z przyczyn
okreslonych w ust. 1 i ust. 2 pkt 4, moze cofng¢ zezwolenie na prowadzenie innych hurtowni
farmaceutycznych prowadzonych przez przedsigbiorce, ktéremu cofnieto zezwolenie.

5. W razie uznania przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w stosunku do
przedsiebiorcy posiadajacego zezwolenie na obrot hurtowy wydane przez wlasciwy organ
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, ze zachodzg okolicznos$ci, o ktorych mowa w ust. 2 lub 3,
powiadamia on niezwtocznie Komisj¢ Europejska i wlasciwy organ innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym o tym
fakcie oraz o podjetych decyzjach.

Art. 82.
1. O cofnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadamia:

1) wilasciwe organy celne;

2) wlasciwe organy panstw cztonkowskich 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 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zawiadamia wlasciwe organy celne.



3. O cofnieciu lub wygasnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j
produktow leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii zawiadamia wlasciwe
organy celne.

Art. 83.3%

1.3%  Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie
Hurtowni Farmaceutycznej dotyczacy produktow leczniczych.

la. 3 Gloéwny Lekarz Weterynarii w odniesieniu do hurtowni produktow leczniczych
weterynaryjnych prowadzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych.

2.3%7 Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1 i la, sg prowadzone w systemie teleinformatycznym
1 zawieraja:

1) dane wymienione w art. 76 ust. 1 pkt 1-61 &;
2) unikalny identyfikator hurtowni farmaceutyczne;j;

3) imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz numer prawa
wykonywania zawodu, a w przypadku jego braku - numer PESEL; w przypadku oséb,
ktorym nie nadano numeru PESEL - identyfikator nadawany zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 18 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia.

3.3% Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofni¢cie lub wygasnigcie wymaga wprowadzenia
zmian w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1 albo 1a.

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem do rejestru, o ktorym
mowa w ust. 1, systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

4a. 3  Administratorem danych przetwarzanych w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1, jest
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny.

4b. 3% Administratorem systemu dla rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, jest jednostka
podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wtasciwa w zakresie systemow
informacyjnych w ochronie zdrowia.

4c. 3" Administratorem danych przetwarzanych w rejestrze, o ktdrym mowa w ust. 1a, jest
Gloéwny Lekarz Weterynarii.

4d. 32 Administratorem systemu dla rejestru, o ktorym mowa w ust. la, jest Glowny Lekarz
Weterynarii.

5.3% Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, opis systemu teleinformatycznego, o
ktérym mowa w ust. 2, zawierajacy minimalng funkcjonalnos$¢ systemu, zestawienie struktur
dokumentow elektronicznych, formatéw danych oraz protokoléw komunikacyjnych 1



szyfrujacych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 1. o
informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne, majac na uwadze
zapewnienie jednorodnosci zakresu i1 rodzaju danych gromadzonych w rejestrze, o ktorych
mowa w ust. 1, ktéra umozliwi zachowanie zgodnos$ci z minimalnymi wymaganiami
okreslonymi na podstawie przepisOw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotdéw realizujacych zadania publiczne.

Art. 84,3
1. Osoba Odpowiedzialng moze by¢ farmaceuta majacy 2-letni staz pracy w hurtowni
farmaceutycznej lub w aptece.

2. Osobg Odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych
weterynaryjnych moze by¢ takze lekarz weterynarii posiadajacy prawo wykonywania
zawodu 1 2-letni staz pracy w zawodzie lekarza weterynarii, pod warunkiem ze jest to jego
jedyne miejsce zatrudnienia w zawodzie lekarza weterynarii oraz nie jest wtascicielem lub
wspotwlascicielem zaktadu leczniczego dla zwierzat lub nie prowadzi osrodka rehabilitacji
zwierzat w rozumieniu art. 5 pkt 13 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody
(Dz. U. 22013 r. poz. 627, z pdzn. zm.).

3. Osobg Odpowiedzialng za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej prowadzacej obrot
wylacznie gazami medycznymi moze by¢ takze osoba posiadajaca §wiadectwo dojrzatosci
oraz odpowiednie przeszkolenie w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy.

4. Nie mozna faczy¢ funkcji Osoby Odpowiedzialnej w hurtowniach okreslonych w ust. 1-3
oraz taczy¢ funkcji Osoby Odpowiedzialnej i funkcji kierownika apteki, dzialu farmacji
szpitalnej albo punktu aptecznego, a takze funkcji kierownika zaktadu leczniczego dla
zwierzat.

Art. 85,3
Do obowigzkéw Osoby Odpowiedzialnej nalezy:

1) ¢ przekazywanie Gldwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, a w przypadku
produktu leczniczego weterynaryjnego - Gtéwnemu 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 produktow leczniczych, po
uzyskaniu decyzji wlasciwego organu;

3) (uchylony);

4) wlasciwy przebieg szkolen dla personelu w zakresie powierzonych im obowiazkows;
5) 3 nadzor nad przestrzeganiem wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j;

6) ** wydawanie produktéw leczniczych uprawnionym podmiotom,;

7) ¥° przyjmowanie produktow leczniczych od uprawnionych podmiotow.



Rozdzial 7
Apteki

Art. 86.
1. Apteka jest placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktorej osoby uprawnione $wiadcza
w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne, o ktorych mowa w ust. 2.

2. Nazwa apteka zastrzezona jest wytgcznie dla miejsca $wiadczenia ustug farmaceutycznych
obejmujacych:

1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, okreslonych w
odrebnych przepisach;

2) sporzadzanie lekow recepturowych, w terminie nie dluzszym niz 48 godzin od
zlozenia recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturowy zawierajacy
srodki odurzajace lub oznaczonej "wydaé natychmiast" - w ciggu 4 godzin;

3) sporzadzenie lekow aptecznych;
4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.
3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ustuga farmaceutyczng jest rowniez:
1) sporzadzanie lekow do zywienia pozajelitowego;
2) sporzadzanie lekow do zywienia dojelitowego;
3) przygotowywanie lekéw w dawkach dziennych, w tym lekéw cytostatycznych;

3a) % sporzadzanie produktéw radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania
$wiadczen pacjentom danego podmiotu leczniczego;

4) wytwarzanie plynéw infuzyjnych;

5) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne;
6) przygotowywanie roztworow do hemodializy i dializy dootrzewnowej;

7) udzial w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekow;

8) udzial w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie szpitala;

9) udziat w racjonalizacji farmakoterapii;

10) wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi w szpitalu.

4. W aptekach szpitalnych poza udzielaniem ustug farmaceutycznych:

1) ' prowadzona jest ewidencja badanych produktoéw leczniczych oraz produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych otrzymywanych w formie darowizny.

2) ustalane sg procedury wydawania produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
przez apteke szpitalng na oddziaty oraz dla pacjenta.

5. W aptekach ogolnodostepnych mogg by¢ wydawane na podstawie recepty lekarza
weterynarii produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktore beda



stosowane u zwierzat.
6. (uchylony).
7. (uchylony).

8. W aptekach ogolnodostepnych na wydzielonych stoiskach mozna sprzedawac produkty
okreslone w art. 72 ust. 5 posiadajace wymagane prawem atesty lub zezwolenia, pod
warunkiem ze ich przechowywanie i sprzedaz nie bedg przeszkadza¢ podstawowe;j
dzialalnosci apteki.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, inne rodzaje
dziatalno$ci niz okreslone w ust. 2-4 1 8 zwigzane z ochrong zdrowia dopuszczalne do
prowadzenia w aptece.

Art. 86a. 3
Zakazane jest zbywanie produktéw leczniczych przez aptekg ogdlnodostepng lub punkt
apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej aptece ogodlnodostepnej lub innemu punktowi
aptecznemu.

Art. 87.

1. Apteki dzielg si¢ na:
1) ogdlnodostepne;
2) % gszpitalne, zaopatrujace jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi,

szpitale lub inne przedsigbiorstwa podmiotow leczniczych wykonujacych stacjonarne i
calodobowe $wiadczenia zdrowotne;

3) 3 zakladowe, zaopatrujace w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢
leczniczg, utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej i Ministra Sprawiedliwosci,
gabinety, pracownie, izby chorych 1 oddziaty terapeutyczne, a takze inne zaktady
lecznicze podmiotéw leczniczych wykonujacych stacjonarne i catodobowe §wiadczenia
zdrowotne;

2. Apteki ogolnodostepne przeznaczone sg do:

1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne 1 inne artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. §;

2) wykonywania czynno$ci okreslonych w art. 86 ust. 11 2.

2a.3%  Apteki szpitalne tworzy si¢ w szpitalach lub innych zaktadach leczniczych
podmiotdéw leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2.

3.36  (uchylony).

4.3¢7 W jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, szpitalach 1 innych



przedsiebiorstwach podmiotéw leczniczych, w ktérych nie utworzono apteki szpitalnej,
tworzy si¢ dzial farmacji szpitalnej, do ktérego nalezy wykonywanie zadan okreslonych w
art. 86 ust. 2 pkt 114, ust. 3 pkt 5, 7, 91 10 oraz ust. 4, ktory petni funkcje apteki szpitalne;.

4a. 3% W przypadku dziatu farmacji szpitalnej utworzonego w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi, lokal, zakres dzialalno$ci oraz czas pracy dziatu ocenia si¢ zgodnie z
dobrg praktyka przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, w rozumieniu ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o
publicznej stuzbie krwi.

5.3% Produkty lecznicze o nadanej kategorii dostgpnosci, o ktdrej mowa w art. 23a ust. 1 pkt
2-5, albo $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne
objete refundacja, nabywane przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg moga by¢
stosowane wylacznie w celu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1 nie mogg by¢ zbywane poza przypadkiem okreslonym w art. 106
ust. 3 pkt 1.

6.3 W przypadku powzi¢cia informacji o zbywaniu przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢
lecznicza produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych wbrew zakazowi okreslonemu w ust. 5, organy
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej informujg o tym wlasciwy organ prowadzacy rejestr
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618).

Art. 88.

1. W aptece ogoélnodostepnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta, o ktorym mowa w art. 2b
ust. 1 pkt 1, 2i 5-7 %" ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z
2003 r. Nr 9, poz. 108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238),
odpowiedzialny za prowadzenie apteki, zwany dalej "kierownikiem apteki"; mozna by¢
kierownikiem tylko jednej apteki.

2.37 Kierownikiem apteki moze by¢ farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 1, ktéry ma co
najmniej 5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni staz pracy w aptece, w przypadku gdy posiada
specjalizacje z zakresu farmacji apteczne;j.

2a. (uchylony).
3.37 (uchylony).

4.3 Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecnosci, farmaceutg, o ktérym mowa
w ust. 1, do jego zastgpowania, w trybie okreslonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.

5. Do zadan kierownika apteki nalezy:

1) organizacja pracy w aptece, polegajaca migdzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu,
przechowywaniu i identyfikacji produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
prawidtowym sporzadzaniu lekéw recepturowych i lekow aptecznych oraz udzielaniu
informac;ji o lekach;



2) nadzor nad praktykami studenckimi oraz praktykami technikéw farmaceutycznych;

3) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o niepozadanym dzialaniu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego;

4) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub
stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom jako$ciowym;

5) zakup produktow leczniczych, wytacznie od podmiotow posiadajacych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96;

S5a) 37 zakup srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja,
wylacznie od podmiotéw posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96;

6) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece 0s6b wymienionych w art. 90;

7) przekazywanie okr¢gowym izbom aptekarskim danych niezbgdnych do prowadzenia
rejestru farmaceutéw przewidzianego ustawa o izbach aptekarskich;

8) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktow leczniczych po
uzyskaniu decyzji wlasciwego organu;

9) ¥ wylaczne reprezentowanie apteki wzgledem podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $srodkow publicznych w zakresie zadan realizowanych na
podstawie przepisoOw ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor prowadzenia
ewidencji osob, o ktorych mowa w ust. 5, uwzgledniajac dane takie, jak:

1) imiona i nazwiska magistra farmacji lub technika farmaceutycznego;
2) data i miejsce urodzenia magistra farmacji lub technika farmaceutycznego;

3) numer i data dyplomu ($wiadectwa) ukonczenia uczelni (szkoty) przez magistra
farmacji lub technika farmaceutycznego oraz nazwa uczelni lub szkoty wydajacej dyplom
($wiadectwo);

4) numer 1 data wydania zaswiadczenia o prawie wykonywania zawodu magistra
farmacji;

5) numer 1 data wydania zaswiadczenia o odbyciu rocznej praktyki przez magistra
farmacji;

6) numer i data wydania zaswiadczenia stwierdzajacego posiadanie przez magistra
farmacji stopnia specjalizacji;

7) data i podpis kierownika apteki.

Art. 89.37
(uchylony).



Art. 89a, 38
(uchylony).

Art. 89b. "
(uchylony).

Art. 89c. 3%
(uchylony).

Art. 89d. 3!
(uchylony).

Art. 89e. 3%
(uchylony).

Art. 90.
Przy wykonywaniu w aptece czynnos$ci fachowych moga by¢ zatrudnieni wytacznie
farmaceuci i technicy farmaceutyczni w granicach ich uprawnien zawodowych.

Art. 91.

1. Technik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnig praktyke w aptece w pelnym wymiarze
czasu pracy, moze wykonywac¢ w aptece czynnosci fachowe polegajace na sporzadzaniu,
wytwarzaniu, wydawaniu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, z wyjatkiem
produktéw leczniczych majacych w swoim sktadzie:

1) substancje bardzo silnie dziatajgce okreslone w Urzgdowym Wykazie Produktow
Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) substancje odurzajace,
3) substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P

- okreslone w odrebnych przepisach.

2. Technik farmaceutyczny, o ktorym mowa w ust. 1, moze réwniez wykonywac¢ czynnosci
pomocnicze przy sporzadzaniu i przygotowywaniu preparatow leczniczych, o ktorych mowa
w art. 86 ust. 3 pkt 1-4 oraz pkt 6.

2a.3% Technik farmaceutyczny, o ktorym mowa w ust. 1, jest uprawniony do zgtaszania
Prezesowi Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu dziatania niepozadanego produktu
leczniczego.



3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$la, w drodze rozporzadzenia, program praktyki
W aptece oraz sposob i tryb jej odbywania przez technika farmaceutycznego, uwzgledniajac
w szczegdlnosci zakres wiedzy niezbednej do wykonywania czynnos$ci okreslonych w ust. 11
2, obowigzki opiekuna praktyki, zakres czynnos$ci, ktore mogg by¢ wykonywane
samodzielnie przez praktykanta, forme i sposéb prowadzenia dziennika praktyki aptecznej.

Art. 92.
W godzinach czynno$ci apteki powinien by¢ w niej obecny farmaceuta, o ktorym mowa w
art. 88 ust. 1.

Art. 93.
1. W aptece szpitalnej oraz zakladowej ustanawia si¢ kierownika apteki.

2. Do kierownika apteki szpitalnej lub zakladowej stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 88
ust. 2-5.

Art. 94.

1. Rozktad godzin pracy aptek ogdlnodostepnych powinien by¢ dostosowany do potrzeb
ludnosci i zapewnia¢ dostepnos¢ swiadczen rowniez w porze nocnej, w niedziele, Swieta i
inne dni wolne od pracy.

2.3% Rozktad godzin pracy aptek ogdlnodostepnych na danym terenie okresla, w drodze
uchwaty, rada powiatu, po zasiegnigciu opinii wojtow (burmistrzéw, prezydentow miast)
gmin z terenu powiatu i samorzadu aptekarskiego.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggni¢ciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej
okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) maksymalng wysoko$¢ doptat, ktore sg pobierane przez apteke za ekspedycje w porze
nocnej, uwzgledniajac potrzebe wydania leku;

2) grupe produktow leczniczych, za wydawanie ktérych w porze nocnej nie pobiera si¢
oplaty, biorac pod uwage koniecznos$¢ udzielenia pomocy ratujacej zycie lub zdrowie.

Art. 94a. 3%

1. Zabroniona jest reklama aptek i punktow aptecznych oraz ich dziatalnosci. Nie stanowi
reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego.

la. Zabroniona jest reklama placowek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalno$ci odnoszaca si¢
do produktow leczniczych lub wyrobow medycznych.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisow
ustawy w zakresie dziatalnosci reklamowej aptek, punktow aptecznych i placowek obrotu



pozaaptecznego.

3. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 lub 1a wojewddzki inspektor
farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy.

4. Decyzji, o ktorej mowa w ust. 3, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Art. 95.

1. 3% Apteki ogdlnodostepne sg obowigzane do posiadania produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych w ilosci i asortymencie niezb¢dnym do zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych miejscowej ludnosci.

la. %7 Apteki, ktore sg zwigzane umowa, o ktorej mowa w art. 41 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, s3 takze obowigzane zapewnic¢ dostepnos¢ do lekow i produktow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, na ktore ustalono limit
finansowania.

1b. 38 Apteka, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej sq obowigzane do przekazywania
do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o
przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach magazynowych do
innych aptek, punktow aptecznych lub dzialow farmacji szpitalnej:

1) produktow leczniczych,
2) produktow leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,

3) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobow
medycznych, o ktorych mowa w wykazie okreslonym w art. 37 ust. 1 lub 4 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

4) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego sprowadzonych w
trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia

- w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2.

Ic. ¥ Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1b, s3 obowigzane do przedstawienia innych
informacji dotyczacych dostepnosci produktu leczniczego zwigzanych z informacjami
okreslonymi w ust. 1b na zagdanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub organéow
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania
zadania, w zakresie w nim okre§lonym.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny na wniosek kierownika apteki moze zwolnic¢
apteke z prowadzenia srodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy
11-P.

3. Jezeli w aptece ogoélnodostepnej brak poszukiwanego produktu leczniczego, w tym
rowniez leku recepturowego, farmaceuta, o ktorym mowa w art. 88 ust. 1, powinien zapewni¢
jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z pacjentem.



4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, podstawowe
warunki prowadzenia apteki, uwzgledniajac w szczegolnosci:

1) warunki przechowywania produktow leczniczych i wyrobow medycznych;

2) warunki sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych, w tym w warunkach
aseptycznych;

3) warunki sporzadzania produktow leczniczych homeopatycznych;

4) prowadzenie dokumentacji w szczeg6lnosci zakupywanych, sprzedawanych,
sporzadzanych, wstrzymywanych 1 wycofywanych z obrotu produktéw leczniczych lub
wyrobow medycznych;

5) szczegotowe zasady powierzania zastgpstwa kierownika apteki na czas okreslony 1
powiadamiania wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego i okregowej izby
aptekarskiej;

6) sposob i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do apteki produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych;

7) tryb zwalniania z prowadzenia §rodkoéw odurzajacych grupy I-N 1 substancji
psychotropowych grupy II-P;

8) warunki i tryb przekazywania przez kierownika apteki okreslonych informacji o
obrocie i stanie posiadania okre§lonych produktow leczniczych i wyroboéw medycznych.

Art. 95a, 3
1. W przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji
szpitalnej, nie moze wykona¢ obowigzku zapewnienia dostepu do:

1) produktu leczniczego wydawanego na recepte,

2) srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, o ktorych mowa w wykazie okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych

- jest obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowac o tym za posrednictwem Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi wlasciwego miejscowo
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory ustala przyczyny braku tego dostepu.

2. W przypadku, gdy w okresie 3 dni kalendarzowych od dnia przekazania pierwszej
informacji dotyczacej niewykonania obowigzku, o ktorym mowa w ust. 1, brak dost¢pu do
danego produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego zostanie zgtoszony w co najmniej 5% aptek ogdlnodostepnych
prowadzonych na terenie wojewodztwa, wojewddzki inspektor farmaceutyczny, po
uprzedniej weryfikacji dostepnosci tego produktu, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, na terenie danego wojewodztwa, w
ciggu 3 dni roboczych, ustala przyczyny braku tego dostepu.



3.3 W przypadku, gdy podmiot leczniczy prowadzacy apteke szpitalna, apteke zaktadowa
lub dzial farmacji szpitalnej, nie moze zapewnic¢ dostepu do produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdéw medycznych
stosowanych w zaktadzie leczniczym tego podmiotu leczniczego, kierownik apteki lub dziatu
farmacji szpitalnej jest obowigzany niezwlocznie poinformowac o tym, za posrednictwem
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, wlasciwego
miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory ustala przyczyny braku tej
dostepnosci.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2 lub 3, wojewodzki inspektor farmaceutyczny
niezwlocznie informuje Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o braku dostepnosci i jej
przyczynach.

5. Po otrzymaniu informacji, o ktérej mowa w ust. 4, Glowny Inspektor Farmaceutyczny
ustala dostepno$¢ w obrocie hurtowym:

1) produktu leczniczego wydawanego na recepte, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktérych mowa w wykazie
okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych - w
przypadku, o ktorym mowa w ust. 2;

2) 2 produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego stosowanych w zakladzie leczniczym podmiotu
leczniczego - w przypadku, o ktorym mowa w ust. 3.

Art. 95b. 3
1. Recepta jest wystawiana w postaci elektronicznej albo papierowe;.

2. Recepte w postaci papierowej wystawia si¢ w przypadku:

1) braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktdrym mowa w art. 7 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

2) recepty refundowanej dla wystawiajacego, zwanej dalej "recepta pro auctore", jego
matzonka, wstepnych 1 zstepnych w linii prostej oraz rodzefnstwa, zwanej dalej "recepta
pro familiae";

3) recepty, o ktorej mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2011/24/UE z
dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentOw w transgranicznej opiece
zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011, str. 45, z p6zn. zm.);

4) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci;

5) recepty wystawianej przez lekarza, o ktorym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy o zawodzie
lekarza, albo pielegniarke i potozna, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej (Dz. U. 22014 r. poz. 1435, z pdzn. zm.).

Art. 96. %



1. Produkty lecznicze, §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne sg wydawane z apteki ogélnodostepnej przez farmaceute lub technika
farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych:

1) na podstawie recepty;
2) bez recepty;

3) na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.

2. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, zawiera pisemne potwierdzenie osoby
uprawnionej do wystawiania recept w zakresie prowadzonej dziatalnosci.

3. W przypadku naglego zagrozenia zycia pacjenta farmaceuta posiadajacy prawo
wykonywania zawodu, moze wyda¢ bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony do
wydawania na recept¢ w najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wytaczeniem
srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1.

4. W przypadku nagtego zagrozenia zdrowia pacjenta, farmaceuta posiadajacy prawo
wykonywania zawodu moze wystawi¢ recepte farmaceutyczng, do ktorej stosuje si¢
nastepujace zasady:

1) jest wystawiana w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej w przypadku:
a) braku dostgpu farmaceuty do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art.
7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
b) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci,
c) wystawienia przez farmaceute, o ktorym mowa w art. 6a ust. 1 ustawy z dnia 19
kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich;

2) moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostgpnosci Rp lub Rpz w
ilosci jednego najmniejszego dostepnego w aptece opakowania produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z zastrzezeniem
produktéw leczniczych zawierajacych srodki odurzajace, substancje psychotropowe, o
ktérych mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii;

3) zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4 i pkt 5 lit. a, oraz przyczyn¢
wydania;
4) recepta jest realizowana z odptatnoscig 100%;
5) recepta po zrealizowaniu w aptece podlega ewidencjonowaniu.
5. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odméwi¢ wydania produktu leczniczego,
jezeli:
1) jego wydanie moze zagraza¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta;

2) w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany
w celu pozamedycznym,;

3) w przypadku uzasadnionego podejrzenia co do autentycznosci recepty lub
zapotrzebowania;

4) zachodzi konieczno$¢ dokonania zmian sktadu leku recepturowego, w recepcie, do



ktorych farmaceuta albo technik farmaceutyczny nie posiada uprawnien, i nie ma
mozliwos$ci porozumienia si¢ z osobg uprawniong do wystawiania recept;

5) od dnia sporzadzenia produktu leczniczego uptyneto co najmniej 6 dni - w przypadku
leku recepturowego sporzadzonego na podstawie recepty lub etykiety aptecznej;

6) osoba, ktéra przedstawita recepte do realizacji, nie ukonczyta 13. roku zycia;

7) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktorej zostata wystawiona
recepta.

6. W razie watpliwosci co do wieku osoby, ktorej wydaje si¢ produkt leczniczy, w przypadku
zakupu produktu leczniczego, ktorego wydanie jest ograniczone wiekiem, farmaceuta 1
technik farmaceutyczny jest uprawniony do zadania okazania dokumentu stwierdzajacego
wiek osoby. W przypadku nieprzedstawienia takiego dokumentu produktu leczniczego nie
wydaje sie.

7. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby
medyczne wydane z apteki nie podlegaja zwrotowi.

8. Przepis ust. 7 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwracanego
aptece z powodu wady jako$ciowej, niewtasciwego ich wydania lub sfalszowania produktu
leczniczego.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych
podleglych Ministrowi Obrony Narodowej - Minister Obrony Narodowej, okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) sposob realizacji recept lub zapotrzebowan, sporzadzania leku recepturowego lub
aptecznego,

2) sposéb wydawania z apteki produktow leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroboéw medycznych,

3) sposob identyfikacji farmaceuty sporzadzajacego recepte farmaceutyczng, w
przypadku recepty w postaci elektroniczne;,

4) wzor zapotrzebowania na zakup produktow leczniczych, srodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,

5) sposob 1 tryb ewidencjonowania oraz wzor ewidencji recept farmaceutycznych
wystawianych w postaci papierowe;]

— majac na wzgledzie zapewnienie prawidtowej realizacji recept i prawidlowego wydawania
produktow leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych, a takze wlasciwego sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych
oraz rzetelnego prowadzenia dokumentacji w tym zakresie.

10. Minister Sprawiedliwos$ci w odniesieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych mu
podlegtych okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzebowan,

2) sposob sporzadzania leku recepturowego lub aptecznego,



3) sposoéb wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,

4) wzor zapotrzebowania na zakup produktow leczniczych, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroboéw medycznych,

5) sposob i tryb ewidencjonowania recept farmaceutycznych i zapotrzebowan oraz wzér
ewidencji recept farmaceutycznych 1 zapotrzebowan

— majgc na wzgledzie zapewnienie prawidtowej realizacji recept 1 prawidtowego wydawania
produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyroboéw medycznych, a takze wtasciwego sporzadzania lekow recepturowych 1 aptecznych
oraz rzetelnego prowadzenia dokumentacji w tym zakresie.

Art. 96a. s
1. Recepta zawiera nastepujace informacje:

1) dane dotyczace pacjenta:
a) imi¢ albo imiona i nazwisko albo oznaczenie "NN", w przypadku oséb o
nieustalonej tozsamosci,
b) adres (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu,
jezeli nadano):
— miejsca zamieszkania albo
— miejsca petnienia stuzby wojskowej, jezeli dotyczy, albo
— urzedu gminy lub gminnego o$rodka pomocy spotecznej - w przypadku
swiadczeniobiorcy, wobec ktérego wydano decyzje, o ktorej mowa w art. 54 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych, albo §wiadczeniodawcy, ktory udzielit swiadczenia opieki
zdrowotnej - w przypadku osoby bezdomnej, o ktérej mowa w art. 6 pkt 8 ustawy z
dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz. U. z 2015 1. poz. 163, z pdzn. zm.),
albo
— "NMZ", w przypadku 0s6b o nieustalonym miejscu zamieszkania,
c¢) identyfikator ustugobiorcy, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 2 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
d) date urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numer PESEL nie
zostal nadany albo jest nieustalony;

2) dane dotyczace podmiotu, w ktorym wystawiono recepte lub osoby, ktora wystawita
recepte pro auctore albo receptg pro familiae:
a) w przypadku:
— podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg - nazwe albo firme, tacznie z nazwa
jednostki organizacyjnej, nazwg komoérki organizacyjnej, jezeli dotyczy,
— osoby wystawiajacej recepte pro auctore albo recepte pro familiae - imi¢ i
nazwisko,
— podmiotu prowadzacego apteke - nazwe albo firme, lacznie z nazwa i adresem
apteki,



b) adres miejsca udzielania §wiadczenia zdrowotnego albo ustugi farmaceutycznej
(nazwa miejscowosci, kod pocztowy, ulica, numer domu, numer lokalu, jezeli zostaty
nadane), a w przypadku os6b wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza wylacznie w
miejscu wezwania - adres miejsca przyjmowania wezwan i miejsca przechowywania
dokumentacji medycznej; w przypadku osoby wystawiajacej recepte pro auctore albo
recepte pro familiae - adres miejsca zamieszkania (nazwa miejscowosci, kod
pocztowy, ulica, numer domu, numer lokalu, jezeli zostaty nadane),

¢) numer telefonu dostgpny w miejscu udzielania §wiadczenia albo ustugi
farmaceutycznej; w przypadku osob wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg wytacznie
w miejscu wezwania albo wystawiajacych recepte pro auctore albo recepte pro
familiae - numer telefonu kontaktowego do osoby wystawiajacej recepte,

d) identyfikator miejsca udzielania $wiadczen, o ktérym mowa w art. 17c ust. 4
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, a w
przypadku recepty w postaci papierowej - dziewigcioznakowy numer REGON;

3) dane dotyczace osoby wystawiajacej recepte albo odpis recepty:
a) imi¢ lub imiona i nazwisko osoby wystawiajacej recepte,
b) kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej recepte, w tym posiadany tytut
zawodowy,
c¢) identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
d) numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajaca recepte

— w przypadku recepty w postaci papierowej dane te sg nanoszone w sposob czytelny za
pomoca nadruku, pieczatki lub naklejki przymocowanej do recepty w sposob
uniemozliwiajacy jej usunig¢cie bez zniszczenia druku recepty,

e) ¥ podpis, w przypadku recepty:

— w postaci elektronicznej - kwalifikowany podpis elektroniczny albo podpis

potwierdzony profilem zaufanym ePUAP albo

— W postaci papierowej - podpis wlasnoreczny;

4) dane dotyczace przepisanego produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego:
a) nazwe powszechnie stosowang (mi¢dzynarodowa) lub nazwe handlowsa produktu
leczniczego albo rodzajowg lub handlowa nazwe $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego lub ich nazwe skrocong, ktéra
w jednoznaczny sposob pozwala okresli¢ przepisany produkt leczniczy, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny,
b) posta¢, w jakiej produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrdb medyczny ma by¢ wydany, jezeli wystgpuje w obrocie w
wiecej niz jednej postaci,
c) dawke produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, jezeli produkt leczniczy, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny wystepuje w wigcej
niz jednej dawce,



d) ilo$¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, a w przypadku:

— leku recepturowego - jego sktad lub nazwe mieszaniny sktadnikow, ktora jest
uzywana zwyczajowo w praktyce farmaceutycznej albo

— leku aptecznego - jego nazwe zgodng z Farmakopea Europejska lub innymi
odpowiednimi farmakopeami uznawanymi w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej,

— 1lo$¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, a w przypadku leku recepturowego - jego
sktad lub nazwe mieszaniny sktadnikow, ktéra jest uzywana zwyczajowo w praktyce
farmaceutycznej, leku aptecznego

— jego nazwe zgodng z Farmakopeg Europejskg lub innymi odpowiednimi
farmakopeami uznawanymi w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Ilo$¢
produktu leczniczego, leku recepturowego, leku aptecznego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego oraz surowca
farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzenia leku recepturowego, okresla sie
cyframi arabskimi lub stownie, a ilo§¢ surowca farmaceutycznego przeznaczonego do
sporzadzenia leku recepturowego bedacego srodkiem obojetnym, przeznaczonym do
nadania odpowiedniej postaci produktu leczniczego, mozna réwniez okresli¢
wyrazami "ilo§¢ odpowiednia", "quantum satis" lub "q.s.",

e) sposob dawkowania produktu leczniczego albo sposob stosowania w przypadku
wyrobow medycznych lub srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego;

5) dane dotyczace daty realizacji recepty:
a) datge wystawienia recepty,
b) date realizacji recepty "od dnia", a jezeli nie dotyczy znak "X".

2. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczer moze przepisac¢ dla jednego pacjenta
jednorazowo maksymalnie:

1) ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego niezbedng pacjentowi do 360-dniowego okresu
stosowania wyliczonego na podstawie okre§lonego na recepcie sposobu dawkowania,
przy czym ilo$¢ produktu leczniczego na jednej recepcie nie moze przekraczaé ilosci
niezbednej do 120-dniowego stosowania;

2) ilo$¢ produktu leczniczego antykoncepcyjnego przeznaczong do 180-dniowego
stosowania;

3) podwdjng ilos¢ leku recepturowego, ustalong zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 6 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
okreslajacymi produkty lecznicze, ktore moga by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne stosowane przy sporzadzeniu lekdw recepturowych, z zastrzezeniem ze
w przypadku produktow leczniczych w postaci mazidel, masci, kremow, zeli, past do



stosowania na skore mozna przepisa¢ dziesigciokrotng ilo$¢ leku recepturowego, ustalong
na podstawie tych przepisow; jednorazowo moze by¢ wystawionych do 16 takich recept
niezbednych pacjentowi do maksymalnie tacznie 120-dniowego okresu stosowania.

3. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczer moze wystawi¢ do 12 recept na nastepujace
po sobie okresy stosowania nieprzekraczajace tacznie 360 dni; nie dotyczy to produktu
leczniczego sprowadzonego w trybie art. 4.

4. Pielggniarka i1 potozna moze przepisa¢ dla jednego pacjenta jednorazowo maksymalnie:

1) ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, lub wyrobu medycznego niezbgdng pacjentowi do 120-dniowego okresu
stosowania wyliczonego na podstawie okreslonego na recepcie sposobu dawkowania;

2) ilos¢ produktu leczniczego antykoncepcyjnego przeznaczong do 60-dniowego
stosowania - wylacznie w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

5. Pielegniarka i potozna moze wystawi¢ do 4 recept na nastgpujace po sobie okresy
stosowania nieprzekraczajace tacznie 120 dni.

6. Farmaceuta moze wystawi¢ odpis recepty wystawionej w postaci papierowej, ktory jest
realizowany za pelng odptatnoscia, wyltacznie w aptece, w ktorej zostat sporzadzony w
terminie odpowiadajacym terminowi realizacji recepty. Odpis recepty zawiera:

1) numer odpisu;
2) dane, o ktorych mowa w ust. 1;

3) ilo$¢ produktu leczniczego lub produktow leczniczych przepisanych na recepcie,
bedaca réznica migdzy iloscig przepisang przez osobe wystawiajaca recepte 1 wydang w
aptece;
4) date wystawienia odpisu i numer ewidencyjny recepty, ktorej dotyczy odpis, nadany
przez apteke.

7. Termin realizacji recepty nie moze przekroczyc¢:
1) 30 dni od daty jej wystawienia albo naniesionej na recepcie daty realizacji "od dnia";

2) 7 dni od daty jej wystawienia albo naniesionej na recepcie daty realizacji "od dnia" dla
recepty na antybiotyki w postaci preparatéw do stosowania wewnetrznego i
parenteralnego;

3) 120 dni od daty jej wystawienia na:
a) produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzane z zagranicy dla pacjenta na podstawie art. 4 albo art. 29a ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia,
b) produkty immunologiczne wytwarzane indywidualnie dla pacjenta.

8. Recepta, na ktorej co najmniej jeden z przepisanych produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, dla ktérego
wydano decyzj¢ o objeciu refundacja w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych, ma by¢ wydany za odptatnoscia, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 tej



ustawy, obejmuje:
1) dane, o ktorych mowa w ust. 1;
2) identyfikator ptatnika;
3) kod uprawnien dodatkowych pacjenta, jezeli dotyczy;

4) w przypadku osob nieubezpieczonych posiadajacych prawo do $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych na zasadach okreslonych w ustawie z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych odpowiedni identyfikator:
a) "BW" - dla pacjenta posiadajgcego uprawnienia okreslone w art. 2 ust. 1 pkt 2 1
art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkow publicznych,
b) "DN" - dla pacjenta posiadajacego uprawnienia okreslone w art. 2 ust. 1 pkt 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $§rodkéw publicznych,
c) "CN" - dla pacjenta posiadajacego uprawnienia okreslone w art. 2 ust. 1 pkt 4
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych;

5) symbol panstwa odpowiedniego dla instytucji wiasciwej dla osoby uprawnionej do
$wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji w rozumieniu art. 5
pkt 32 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych;

6) numer identyfikujacy recepte nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy
lub system, o ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku recepty w postaci papierowe;j:

- unikalny numer identyfikujacy recept¢ nadawany przez dyrektora oddziatu
wojewoOdzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia,

- unikalny numer identyfikujacy recepte nadawany przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, w przypadku lekow niepodlegajacych refundacji o kategorii
dostepnosci "Rpw";

7) odptatnos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, okreslong w nastepujacy sposob:
a) jezeli produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny wystepuje w wykazie, o ktorym mowa w art. 37
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w jednej odplatnosci,
osoba wystawiajaca recepte moze nie wpisac tej odptatnosci,
b) jezeli produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrdob medyczny wystepuje w wykazie, o ktorym mowa w art. 37
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w wigcej niz jedne;j
odptatnosci, osoba wystawiajaca recepte:



— wpisuje symbol "P" w przypadku przepisywania tego produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego za
najnizsza odptatnoscig wynikajaca z wykazu, o ktorym mowa w art. 37 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

— moze nie wpisa¢ poziomu odplatnosci w przypadku przepisywania tego produktu
leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego za najwyzsza odptatnoscig wynikajaca z wykazu, o ktorym
mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
— wpisuje odptatnos$¢ okreslong w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 14
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w przypadkach innych niz
wskazane w tiret pierwsze 1 drugie;

8) jezeli produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrdb medyczny jest przepisywany poza zakresem refundacji, osoba wystawiajaca
recepte wpisuje symbol "X" albo 100%;

9) odptatnos¢, o ktorej mowa w pkt 7, moze takze by¢ okreslona w nastepujacy sposob:
a) B lub rownowazne - dla produktu leczniczego, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego wydawanego bezptatnie,

b) R lub rownowazne - dla produktu leczniczego, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscia
ryczattowa,

c) 30% - dla produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscia 30% limitu
finansowania,

d) 50% - dla produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscig 50% limitu
finansowania;

10) oznaczenia, o ktorych mowa w pkt 7-9, nie s wymagane w przypadku recept
wystawianych dla pacjentoéw posiadajacych uprawnienie, o ktorym mowa w art. 46
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz w przypadku recept na leki i srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego sprowadzane z zagranicy dla pacjenta, na podstawie art. 4
albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

9. Na jednej recepcie w postaci papierowej przepisuje si¢ do pigciu produktéw leczniczych
gotowych lub srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, lub wyrobow
medycznych albo jeden produkt leczniczy recepturowy, a na recepcie wystawionej w postaci
elektronicznej - jeden produkt leczniczy lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, lub wyréb medyczny. W przypadku wystawienia wigcej niz jednej recepty w
postaci elektronicznej, osoba wystawiajaca moze, w celu usprawnienia ich realizacji,
potaczyc¢ te recepty w pakiet.



10. Zapotrzebowanie zawiera nastepujace informacje:

1) dane identyfikacyjne podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, ktore moga by¢
nanoszone za pomocg nadruku lub pieczgci, zawierajace:

a) nazwe,

b) adres,

¢) numer telefonu,

d) numer NIP;

2) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;
3) posta¢ farmaceutyczng;
4) dawke;
5) wielko$¢ opakowania;
6) ilos¢;
7) podpis 1 pieczatke kierownika podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza.
11. Termin waznosci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.
12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia:
1) sposob i tryb wystawiania recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowe;,

2) zakres danych dla recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej oraz wzor
recept w postaci papierowej uprawniajacych do nabycia leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,

3) sposob nadawania numeru identyfikujacego recepte w postaci elektronicznej oraz
budowe 1 sposob nadawania numeru identyfikujacego recepte w postaci papierowej,

4) sposob przechowywania recept w postaci elektronicznej oraz w postaci papierowej,

5) sposob realizacji recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej, w tym
autoryzacji recepty w postaci elektroniczne;j,

6) minimalne wymagania techniczne dla systemow teleinformatycznych, ktorych
spehienie jest konieczne dla wystawiania i realizacji recept w postaci elektronicznej

— uwzgledniajgc koniecznos$¢ zapewnienia prawidlowego wystawiania recept w postaci
elektronicznej i w postaci papierowej oraz prawidlowej realizacji takich recept.

Art. 96b. ¥
1. W przypadku wystawienia recepty w postaci elektronicznej pacjent otrzymuje informacje¢ o
wystawionej recepcie zawierajacg nast¢pujace dane:

1) klucz dostepu do recepty lub pakietu recept;
2) kod dostepu;
3) identyfikator recepty;

4) dat¢ wystawienia recepty;



5) date realizacji "od dnia", jezeli dotyczy;

6) imi¢ i nazwisko pacjenta;

7) imi¢ i nazwisko osoby wystawiajacej recepte;

8) numer prawa wykonywania zawodu osoby wystawiajacej recepte;

9) numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osoba wystawiajaca recepte;

10) nazwe¢ powszechnie stosowang (migdzynarodowa) lub nazwe handlowa produktu
leczniczego albo rodzajowa lub handlowa nazwe $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego lub ich nazwe skrocona;

11) postac;

12) dawke;

13) ilos¢;

14) sposob dawkowania albo stosowania;

15) wskazany termin kontroli lekarskiej, jezeli dotyczy.

2. Informacje, o ktorej mowa w ust. 1, pacjent otrzymuje:

1) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej,
jezeli dotyczy;

2) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w formie
wiadomosci tekstowej zawierajacej kod dostepu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz
informacj¢ o wymagalnosci numeru dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ przy
realizacji recepty;

3) w formie wydruku - w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie
zdrowia danych, o ktorych mowa w pkt 1 1 2, oraz na kazde Zzadanie pacjenta, albo w
innej uzgodnionej formie zawierajacej kod dostepu i nazwe produktu leczniczego - w
przypadku udzielania §wiadczenia zdrowotnego w miejscu wezwania i braku mozliwosci
przekazania informacji w formie wydruku.

3. Informacje, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 3, wydaje osoba wystawiajaca receptg.

4. Informacja o wystawionej recepcie nie moze zawiera¢ zadnych innych niz okre§lone w ust.
1 tresci, w szczeg6lnos$ci o charakterze reklamy.

5. Informacja, o ktorej mowa w ust. 1, nie zastgpuje recepty.

Art. 96c¢.
Apteka moze informowac pacjenta o mozliwosci realizacji recept lub zlecen w postaci
elektroniczne;.

Art. 97.



1. Apteka ogo6lnodostepna moze stanowi¢ odrgbny budynek lub moze by¢ usytuowana w
obiekcie o innym przeznaczeniu, pod warunkiem wydzielenia od innych lokali obiektu i innej
dzialalnosci.

2. Lokal apteki ogdlnodostepnej obejmuje powierzchni¢ podstawowa i powierzchni¢
pomocniczg. [zba ekspedycyjna wchodzaca w sklad powierzchni podstawowej musi stwarzaé
warunki zapewniajgce dostep osob niepetnosprawnych.

3. Powierzchnia podstawowa apteki ogolnodostepnej nie moze by¢ mniejsza niz 80 m?.
Dopuszcza si¢, aby w aptekach ogolnodostepnych zlokalizowanych w miejscowos$ciach
liczacych do 1.500 mieszkancow oraz na terenach wiejskich powierzchnia podstawowa byta
nie mniejsza niz 60 m?,

4. W przypadku sporzadzania produktu leczniczego homeopatycznego powierzchnia
podstawowa apteki w zaleznosci od asortymentu tych produktow musi by¢ odpowiednio
zwigkszona.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej,
okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni
podstawowej i pomocniczej apteki, uwzgledniajac w szczeg6lnosci wielkos¢ poszczegdlnych
pomieszczen majac na wzgledzie zapewnienie realizacji zadan apteki.

Art. 98.

1. Lokal apteki szpitalnej - jego wielkos¢, rodzaj, liczba pomieszczen, z uwzglednieniem ust.
516, powinny wynika¢ z rodzaju wykonywanych przez apteke czynnosci, przy
uwzglednieniu profilu leczniczego, a takze ilosci wykonywanych $wiadczen zdrowotnych w
placéwce, w ktorej zostata utworzona.

2. Powierzchnia podstawowa lokalu apteki szpitalnej nie moze by¢ mniejsza niz 80 m?.

3. W przypadku sporzadzania lekow recepturowych, przygotowywania lekoéw do zywienia
pozajelitowego, dojelitowego, indywidualnych dawek terapeutycznych oraz dawek lekow
cytostatycznych powierzchni¢ podstawowa nalezy zwickszy¢ w zalezno$ci od rodzaju
udzielanych $wiadczen.

4. W przypadku prowadzenia pracowni ptynow infuzyjnych powierzchni¢ podstawowa
nalezy zwigkszy¢ o powierzchni¢ na utworzenie pracowni ptyndéw infuzyjnych oraz
laboratorium kontroli jako$ci z mozliwos$cig przeprowadzania badan fizykochemicznych,
mikrobiologicznych i biologicznych. Za zgoda wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
badania biologiczne moga by¢ wykonywane w innej jednostce.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$la, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe
wymogi, jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki, w szczegdlnosci okreslajac jego
organizacj¢ i wyposazenie.

6. Minister Obrony Narodowej i Minister Sprawiedliwo$ci, w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia, okres$la, w drodze rozporzadzen, szczegétowe wymagania,
jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki zaktadowej, o ktérym mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, w
szczegoOlnosci okreslajac jego organizacje 1 wyposazenie.



Art. 99.
1. Apteka ogo6lnodostepna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia
na prowadzenie apteki.

2. Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofnigcie lub stwierdzenie wygasnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. Zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje si¢, jezeli podmiot ubiegajacy si¢ o
zezwolenie:

1) * prowadzi lub wystapil z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, lub zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi lub;

2) prowadzi na terenie wojewodztwa wigcej niz 1 % aptek ogolnodostepnych albo
podmioty przez niego kontrolowane w sposob bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci
podmioty zalezne w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentow,
prowadza facznie wigcej niz 1 % aptek na terenie wojewddztwa;

3) jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i
konsumentow, ktorej cztonkowie prowadzg na terenie wojewodztwa wigcej niz 1 % aptek
ogolnodostepnych.

4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki posiada osoba fizyczna, osoba
prawna oraz niemajgca osobowosci prawnej spotka prawa handlowego.

4a. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zatrudni¢ osobe odpowiedzialng za
prowadzenie apteki, o ktorej mowa w art. 88 ust. 2, dajaca r¢kojmie nalezytego prowadzenia
apteki.

4b. 40 W przypadku gdy wystepujacym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest lekarz lub
lekarz dentysta, zezwolenie wydaje si¢, jezeli wystepujacy przedstawi o§wiadczenie o
niewykonywaniu zawodu lekarza.

5. (uchylony).

6. Przepis ust. 4a nie dotyczy farmaceuty posiadajacego uprawnienia, o ktorych mowa w art.
88 ust. 2.

Art. 99a. 41

1. Apteka ogolnodostepna oraz punkt apteczny przekazuja Krajowemu Punktowi
Kontaktowemu do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej lub oddziatowi
wojewoddzkiemu Narodowego Funduszu Zdrowia, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych,
na ich wniosek, dane dotyczace produktéw leczniczych, wyrobow medycznych lub srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zakupionych przez wskazanych we
wniosku pacjentéw z innych niz Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, oraz ich cen.



2. Dane okreslone w ust. 1 przekazuje si¢ w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku.

Art. 100.
1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 99 ust. 4, wystepujace o zezwolenie na prowadzenie
apteki ogélnodostepne;j sktadajg wniosek zawierajacy:

1) 42 oznaczenie podmiotu, jego siedzibe 1 adres, a w przypadku podmiotu bgdacego
osobg fizycznag - imi¢, nazwisko oraz adres prowadzenia dzialalnosci gospodarczej;

2) numer NIP oraz numer PESEL lub - gdy ten numer nie zostat nadany - numer
paszportu, dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢, w
przypadku gdy podmiot jest osobg fizyczna;

2a) ‘% numer we wlasciwym rejestrze;

3) wskazanie adresu apteki;

4) nazwe apteki, o ile taka wystepuje;

5) date podjecia dziatalnosci;

6) date sporzadzenia wniosku 1 podpis sktadajacego wniosek;

7) “+ dane apteki, takie jak numer telefonu, numer faksu, adres e-mail, adres strony
www, jesli apteka takie posiada;

8) 45 dni i godziny pracy apteki.

2. Do wniosku nalezy dotaczy¢:
1) tytul prawny do pomieszczen apteki ogdlnodostepne;;
2) 4 (uchylony);

3) plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke sporzadzony przez
osobg¢ uprawniona;

4) 4“7 opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrebnymi przepisami;

5) “% imig¢ 1 nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki, jego
identyfikator jako pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz dokumenty
potwierdzajace spetnienie wymagan okreslonych w art. 88 ust. 2;

6) oswiadczenie, w ktorym wymienione bedg wszystkie podmioty kontrolowane przez
wnioskodawce w sposob bezposredni lub posredni, w szczegolnosci podmioty zalezne w
rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow. Wnioskodawca podaje
oznaczenie podmiotu, jego siedzibe 1 adres, a w przypadku osoby fizycznej imig,
nazwisko oraz adres;

7) o$wiadczenie, w ktorym wymienione bgda wszystkie podmioty bedace cztonkami
grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow, ktorej
cztonkiem jest wnioskodawca. Wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe



i adres, a w przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko oraz adres.

2a. 4 Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2, sktada si¢ w postaci elektronicznej albo
papierowe;.

3. 49 Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, ubiegajacy si¢ o zezwolenie sktada do
wojewoOdzkiego inspektora farmaceutycznego w postaci elektroniczne;j.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, dane wymagane w
opisie technicznym lokalu, uwzgledniajace w szczegdlnosci usytuowanie lokalu, jego
dostepnos¢, warunki dostaw towaru, dane dotyczace powierzchni podstawowej 1
pomocniczej.

Art. 101.
Wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogoélnodostepnej, gdy:
1) wnioskodawca nie spetnia warunkow okreslonych w art. 88, art. 97, art. 99 ust. 4, 4a i
4b oraz art. 100 ust. 2 1 ust. 4;

2) #1 wnioskodawcy w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku cofni¢to zezwolenie
na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych
weterynaryjnych, prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej, lub wnioskodawca
w okresie 3 lat przed dniem zlozenia wniosku zostal skreslony z Krajowego Rejestru
Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi;

3) 42 wnioskodawca prowadzi lub wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktow leczniczych albo produktéw leczniczych
weterynaryjnych, prowadzenie hurtowni, lub zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi;

4) wnioskodawca nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki,

5) *3 na wnioskodawce w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku natozono kare
pieni¢zng na podstawie art. 127, art. 127b lub art. 127c.

Art. 102.
Zezwolenie na prowadzenie apteki powinno zawierac:

1) 44 nazwe 1 siedzibe podmiotu, na rzecz ktdrego zostalo wydane zezwolenie, a w
przypadku podmiotu bedacego osobg fizyczng - imig¢, nazwisko i adres, pod ktorym jest
wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza;

2) gming, na obszarze ktorej apteka ma by¢ utworzona;
3) adres prowadzenia apteki;
4) nazwe apteki, o ile taka jest nadana;

5) numer zezwolenia na prowadzenie apteki;



6) termin wazno$ci zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli jest oznaczony;

7) podstawowe warunki prowadzenia apteki.

Art. 103.
1. 45 Wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepne;j, jezeli apteka:

1) prowadzi obrot produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu,

2) naruszyla przepis art. 86a.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze cofngc¢ zezwolenie, jezeli:

1) nie usunigto w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy;

2) pomimo uprzedzenia, uniemozliwiono lub utrudniono wykonywanie czynno$ci
urzedowych przez Inspekcje Farmaceutyczng lub Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) apteka nie zaspokaja w sposob uporczywy potrzeb ludnosci w zakresie wydawania
produktow leczniczych;

4) apteka nie zostata uruchomiona w ciggu 4 miesigcy od dnia uzyskania zezwolenia lub
w aptece nie jest prowadzona dziatalno$¢ objeta zezwoleniem przez okres co najmniej 6
miesiecy;

4a) 41¢ apteka przekazuje, z wylaczeniem:
a) Inspekcji Farmaceutyczne;,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia,
c¢) systemu informacji medycznej, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011
r. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia

- dane umozliwiajace identyfikacj¢ indywidualnego pacjenta, lekarza lub
$wiadczeniodawcy;

5) nie wykonano decyzji wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego, o ktdrej mowa w
art. 94a ust. 3, lub decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, o ktérej mowa w art.
62 ust. 2;

6) 47 (uchylony);

7) 4% apteka prowadzi sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza bez dokonania zgloszenia, o ktorym mowa w art. 68 ust. 3c;

8) #° apteka prowadzi sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych wydawanych z
przepisu lekarza lub stosowanych wytacznie w lecznictwie zamknigtym;

9) #0 apteka w sposob uporczywy narusza przepisy art. 95 ust. 1b lub Ic lub art. 95a.

3.2 Wojewodzki inspektor farmaceutyczny w przypadku cofnigcia zezwolenia z przyczyn
okreslonych w ust. 1, moze cofna¢ zezwolenie na prowadzenie innych aptek lub punktow
aptecznych prowadzonych przez podmiot, ktéremu cofni¢to zezwolenie.



Art. 104.
1. Zezwolenie na prowadzenie apteki wygasa w przypadku:

1) $mierci osoby, na rzecz ktorej zostato wydane zezwolenie, jezeli zezwolenie zostato
wydane na rzecz podmiotu bgdacego osobg fizyczna;

2) rezygnacji z prowadzonej dziatalnos$ci;

3) likwidacji osoby prawnej, o ile odrebne przepisy nie stanowig inaczej.

la. Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku $mierci osoby fizycznej,
jezeli chociazby jeden z jej nastepcOw prawnych spetnia wymagania, o ktorych 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
wystgpi¢ do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego o dokonanie zmian w zezwoleniu
w zakresie okreslenia podmiotu, na rzecz ktérego zostalo wydane, w terminie 6 miesiecy od
dnia $mierci osoby fizycznej, o ktérej mowa w ust. la.

2. Stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia nastepuje w drodze decyzji organu, ktory ja wydat.

2a. 42 W przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatalnos$ci gospodarczej, o ktérym mowa w
ust. 1 pkt 2, zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej nie podlega wygasnigciu do
czasu zakonczenia postepowan kontrolnych lub administracyjnych.

2b. 4 Jezeli w wyniku zakonczonego postgpowania kontrolnego lub administracyjnego
zachodzg przestanki do wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie; wygasnigcia nie
stwierdza si¢.

3. (uchylony).
4. (uchylony).

Art. 105.

1. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki pobierana jest optata w wysokosci
pieciokrotnego minimalnego wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na podstawie przepisow o
minimalnym wynagrodzeniu za prace.

2. 4% Za zmiang zezwolenia lub jego przedtuzenie w przypadku wydania zezwolenia na czas
ograniczony pobiera si¢ optate w wysokosci 20% kwoty, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, stanowig dochdd budzetu panstwa.

Art. 106.

1. Apteka szpitalna moze by¢ uruchomiona po uzyskaniu zgody wlasciwego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego pod warunkiem spetnienia wymogow okreslonych w art. 98 i
zatrudnienia kierownika apteki spetniajgcego wymogi okreslone w art. 88 ust. 2.



2.45 Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, jest udzielana na wniosek kierownika podmiotu
leczniczego wykonujacego stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne, w ktorym ma
zosta¢ uruchomiona apteka szpitalna.

3. 46 Apteka szpitalna moze zaopatrywac w leki:

1) #7 podmioty lecznicze wykonujace na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne lub w
rodzaju ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne, na podstawie umowy, zawartej przez
uprawnione do tego podmioty, pod warunkiem ze nie wptynie to negatywnie na
prowadzenie podstawowej dziatalnosci apteki;

2) pacjentow wiaczonych do terapii w ramach programéw lekowych, o ktorych mowa w
ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, a takze pacjentéw
korzystajacych z chemioterapii w trybie ambulatoryjnym.

4. 4% Kierownik apteki szpitalnej obowigzany jest niezwlocznie powiadomié
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o zawarciu umowy, o ktérej mowa w ust. 3, z
innym podmiotem leczniczym, a takze o zamiarze likwidacji apteki szpitalnej, z podaniem
przyczyn jej likwidacji.

Art. 107, 4

1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych, punktow aptecznych oraz rejestr udzielonych zgod na prowadzenie aptek
szpitalnych, zaktadowych i dziatow farmacji szpitalne;j.

2. 40 Rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostgpnych, punktéw aptecznych
zawiera:

1) dane okres$lone w art. 100 ust. 1 pkt 1,71 8§;
2) numer REGON;
3) unikalny identyfikator apteki lub punktu;

4) ¥ imi¢ 1 nazwisko kierownika apteki albo kierownika punktu oraz jego identyfikator
jako pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

5) dane okreslone w art. 102 pkt 2-6;
6) date podjecia dziatalnos$ci przez apteke lub punkt;
7) date cofnigcia albo wygaszenia zezwolenia.

2a. 42 Podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepna lub punkt apteczny jest obowigzany do
przekazywania do wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
informacji o zmianie danych okreslonych w ust. 2 pkt 1, 3-5, niezwlocznie po wystapieniu
zmiany.



3. 43 Rejestr udzielonych zgod na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i1 dziatlow
farmacji szpitalnej zawiera:

1) nazwe (firmg¢), adres podmiotu leczniczego, na rzecz ktdrego zostata udzielona zgoda,
a w przypadku osoby fizycznej - imi¢, nazwisko 1 adres;

2) numer REGON;
3) adres apteki lub dziatu;

4) dane apteki lub dziatu - numer telefonu, numer faksu, adres e-mail, adres strony
internetowej, jezeli takie posiada;

5) dni i godziny pracy apteki lub dziatu;
6) zakres dziatalnosci apteki lub dziatu;

7) imi¢ i nazwisko kierownika apteki lub dziatu oraz jego identyfikator jako pracownika
medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia;

8) unikalny identyfikator apteki lub dziatu;
9) dat¢ podjecia dziatalnosci przez apteke lub dzial;
10) datg cofnigcia albo wygaszenia zgody.

3a. ¥4 Podmiot prowadzacy apteke szpitalng, zaktadowa i dzial farmacji szpitalnej jest
obowigzany do przekazywania do wlasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego informacji o zmianie danych objetych rejestrem, o ktorym mowa w ust. 3,
niezwlocznie po wystgpieniu zmiany.

4. 45 Zmiana danych okreslonych w ust. 2 1 3 wymaga wprowadzenia zmian w rejestrach, o
ktorych mowa w ust. 1.

4a. ¥¢ Dane zawarte w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1, okreslone w ust. 211 3, sg
dostepne publicznie.

5. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzone sg w systemie teleinformatycznym
zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych,
Punktoéw Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych.

6. Administratorem systemu, o ktérym mowa w ust. 5, w rozumieniu ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia jest Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny.

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem do Krajowego Rejestru
Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestru
Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych 1 Zakladowych systemowi informacji
w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia opis systemu teleinformatycznego, o ktérym



mowa w ust. 5, zawierajacy minimalng funkcjonalno$¢ systemu, oraz zakres komunikacji
migdzy elementami struktury systemu, w tym zestawienie struktur dokumentow
elektronicznych, formatoéw danych oraz protokotéw komunikacyjnych i szyfrujacych, o
ktorych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne, majac na uwadze zapewnienie
jednorodnosci zakresu i rodzaju danych gromadzonych w rejestrach, o ktérych mowa w ust.
1, ktora umozliwi ich scalanie w zbidr centralny, o ktorym mowa w ust. 5, a takze
zachowanie zgodno$ci z minimalnymi wymaganiami okreslonymi na podstawie przepisow
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotoéw realizujacych
zadania publiczne.

Rozdzial 7a

47 Ksztalcenie podyplomowe farmaceutéw

Art. 107a.

1. Szkolenie specjalizacyjne w ramach ksztatcenia podyplomowego jest prowadzone przez
podstawowe jednostki organizacyjne uczelni, ktore prowadza studia na kierunku farmacja, po
uzyskaniu akredytacji, zwane dalej "jednostkami szkolacymi", udzielonej przez dyrektora
Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, zwanego dalej "dyrektorem CMKP".

2. Akredytacja moze zosta¢ udzielona podstawowym jednostkom organizacyjnym uczelni:
1) ktore powotaty zespot do spraw szkolenia specjalizacyjnego, w tym podpisaly umowy
na petnienie obowiazkow kierownikdéw specjalizacji z osobami posiadajgcymi tytut
specjalisty w danej dziedzinie farmacji, z zastrzezeniem art. 107ze ust. 5;

2) ktore speiniajg standardy ksztalcenia w danym szkoleniu specjalizacyjnym okre§lone
w programie szkolenia specjalizacyjnego;

3) ktorych dziatalnos¢ obejmuje profil prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego i ktore
zawarly porozumienia z innymi podmiotami na realizacj¢ stazy kierunkowych lub kurséw
specjalizacyjnych okre§lonych programem szkolenia specjalizacyjnego, jezeli
podstawowa jednostka organizacyjna uczelni nie moze zapewnic¢ ich odbywania w
ramach swojej struktury organizacyjnej;

4) opracowatly regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego.

3. Regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 4,
okresla w szczegolnosci:

1) maksymalng liczbe os6b, ktore moga zostaé przyjete na szkolenie specjalizacyjne;
2) organizacj¢ szkolenia specjalizacyjnego, w tym harmonogram zaje¢ i stazy
kierunkowych;

3) szczegdtowy zakres obowiazkow kierownikdw specjalizacji, opiekunow stazy
kierunkowych, wyktadowcow i innych oséb prowadzacych zajecia;



4) sposoby sprawdzania wiadomosci 1 umiejetnosci;

5) sposoby oceny organizacji i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego przez osoby w nim
uczestniczace.

4. 4% Podstawowa jednostka organizacyjna uczelni zamierzajaca prowadzi¢ szkolenie
specjalizacyjne sktada do dyrektora CMKP za pomocg Systemu Monitorowania Ksztatcenia
Pracownikéw Medycznych, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej "SMK". wniosek o udzielenie
akredytacji w postaci elektronicznej, podpisany przy uzyciu kwalifikowanego podpisu
elektronicznego albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotow realizujacych
zadania publiczne. Wniosek zawiera nastgpujace dane:

1) oznaczenie podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni;

2) dziedzine specjalizacji, w ktorej podstawowa jednostka organizacyjna uczelni
zamierza prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne;

3) liczbe 1 kwalifikacje kadry dydaktycznej prowadzacej zajecia teoretyczne i praktyczne
na kursie specjalizacyjnym (wymagana specjalizacja, posiadany stopien naukowy lub
tytul naukowy);

4) opis bazy dydaktycznej i warunkow organizacyjnych wtasciwych dla danego
szkolenia specjalizacyjnego;

5) plan realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie;

6) os$wiadczenie o spelnieniu warunkow niezbednych do realizacji planu, o ktérym mowa
w pkt 5.

5. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 4, dotacza sig:

1) odwzorowanie cyfrowe dokumentdéw potwierdzajacych status prawny podstawowe;j
jednostki organizacyjnej uczelni;

2) informacje o dotychczasowym przebiegu prowadzonej przez podstawowa jednostke
organizacyjng uczelni dziatalnosci;

3) odwzorowanie cyfrowe dokumentdéw potwierdzajacych spetnianie warunkow, o
ktorych mowa w ust. 2.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 4, sktada si¢ najpdzniej na 4 miesigce przed planowanym
terminem rozpoczecia przez podstawowa jednostke organizacyjng uczelni prowadzenia
szkolenia specjalizacyjnego.

7. Dyrektor CMKP sprawdza pod wzgledem formalnym dokumenty, o ktérych mowa w ust.
5. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych, dyrektor CMKP wzywa podstawowa
jednostke organizacyjng uczelni, ktéra ztozyta wniosek do ich usunigcia w terminie 7 dni od
dnia dorgczenia wezwania, przekazywanego za pomoca SMK. Po bezskutecznym uptywie
tego terminu wniosek jest pozostawiany bez rozpoznania.

8. Dyrektor CMKP, w celu uzyskania opinii o spetnieniu przez podmiot warunkéw, o ktorych
mowa w ust. 2 powoluje zespot ekspertow, w sktadzie:



1) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiegu krajowym, zrzeszajacym specjalistow w dane;j
dziedzinie, zgloszony przez zarzad tego stowarzyszenia;

2) dwoch ekspertow w danej dziedzinie, zgloszonych przez konsultanta krajowego w
danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma
powotanego konsultanta krajowego;

3) przedstawiciel Naczelnej [zby Aptekarskiej, zwanej dalej "NIA".

9. Zespot ekspertow, o ktorym mowa w ust. 8, opiniuje wnioski w miarg potrzeby, nie
rzadziej niz raz na kwartal, i przekazuje swoja opini¢ dyrektorowi CMKP niezwlocznie po jej
sporzadzeniu, nie p6zniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia. Wnioski
moga by¢ opiniowane w trybie obiegowym, z uzyciem dostepnych systemow
teleinformatycznych lub systemow lacznosci.

10. Dyrektor CMKP:

1) dokonuje wpisu podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni, o ktérej mowa w ust.
1, na prowadzong przez siebie, za pomoca SMK, liste jednostek posiadajacych
akredytacje, wraz z okre§leniem maksymalnej liczby miejsc szkoleniowych w zakresie
danego szkolenia specjalizacyjnego dla os6b mogacych odbywac szkolenie
specjalizacyjne, na okres 5 lat, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertow, o ktorym
mowa w ust. 8, jest pozytywna, albo

2) odmawia wpisu podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni, o ktorej mowa w ust.
1, na prowadzong przez siebie, za pomoca SMK, list¢ jednostek posiadajacych
akredytacje¢, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertow, o ktorym mowa w ust. 8, jest
negatywna, 1 zawiadamia o tym niezwtocznie wnioskodawce.

11. Dyrektor CMKP wystepuje do jednostki organizacyjnej wpisanej na listg, o ktorej mowa
w ust. 10, na 6 miesigcy przed dniem uptywu okresu, o ktorym mowa w ust. 10 pkt 1, o
weryfikacje akredytacji, majac na wzgledzie koniecznos$¢ zapewnienia farmaceutom ciggtosci
szkolenia specjalizacyjnego w tej jednostce. Przepisy ust. 1-10 stosuje si¢ odpowiednio.

12. Dyrektor CMKP publikuje i aktualizuje na swojej stronie internetowej oraz w SMK liste
jednostek posiadajacych akredytacje.

13. W przypadku gdy jednostka szkolaca, o ktorej mowa w ust. 1, przestata spelnia¢ warunki
niezbedne do uzyskania akredytacji do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego,
powiadamia o tym niezwlocznie wojewode i dyrektora CMKP.

14. Dyrektor CMKP, w drodze decyzji, skresla z listy, o ktérej mowa w ust. 10, jednostke
szkolaca, ktora nie realizuje szczegdtowego programu szkolenia specjalizacyjnego lub nie
przestrzega standardow szkolenia specjalizacyjnego farmaceutdéw, o ktorych mowa w art.
107e ust. 2, albo przestala spelnia¢ warunki niezbedne do uzyskania akredytacji do szkolenia
specjalizacyjnego. Od decyzji tej przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

15. Staze kierunkowe 1 kursy specjalizacyjne objete programem danej specjalizacji prowadza
jednostki szkolace, o ktorych mowa w ust. 1. Centrum Medyczne Ksztatcenia
Podyplomowego, zwane dalej "CMKP", koordynuje organizacj¢ stazy kierunkowych oraz



kursow specjalizacyjnych objetych programem danej specjalizacji zgodnie z wymogami
odpowiednich specjalizacji oraz liczba i rozmieszczeniem regionalnym farmaceutow
odbywajacych szkolenie specjalizacyjne.

16. Dyrektor CMKP publikuje na swojej stronie internetowej i w SMK, liste stazy
kierunkowych oraz list¢ kursow specjalizacyjnych, objetych programami specjalizacji, ktore
zawieraja:

1) nazwe i1 siedzibe¢ jednostki szkolgcej 1 podmiotu, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 3, lub
imig, nazwisko i1 adres osoby fizycznej prowadzacej kurs specjalizacyjny;

2) termin, miejsce oraz liczbg os6b mogacych uczestniczy¢ w stazu kierunkowym albo
kursie specjalizacyjnym.

17. Jednostki szkolace 1 podmioty, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3, przekazuja na biezaco do
CMKP informacje niezb¢dne do prowadzenia stazy kierunkowych 1 kursow
specjalizacyjnych, za pomoca SMK.

18. Podmiot, ktory zrealizowat staz albo kurs specjalizacyjny, o ktéorych mowa w ust. 17,
przekazuje do CMKP listg farmaceutow, ktorzy ukonczyli staz kierunkowy albo kurs
specjalizacyjny, zawierajacg imi¢ i nazwisko oraz numer PESEL farmaceuty, a w przypadku
jego braku - cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer dokumentu oraz
kraj wydania.

19. Optate za szkolenie specjalizacyjne 1 Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny Farmaceutdw,
zwany dalej "PESF" ponosi farmaceuta. Wysokos$¢ optaty za szkolenie specjalizacyjne ustala
kierownik jednostki szkolacej. Wysoko$¢ optaty nie moze by¢ wyzsza niz planowane koszty
zwigzane z przeprowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego. Optata stanowi dochod jednostki
szkolacej.

Art. 107b.

1. Nadzér nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego i szkolenia cigglego, o ktérym
mowa w art. 107zf, sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, za posrednictwem
dyrektora CMKP.

2. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, dyrektor CMKP jest uprawniony do:
1) kontroli jednostki szkolgcej;
2) zadania przedstawienia dokumentacji i wyjasnien dotyczacych prowadzonej
specjalizacji;

3) wydawania zalecen dotyczacych usunigcia stwierdzonych uchybien.

Art. 107c.

1. Kontrola realizacji szkolenia specjalizacyjnego jest prowadzona przez zesp6ot kontrolny
powotywany przez dyrektora CMKP. W sktad zespolu moga wchodzi¢, poza pracownikami
CMKP:



1) konsultant krajowy w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej
dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

2) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiggu krajowym, zrzeszajgcego specjalistow w danej
dziedzinie farmacji, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo decyzje
ministra wlasciwego do spraw zdrowia o uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego i
zawodowego farmaceuty za rOwnowazny ze zrealizowaniem programu wlasciwe;j
specjalizacji, uzyskang na podstawie dotychczasowych przepisow;

3) osoby posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie lub legitymujace si¢ dorobkiem
naukowym i zawodowym w tej dziedzinie zgloszone przez konsultanta krajowego w
danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma
powotanego konsultanta krajowego;

4) przedstawiciel wlasciwego miejscowo wojewody;

5) przedstawiciel NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo w
dziedzinie pokrewne;.

2. Zespot kontrolny, w sktadzie co najmniej 3-osobowym, wykonujac czynnosci kontrolne,
za okazaniem upowaznienia, ma prawo:

1) wstepu do pomieszczen dydaktycznych;
2) udziatu w zajeciach w charakterze obserwatora;

3) wgladu do dokumentacji przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzonej przez
jednostke szkolaca;

4) zadania od kierownika jednostki szkolgcej ustnych i pisemnych wyjasnien;
5) badania opinii uczestnikoOw szkolenia i kadry dydaktyczne;.
3. Z przeprowadzonych czynnosci kontrolnych sporzadza si¢ protokoét, ktory zawiera:
1) nazwg 1 adres jednostki szkolgcej;
2) miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego;
3) datg rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych;
4) imiona i1 nazwiska osob wykonujgcych czynnosci kontrolne;
5) opis stanu faktycznego;
6) stwierdzone nieprawidlowosci albo informacj¢ o braku zastrzezen;
7) wnioski 0s6b wykonujacych czynnos$ci kontrolne;
8) date 1 miejsce sporzadzenia protokotu;

9) w przypadku odmowy podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolacej,
informacje o takiej odmowie.

4. Protokoét podpisuja osoby wykonujace czynnosci kontrolne oraz kierownik jednostki
szkolacej. Odmowa podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolgcej nie stanowi



przeszkody do podpisania protokotu przez osoby wykonujace czynnos$ci kontrolne.

5. Protokoét sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden jest przekazywany
kierownikowi jednostki szkolgce;j.

6. Kierownik jednostki szkolacej, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotu, ma prawo
do wniesienia pisemnych umotywowanych zastrzezen co do faktéw stwierdzonych w trakcie
kontroli 1 opisanych w protokole oraz co do sposobu przeprowadzania czynnos$ci
kontrolnych. Osoby wykonujace czynnos$ci kontrolne sg obowigzane zbada¢ dodatkowo te
fakty 1 uzupehic protokot w terminie 14 dni od dnia otrzymania zastrzezen.

7. W razie nieuwzglednienia zastrzezen, o ktorych mowa w ust. 6, w catosci albo czgsci,
zespot kontrolny przekazuje na pismie swoje stanowisko kierownikowi kontrolowane;j
jednostki szkolace;.

8. Dyrektor CMKP przekazuje kierownikowi jednostki szkolacej zalecenia pokontrolne
dotyczace stwierdzenia nieprawidtowosci w trakcie kontroli i zobowigzuje go do usunigcia
tych nieprawidtowo$ci w wyznaczonym terminie. Kopi¢ pisma z zaleceniami pokontrolnymi
przekazuje do wiadomosci konsultantowi krajowemu wtasciwemu dla danej dziedziny albo w
dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego, i
wlasciwemu konsultantowi wojewodzkiemu w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej,
jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta wojewo6dzkiego.

9. W przypadku niezrealizowania zalecen pokontrolnych w okre§lonym terminie dyrektor
CMKP podejmuje decyzje o skresleniu jednostki szkolgcej z listy jednostek szkolacych. Z
dniem skreslenia jednostka szkolaca traci akredytacje. Od decyzji tej przystuguje wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy.

10. Osobom wykonujacym czynnosci kontrolne przystuguje:

1) wynagrodzenie za wykonanie czynnosci kontrolnych w wysokosci nie wyzszej niz
300 ztotych;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach okre§lonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy
(Dz. U. 22014 r. poz. 1502, z p6zn. zm.) przystugujacych pracownikom z tytutu podrézy
stuzbowej na obszarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniach wykonywania czynno$ci kontrolnych bez zachowania
prawa do wynagrodzenia.

Art. 107d.

Monitorowanie systemu szkolenia specjalizacyjnego polega w szczegdlnosci na analizie
danych o liczbie 0sob odbywajacych szkolenie specjalizacyjne oraz obrazujacych jego
przebieg, znajdujacych si¢ w SMK.

Art. 107e.
1. Program szkolenia specjalizacyjnego zawiera:



1) zatozenia organizacyjno-programowe okreslajace:
a) cele szkolenia,
b) uzyskane kompetencje zawodowe,
¢) sposob organizacji szkolenia specjalizacyjnego;

2) okres szkolenia specjalizacyjnego, w tym liczbe godzin stazu podstawowego;

3) szczegotowy zakres wymaganej wiedzy teoretycznej 1 wykaz umiejetnosci
praktycznych bedacych przedmiotem szkolenia specjalizacyjnego;

4) moduty szkolenia specjalizacyjnego oraz formy 1 metody ksztalcenia stosowane w
ramach modutow, w tym:
a) kursy obejmujace szczegdtowy zakres wiedzy teoretycznej i umiejegtnosci
praktycznych bedacych przedmiotem kursu, zwane dalej "kursami”, oraz ich wymiar
godzinowy, w tym kurs w zakresie prawa medycznego,
b) staze kierunkowe obejmujace okreslony zakres wymaganych umiejetnosci
praktycznych bedacych przedmiotem stazu kierunkowego, oraz miejsce, liczbe
godzin 1 sposob zaliczenia poszczegolnych stazy kierunkowych;

5) formy i metody samoksztatcenia, w tym przygotowanie opracowan teoretycznych,
pracy pogladowej lub pracy oryginalnej, ktorej temat odpowiada programowi danego
szkolenia specjalizacyjnego;

6) metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych umiejetnosci praktycznych, w tym:
a) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objetej programem danego modutu,
b) sprawdzian z zakresu okreslonego programem kursu,
c) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej i sprawdzian umiej¢tnosci praktycznych
objetych programem stazu kierunkowego,
d) ocen¢ zlozonych opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy
oryginalne;j.

2. Program, o ktorym mowa w ust. 1, okresla ponadto standardy ksztalcenia w danym

szkoleniu specjalizacyjnym, uwzgledniajac dane dotyczace:

1) liczby i kwalifikacji kadry dydaktycznej;
2) bazy dydaktycznej do realizacji programu kursow i stazy kierunkowych;

3) sposobu realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego, w tym oceny wiedzy i
umiejetnosci praktycznych;

4) wewnetrznego systemu oceny jakosci ksztatcenia.

3. Program szkolenia specjalizacyjnego oraz pogram szkolenia specjalizacyjnego
uzupetniajacego opracowuje zespot ekspertow powotany przez dyrektora CMKP.

4. W skiad zespotu ekspertow, o ktérym mowa w ust. 3, powotuje si¢:

1) konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w dane;j
dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

2) przedstawiciela stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu



towarzystwem naukowym o zasiegu krajowym, zrzeszajacego specjalistow w danej
dziedzinie farmacji, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo dziedzinie
pokrewne;j;

3) przedstawiciela NIA, ktéry posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo
dziedzinie pokrewnej;

4) dwie osoby posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie lub legitymujace si¢
dorobkiem naukowym i zawodowym w tej dziedzinie zgloszone przez konsultanta
krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie
ma powotanego konsultanta krajowego.

5. Opracowany przez zespot ekspertow, o ktérym mowa w ust. 3, i zredagowany przez
CMKP program szkolenia specjalizacyjnego zatwierdza minister wlasciwy do spraw zdrowia.

6. CMKP publikuje programy szkolenia specjalizacyjnego zatwierdzone przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia na swojej stronie internetowej oraz za pomocg SMK.

7. Program specjalizacji aktualizuje, zgodnie z postgpem wiedzy, zespot ekspertow, o ktérym
mowa w ust. 3. Program specjalizacji redaguje CMKP i zatwierdza minister wtasciwy do
spraw zdrowia.

8. Jednostki szkolgce przekazuja do wojewody za pomoca SMK informacje o kosztach
szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie dla jednej osoby, co najmniej na 2 miesigce
przed terminem danego postepowania kwalifikacyjnego.

9. Wojewoda okresla i oglasza za pomocg SMK liste wolnych miejsc szkoleniowych w
poszczegbdlnych dziedzinach, co najmniej na miesigc przed terminem danego postepowania
kwalifikacyjnego.

10. Farmaceuta posiadajacy odpowiednig specjalizacje I stopnia uzyskang na podstawie
dotychczasowych przepisow, odbywa szkolenie specjalizacyjne wedlug programu
uzupetniajacego, ktory jest dostosowany do zakresu wiedzy teoretycznej i umiejetnosci
objetych programem specjalizacji I stopnia 1 zawiera elementy, o ktorych mowa w ust. 11 2.

Art. 107f.

1. Farmaceuta w ramach ksztatcenia podyplomowego uzyskuje tytut specjalisty,
potwierdzajacy posiadanie okreslonych kwalifikacji zawodowych, po odbyciu szkolenia
specjalizacyjnego, ustalonego programem tego szkolenia i zdaniu PESF.

2. Szkolenie specjalizacyjne moze rozpocza¢ farmaceuta, ktory speinia tacznie nastepujace
warunki:

1) ztozyl wniosek o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego, zwany dalej "wnioskiem";
2) posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty;

3) zostal zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego w postgpowaniu
kwalifikacyjnym.

3. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych, o ktorym



mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, zwanym dalej "SMK", zaktada w celu dokonywania czynno$ci w tym systemie:

1) farmaceuta;
2) kierownik specjalizacji.

4. 4% Warunkiem dokonywania przez osoby okreslone w ust. 3 czynnos$ci za pomocg SMK
jest potwierdzenie tozsamosci osoby, ktora konto zatozylta, i weryfikacja uprawnien tej
osoby.

5. 40 Potwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 4, dokonuje si¢ na podstawie wniosku o nadanie
uprawnien:

1) podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem
potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP lub

2) potwierdzonego przez wlasciwg okregowsq izbe aptekarska lub Naczelng 1zbg
Aptekarskg w zakresie tozsamos$ci osoby, ktora konto zatozyta.

6. Weryfikacji uprawnien, o ktérych mowa w ust. 4, dokonuje w stosunku do:

1) farmaceuty, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 1, wlasciwa miejscowo okrggowa izba
aptekarska, a jezeli nie jest mozliwe ustalenie wtasciwej okrggowej izby aptekarskiej -
Naczelna Izba Aptekarska;

2) kierownika specjalizacji - wtasciwa akredytowana jednostka organizacyjna uczelni,
ktéra prowadzi studia na kierunku farmacja.

7. Farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 2, sktada za pomoca SMK wniosek do wojewody
wlasciwego ze wzgledu na obszar wojewddztwa, na terenie ktorego zamierza odbywac
szkolenie specjalizacyjne.

8. Wniosek zawiera:
1) imie¢ (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;
2) nazwisko rodowe;
3) miejsce i dat¢ urodzenia;
4) ple¢;

5) numer PESEL, a w przypadku jego braku - cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamo$¢: nazwe 1 numer dokumentu oraz kraj wydania;

6) numer dokumentu "Prawo wykonywania zawodu farmaceuty";
7) obywatelstwo (obywatelstwa);

8) adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli
dotyczy;

9) cechy dokumentu, na podstawie ktorego cudzoziemiec niebedacy obywatelem Unii
Europejskiej przebywa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

10) posiadany stopieh naukowy;



11) okres zatrudnienia w zawodzie;
12) liczbe publikacji i ich wykaz.
9. Do wniosku dotacza si¢:
1) odwzorowanie cyfrowe dyplomu ukonczenia studiow wyzszych;

2) odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzajacego uzyskanie stopnia naukowego
doktora nauk medycznych;

3) odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzajacego okres zatrudnienia w zawodzie;
4) o$wiadczenie dotyczace rodzaju publikacji.

10. O$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 9 pkt 4, farmaceuta sktada pod rygorem
odpowiedzialno$ci karnej za skladanie fatszywych o§wiadczen. Sktadajacy o§wiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujace;j tresci: "Jestem swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.". Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

11. Wniosek sktada si¢ w terminie od dnia 15 listopada do dnia 15 grudnia na postgpowanie
kwalifikacyjne przeprowadzane w terminie od dnia 16 grudnia do dnia 15 stycznia albo od
dnia 30 kwietnia do dnia 31 maja kazdego roku na postgpowanie kwalifikacyjne
przeprowadzane w terminie od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca. Wojewoda potwierdza
elektronicznie zapisanie zgtoszonych we wniosku danych.

12. Do terminéw, o ktorych mowa w ust. 11, nie stosuje si¢ przepisow art. 58-60 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz.
267, z p6zn. zm.). W przypadku awarii SMK trwajacej dluzej niz godzing, uniemozliwiajacej
dokonanie zgloszenia w okresie tygodnia przed uptywem terminow, o ktéorych mowa
odpowiednio w ust. 11, terminy te przedluza si¢ o czas trwania awarii od momentu jej
usunigcia. Przedluzenie terminu nastepuje z urzgdu przez operatora systemu.

13. Farmaceuta ubiegajacy si¢ o odbywanie szkolenia specjalizacyjnego moze by¢ w danym
terminie dopuszczony do postepowania kwalifikacyjnego tylko w jednej dziedzinie farmacji i
tylko w jednym wojewodztwie.

Art. 107g.

1. W celu zakwalifikowania wnioskodawcy do odbycia szkolenia specjalizacyjnego
przeprowadza si¢ postepowanie kwalifikacyjne, ktore obejmuje oceng formalng wniosku o
rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego oraz postepowanie konkursowe.

2. Postepowanie kwalifikacyjne przeprowadza si¢ dwa razy w roku w terminie od dnia 16
grudnia do dnia 15 stycznia oraz od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca.

3. Postgpowanie konkursowe przeprowadza sig, jezeli liczba kandydatow do odbycia
szkolenia specjalizacyjnego spetniajacych warunki okre§lone w art. 107f ust. 2 jest wigksza
niz liczba miejsc szkoleniowych. W postepowaniu konkursowym przyznaje si¢ punkty za:

1) staz pracy w zawodzie farmaceuty, w pelnym wymiarze czasu pracy - 10 punktow za



co najmniej 3-letni staz pracy;
2) posiadanie stopnia doktora nauk medycznych - 10 punktéw;

3) opublikowanie jako autor lub wspotautor:
a) ksigzki naukowej - 3 punkty,
b) artykulu naukowego oryginalnego - 1 punkt,
c¢) artykutu o charakterze pogladowym, rozdzialu w ksigzce naukowej lub
popularnonaukowej - 1 punkt,
d) artykutu popularnonaukowego, programu multimedialnego lub komunikatu z
badan naukowych - 1 punkt

- z zakresu farmacji.

4. W przypadku gdy co najmniej dwoch kandydatow ubiegajacych sie o miejsce szkoleniowe
w tej samej dziedzinie ma identyczny wynik w postepowaniu konkursowym, uwzglednia si¢
wynik studiow na dyplomie ukonczenia studiow wyzszych.

5. W przypadku gdy co najmniej dwoch kandydatow ubiegajacych si¢ o miejsce szkoleniowe
w tej samej dziedzinie ma identyczny wynik studidw na dyplomie ukofczenia studiow
wyzszych, uwzglednia si¢ §rednig ocen uzyskang w okresie studiow liczong do dwdch
znakow po przecinku, ze wskazaniem skali ocen, jaka obowigzywala na uczelni.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, wojewoda, za pomoca SMK, wzywa niezwlocznie
kandydatéw do dostarczenia dokumentu albo jego odwzorowania cyfrowego,
poswiadczajacego Srednig ocen uzyskang w okresie studiéw liczong do dwdch znakow po
przecinku.

7. Do odbywania szkolenia specjalizacyjnego kwalifikuje si¢ farmaceutéw, w liczbie
odpowiadajacej liczbie wolnych miejsc przyznanych na dane postgpowanie kwalifikacyjne w
danej dziedzinie w danym wojewddztwie, w kolejnosci od najwyzszego wyniku uzyskanego
w postepowaniu konkursowym.

8. O wyniku postgpowania kwalifikacyjnego wojewoda zawiadamia wnioskodawce za
pomoca SMK.

9. Wnioskodawca, ktory nie zostal zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego,
moze zwrdci¢ si¢ do wojewody o weryfikacje postgpowania kwalifikacyjnego, w terminie 7
dni od dnia przekazania zawiadomienia, o ktorym mowa w ust. 8. O rozstrzygnigciu sprawy
wojewoda zawiadamia wnioskodawce niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia
otrzymania wniosku, za pomoca SMK.

10. Wojewoda, uwzgledniajac wynik przeprowadzonego postepowania kwalifikacyjnego,
kieruje wnioskodawce do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce szkolacej,
posiadajacej wolne miejsca szkoleniowe, za pomoca SMK.

11. Osobie zakwalifikowanej do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego wlasciwy
wojewoda tworzy w SMK elektroniczng karte przebiegu szkolenia specjalizacyjnego
prowadzong w SMK, zwang dalej "EKS", z okre$long planowang data rozpoczecia szkolenia
specjalizacyjnego.

12. EKS z wymaganymi wpisami stanowi dowdd odbycia szkolenia specjalizacyjnego



zgodnie z jego programem.

13. W tym samym czasie mozna odbywac¢ tylko jedno szkolenie specjalizacyjne. Szkolenie
specjalizacyjne jest jednostopniowe.

Art. 107h.

Farmaceuta zakwalifikowany do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego rozpoczyna je w
terminie nie dtuzszym niz 3 miesigce od daty okreslonej w EKS jako planowana data
rozpoczecia szkolenia. Kierownik specjalizacji potwierdza faktyczng datg rozpoczgcia
szkolenia specjalizacyjnego w EKS.

Art. 107i.

1. Rejestr 0sob odbywajacych szkolenie specjalizacyjne jest prowadzony przez dyrektora
CMKP, za pomocg SMK, z wykorzystaniem danych na biezagco zamieszczanych w SMK
bezposrednio przez wojewodow.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane:

1) numer wpisu do rejestru sktadajacy sie z ciggu kolejnych znakow:
a) unikalny identyfikator wpisu nadawany przez SMK,
b) numer PESEL, a w przypadku jego braku - cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamo$¢: nazwe 1 numer dokumentu oraz kraj wydania;

2) imi¢ (imiona) i nazwisko;

3) obywatelstwo (obywatelstwa);

4) numer i1 data wydania dyplomu ukonczenia studidéw wyzszych;

5) nazwa odbywanego szkolenia specjalizacyjnego;

6) nazwa i adres jednostki szkolgcej, w ktorej jest odbywane szkolenie specjalizacyjne;
7) imig¢ 1 nazwisko kierownika specjalizacji;

8) data postepowania kwalifikacyjnego;

9) data rozpoczecia i zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego;

10) data skreslenia z rejestru;

11) data przedluzenia albo skrocenia szkolenia specjalizacyjnego i okres, o jaki szkolenie
specjalizacyjne zostato przedtuzone albo skrocone;

12) data wydania EKS 1 jej numer;
13) data uzyskania tytutu specjalisty.

3. Kierownik specjalizacji prowadzi EKS 1 wprowadza na biezagco do SMK informacje
niezbg¢dne do prowadzenia rejestru, o ktérym mowa w ust. 1, 1 oceny przebiegu szkolenia
specjalizacyjnego danej osoby odbywajacej to szkolenie.



Art. 107j.

1. Kierownik jednostki szkolgcej zawiera z farmaceutg zakwalifikowanym do rozpoczecia
szkolenia specjalizacyjnego umowg o szkolenie specjalizacyjne, okreslajaca wzajemne prawa
1 obowigzki wynikajace z realizowania programu szkolenia specjalizacyjnego.

2. Wzajemne prawa 1 obowigzki umozliwiajace realizacje programu szkolenia
specjalizacyjnego farmaceucie, o ktorym mowa w ust. 1, zatrudnionemu na podstawie
umowy o prace okresla ponadto umowa cywilnoprawna zawarta z pracodawca.

3. Farmaceuta odbywa szkolenie specjalizacyjne przez caty jego okres w pelnym wymiarze
czasu pracy farmaceuty zatrudnionego w jednostce zgodnej z profilem szkolenia
specjalizacyjnego.

4. Jezeli farmaceuta pracuje w krotszym wymiarze czasu pracy, okres szkolenia
specjalizacyjnego ulega proporcjonalnemu wydtuzeniu.

Art. 107k.
1. Okres szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie ulega przedtuzeniu o czas
nieobecnosci osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne w pracy:

1) o okres pobierania §wiadczenia przewidzianego w art. 2 ustawy z dnia 25 czerwca
1999 r. o $wiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i
macierzynstwa (Dz. U. z 2014 r. poz. 159, z p6zn. zm.);

2) z powodu urlopu bezptatnego udzielonego przez pracodawce na czas nie dluzszy niz 3
miesigce w okresie szkolenia specjalizacyjnego;

3) w przypadkach okreslonych w art. 92, art. 176-179, art. 182, art. 185, art. 187 1 art.
188 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy;

4) z powodu przerwy nie dluzszej niz 14 dni wynikajacej z procedur stosowanych przy
zmianie jednostki szkolgcej;

5) z powodu przerwy nie dtuzszej niz 12 miesi¢gcy wynikajacej z realizacji specjalizacji
odbywanej w trybie poszerzenia zajg¢ programowych studiow doktoranckich o program
specjalizacji zgodny z kierunkiem tych studiow.

2. Okres szkolenia specjalizacyjnego zostaje dodatkowo przedtuzony o okres udzielonego
osobie odbywajacej szkolenie przez pracodawce urlopu wychowawczego na zasadach
okreslonych w przepisach ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy.

3. Osoba odbywajaca szkolenie specjalizacyjne, o ktorej mowa w ust. 11 2, ma obowiazek
poinformowa¢ wojewode o planowanej przez nig nieobecno$ci w pracy z powodow, o
ktérych mowa w ust. 11 2, trwajacej dluzej niz 3 miesiace.

4. W uzasadnionych przypadkach zgode na dodatkowe przedtuzenie okresu szkolenia
specjalizacyjnego moze wyrazi¢ wojewoda na wniosek osoby odbywajacej szkolenie
specjalizacyjne.

5. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 4, osoba odbywajaca szkolenie specjalizacyjne sktada do



wojewody wlasciwego ze wzgledu na miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego, po
uzyskaniu opinii kierownika specjalizacji.
6. Wojewoda rozstrzyga o przedtuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, po

zasiegnieciu opinii konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie albo w dziedzinie
pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta.

7. Informacja o przedtuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, o ktérym mowa
w ust. 1, 2 14, jest zamieszczana w EKS.

8. Wojewoda posiadajacy informacj¢ o nieobecnosci, o ktorej mowa w ust. 3, moze
skierowac na okres tej nieobecnos$ci inng osobe zakwalifikowang do odbywania szkolenia
specjalizacyjnego w jednostce szkolgcej, biorgc pod uwage mozliwos¢ odbycia przez nig
cze¢$ci lub calodci programu specjalizacji oraz mozliwos$¢ wykorzystania miejsc
szkoleniowych.

Art. 1071

1. Okres szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie moze by¢ skrocony na
uzasadniony wniosek osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne, pod warunkiem petnego
zrealizowania programu szkolenia specjalizacyjnego, o okres nie dtuzszy niz 1/2 okresu
szkolenia.

2. Wniosek o skrocenie okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego osoba odbywajaca
szkolenie specjalizacyjne sktada do dyrektora CMKP.

3. Dyrektor CMKP rozstrzyga o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego na
podstawie opinii powolanego przez siebie zespotu. Rozstrzygniecie nastgpuje w drodze
decyzji przekazywanej za pomoca SMK i dodatkowo podaje w nim:

1) datg decyzji;
2) imig¢ (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3) przedmiot decyzji;
4) rodzaj rozstrzygniecia;
5) organ wydajacy decyzj¢.
4. W sktad zespotu, o ktorym mowa w ust. 3, wchodza:

1) konsultant wojewodzki w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w
danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta;

2) kierownik specjalizacji;

3) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiggu ogolnokrajowym zrzeszajacym specjalistow w danej
dziedzinie farmacji;

4) przedstawiciel NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo w
dziedzinie pokrewne;.

5. Od decyzji, o ktoérej mowa w ust. 3, odmawiajacej skrocenia okresu odbywania szkolenia



specjalizacyjnego przystuguje odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

6. Informacja o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego jest zamieszczana w
EKS.

Art. 107m.

1. Szkolenie specjalizacyjne odbywa si¢ pod nadzorem kierownika specjalizacji, ktory jest
odpowiedzialny za ustalenie szczegélowych warunkow i przebiegu szkolenia
specjalizacyjnego w sposob zapewniajacy realizacj¢ jego programu.

2. Kierownika specjalizacji powotuje za jego zgoda i odwotuje kierownik jednostki szkolace;j.

3. Kierownikiem specjalizacji moze by¢ osoba posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie
bedacej przedmiotem szkolenia specjalizacyjnego, a w uzasadnionych przypadkach w
dziedzinie pokrewnej albo osoba, o ktorej mowa w art. 107ze ust. 5 pkt 2.

4. Kierownik specjalizacji moze wykonywac¢ swoje obowigzki zwigzane ze szkoleniem
specjalizacyjnym trzech osdb, a w uzasadnionych przypadkach, za zgoda konsultanta
krajowego w danej dziedzinie albo pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta - czterech o0sob.

5. Do obowigzkow kierownika specjalizacji nalezy:

1) udziat w ustaleniu szczegdélowych warunkow odbywania szkolenia specjalizacyjnego
w sposOb umozliwiajacy nabycie wiadomosci 1 umiejgtnosci okreslonych programem
szkolenia specjalizacyjnego;

2) udziat w ustaleniu szczegdtowego planu zaje¢ objetych programem szkolenia
specjalizacyjnego 1 nadzor nad realizacjg tego planu;

3) wprowadzenie do EKS szczegotowego planu zaje¢ objetych programem szkolenia
specjalizacyjnego;

4) wskazanie niezbednego piSmiennictwa i1 innych zrodet utatwiajacych samoksztalcenie;
5) prowadzenie ewaluacji szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem,;

6) wystawienie opinii dotyczacej przebiegu szkolenia specjalizacyjnego i1 uzyskanych
przez farmaceutg odbywajacego szkolenie specjalizacyjne umiejgtnosci zawodowych, a
takze jego stosunku do wspotpracownikoéw i1 pacjentow, zamieszczanej w EKS;

7) potwierdzanie w EKS realizacji elementow szczegdtowego planu zaj¢c objetych
programem szkolenia specjalizacyjnego w terminie;

8) coroczne potwierdzanie w EKS zrealizowania zaj¢¢ objetych programem szkolenia
specjalizacyjnego, wyznaczonych do odbycia w danym roku;

9) potwierdzenie w EKS odbycia szkolenia zgodnie z jego programem,;

10) zawiadomienie za pomoca SMK wojewody o przerwaniu szkolenia
specjalizacyjnego przez osobe, ktdra nie realizuje lub nie moze realizowac programu
szkolenia specjalizacyjnego.

6. Kierownik specjalizacji dokonuje potwierdzen, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 819, w



terminie 14 dni odpowiednio od zakonczenia danego roku albo odbycia szkolenia
specjalizacyjnego.

7. Kierownikowi specjalizacji w umowie, o ktérej mowa w art. 107a ust. 2 pkt 1, moga zostac
ustalone obowigzki, niewymienione w ust. 5.

8. Kierownik specjalizacji ma prawo do:

1) udziatu w egzaminie ustnym lub praktycznym wchodzacym w sktad PESF w
charakterze obserwatora;

2) upowaznienia osoby, o ktore] mowa w ust. 10, za jej zgoda, do wykonywania
czynnosci opiekuna stazu kierunkowego.

9. Odwotanie kierownika specjalizacji moze nastapi¢ w przypadku:
1) niewypelniania przez kierownika specjalizacji obowigzkow, o ktérych mowa w ust. 5;
2) uzasadnionego wniosku kierownika specjalizacji;

3) uzasadnionego wniosku osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne pod nadzorem
danego kierownika specjalizacji.

10. Nadzo6r nad realizacja programu stazy kierunkowych, wynikajacych z programu danej
specjalizacji, moze sprawowac osoba posiadajaca tytut specjalisty w danej dziedzinie albo
osoba posiadajaca decyzje ministra wtasciwego do spraw zdrowia o uznaniu
dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty za rOwnowazny ze
zrealizowaniem programu wtasciwej specjalizacji, uzyskang na podstawie dotychczasowych
przepiséw, zwana dalej "opiekunem stazu kierunkowego". Osoba upowazniona do
wykonywania czynno$ci opiekuna stazu kierunkowego zapewnia bezposrednio nadzér nad
realizacja programu stazy kierunkowych, nie wigcej niz trzech osob.

Art. 107n.

1. Jezeli jednostka szkolaca ulegnie likwidacji albo restrukturyzacji uniemozliwiajace;j
prowadzenie szkolenia specjalizacyjnego albo utraci akredytacje, wojewoda w porozumieniu
z kierownikiem specjalizacji 1 kierownikiem innej jednostki szkolacej wskazuje za
posrednictwem SMK miejsce i1 termin kontynuowania szkolenia specjalizacyjnego.

2. W szczego6lnie uzasadnionych przypadkach wojewoda moze, na wniosek farmaceuty
odbywajacego szkolenie specjalizacyjne, skierowac go do innej jednostki szkolacej
posiadajacej akredytacje do tego szkolenia oraz wolne miejsce szkoleniowe.

3. Jezeli jednostka szkolaca, o ktorej mowa w ust. 1 1 2, znajduje si¢ na obszarze innego
wojewoOdztwa, zmiana miejsca szkolenia specjalizacyjnego nastepuje po wyrazeniu zgody
przez wlasciwego wojewode oraz wlasciwego konsultanta wojewoddzkiego wojewodztwa, na
ktorego obszarze farmaceuta ma kontynuowa¢ odbywanie tego szkolenia.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, wojewoda wydaje farmaceucie skierowanie do
odbywania szkolenia specjalizacyjnego oraz odnotowuje ten fakt w EKS na podstawie
dokumentow przekazanych przez wojewode, na obszarze ktérego farmaceuta odbywat
dotychczas szkolenie specjalizacyjne.



5. Wojewoda wydaje decyzje o skresleniu z rejestru farmaceuty odbywajacego szkolenie
specjalizacyjne na obszarze danego wojewoddztwa:

1) w przypadku nierozpoczgcia szkolenia specjalizacyjnego w terminie 3 miesigcy od
daty okreslonej w EKS jako planowana data rozpoczgcia szkolenia lub uptywu czasu, w
ktérym osoba byta obowigzana ukonczy¢ szkolenie specjalizacyjne, z uwzglednieniem
art. 107k ust. 1,21 4;

2) po zawiadomieniu przez kierownika specjalizacji 1 po uzyskaniu opinii konsultanta
wojewddzkiego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w dane;j
dziedzinie nie ma powotanego konsultanta, w przypadku gdy osoba odbywajaca
szkolenie specjalizacyjne nie realizuje lub nie moze realizowa¢ programu szkolenia
specjalizacyjnego;

3) na wniosek osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne;

4) w przypadku niedokonania potwierdzen, o ktorych mowa w art. 107m ust. 6, w
okresie 3 miesigcy od dokonania ostatniego wpisu, z przyczyn lezacych po stronie
farmaceuty.

6. Wojewoda powiadamia farmaceute o decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, rowniez na pismie.

7. Do decyzji, o ktorej mowa w ust. 5, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego.

Art. 1070.

1. Wojewoda dokonuje werytikacji formalnej odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z
programem specjalizacji farmaceuty, ktory uzyskal potwierdzenie zrealizowania szkolenia
specjalizacyjnego zgodnie z programem specjalizacji przez kierownika specjalizacji.

2. Wojewoda w terminie 14 dni od otrzymania informacji o uzyskaniu potwierdzenia, o
ktorym mowa w ust. 1, zwraca si¢ do wtasciwych konsultantow krajowych o weryfikacje
zgodno$ci odbytego szkolenia specjalizacyjnego z jego programem. Konsultant krajowy
dokonuje weryfikacji w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystgpienia wojewody.
Czynnosci te odbywaja si¢ za pomocg SMK.

3. W przypadku niezrealizowania przez farmaceutg programu szkolenia specjalizacyjnego,
wlasciwy konsultant krajowy, za pomocg SMK, wskazuje brakujace elementy.
4. Wojewoda niezwlocznie po uzyskaniu informacji od konsultanta krajowego:

1) potwierdza zakonczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2) w przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, odmawia potwierdzenia zakonczenia szkolenia
specjalizacyjnego oraz kieruje do zrealizowania brakujgcego elementu programu
szkolenia specjalizacyjnego 1 przedtuza okres szkolenia na czas niezbedny do realizacji
tego elementu, uwzgledniajac okres przerwy wynikajacej z procedur weryfikacji
realizacji programu specjalizacji.

5. Wojewoda zawiadamia farmaceutg o rozstrzygnieciu, o ktorym mowa w ust. 4, za pomoca
SMK. O odmowie potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego wojewoda



powiadamia farmaceute rowniez na pismie. Do dorgczenia powiadomienia na pismie
przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego stosuje
si¢ odpowiednio.

6. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2, po zrealizowaniu brakujacego elementu
programu szkolenia specjalizacyjnego przez farmaceute, przepisy ust. 2-5 stosuje si¢.

Art. 107p.

1. Farmaceuta, ktory uzyskal potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego, moze
wystapi¢ do dyrektora Centrum Egzaminow Medycznych, zwanego dalej "dyrektorem CEM"
z wnioskiem o przystapienie do PESF.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nastgpujace dane:
1) imie¢ (imiona) i nazwisko;
2) numer PESEL, a w przypadku jego braku - cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢: nazwe i numer dokumentu oraz kraj wydania;
3) numer dokumentu "Prawo wykonywania zawodu farmaceuty";
4) adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektroniczne;j, jezeli
dotyczy;
5) nazwe uczelni medycznej oraz podstawowej jednostki organizacyjnej, w ktorej
wnioskodawca ukonczyt studia wyzsze;
6) nazwe jednostki szkolacej, w ktdrej wnioskodawca odbywat szkolenie
specjalizacyjne;
7) numer i date wydania decyzji, o ktorej mowa w art. 107ze ust. 3, jesli wnioskodawca
takg posiada;
8) imig¢ i nazwisko oraz tytut zawodowy lub stopien naukowy, lub tytul naukowy
kierownika specjalizacji;
9) wskazanie wlasciwego wojewody;
10) wskazanie dziedziny, w ktorej farmaceuta zamierza sktada¢ PESF;
11) wskazanie czes$ci PESF, do ktérej zamierza przystapi¢ wnioskodawca.

3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, sktada si¢ za pomocag SMK.

4. Zgloszenie do PESF sklada si¢ w terminie do dnia 31 lipca kazdego roku dla sesji jesienne;j
albo do dnia 31 stycznia kazdego roku dla sesji wiosennej. Do tych terminéw nie stosuje si¢
przepisow art. 58-60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego.

5. Dyrektor CEM ustala listy farmaceutéw zdajacych PESF w danym miejscu i terminie oraz
zawiadamia te osoby o terminie 1 miejscu egzaminu oraz nadanym numerze kodowym nie
pozniej niz 14 dni przed rozpoczeciem egzaminu. Zawiadomienie jest przekazywane za
pomoca SMK lub poczta elektroniczng na adres wskazany we wniosku, o ktorym mowa w
ust. 1.



6. W przypadku awarii SMK trwajacej dtuzej niz godzing, uniemozliwiajacej ztozenie
wniosku w okresie tygodnia przed uptywem odpowiednich terminow, terminy te przedtuza
si¢ o czas trwania awarii od momentu jej usuni¢cia. Przedtuzenie terminu nastepuje z urzedu
przez operatora systemu.

Art. 107r.

1. Farmaceuta wnosi optate egzaminacyjng w wysokos$ci nie wyzszej niz 25% przecigtnego
miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplat nagrdd z zysku za
ubiegly rok, oglaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski", w drodze obwieszczenia, do dnia
15 stycznia kazdego roku.

2. Optata, o ktorej mowa w ust. 1, jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez
CEM, podany za pomocg SMK w trakcie sktadania wniosku, o ktorym mowa w art. 107p ust.
3. Optata powinna by¢ uiszczona niezwlocznie po ztozeniu wniosku, nie pdzniej niz w
terminie 5 dni od uptywu terminu sktadania wnioskéw, o ktorym mowa w art. 107p ust. 4.

3. Optata, o ktorej mowa w ust. 1, stanowi dochdd budzetu panstwa.

4. W przypadku niewniesienia optaty, o ktérej mowa w ust. 1, albo wniesienia jej w
wysokosci nizszej niz nalezna, dyrektor CEM wzywa wnioskodawce do uzupetnienia brakow
formalnych, za pomocga SMK lub za pomoca srodkow komunikacji elektronicznej na adres
wskazany we wniosku, o ktorym mowa w art. 107p ust. 1. Przepisu art. 64 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego nie stosuje si¢. W przypadku
nieuzupetnienia brakow formalnych w terminie 7 dni od skierowania wezwania dotknigty
nim wniosek traktuje si¢ jako nieztozony. O konsekwencji tej dyrektor CEM informuje w
wezwaniu do uzupelnienia brakow formalnych.

Art. 107s.
1. PESF dla kazdej dziedziny organizuje CEM.

2. PESF jest przeprowadzany przez Panstwowa Komisj¢ Egzaminacyjng, zwang dalej "PKE".

3. Przewodniczacego PKE, przewodniczacego Zespotu Egzaminacyjnego i jej cztonkow
powotuje i odwotuje dyrektor CEM.

4. Przewodniczacy PKE 1 jej cztonkowie powinni posiadaé tytut specjalisty w odpowiednie;j
dziedzinie albo, w uzasadnionych przypadkach, w dziedzinie pokrewnej, albo decyzje, o
ktérej mowa w art. 107ze ust. 3.

5. Cztonkiem PKE nie moze by¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umyslne §cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

6. Powolanie nastepuje na czas nieokreslony. Powotanie nie skutkuje powstaniem stosunku
pracy w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy.

7. Kandydatow do PKE mogg zgtaszaé:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w



danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta;

2) stowarzyszenie bedace zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem
naukowym o zasiggu ogdélnokrajowym zrzeszajacym specjalistow w danej dziedzinie;

3) NIA.
8. W zgloszeniu, o ktorym mowa w ust. 7, zamieszcza sig¢:
1) imig¢ i nazwisko kandydata;

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku - cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢: nazwe i numer dokumentu oraz kraj wydania;

3) okreslenie posiadanej specjalizacji;
4) wskazanie dziedziny farmacji, w ktorej kandydat ma by¢ powotany do PKE;
5) adres korespondencyjny kandydata.

9. Do zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 7, nalezy dotaczy¢ kopi¢ dyplomu specjalisty albo
decyzji, o ktorej mowa w art. 107ze ust. 3, po§wiadczong za zgodno$¢ z oryginatem.

10. Kopia dyplomu specjalisty nie jest wymagana, w przypadku gdy kandydat uzyskat
dyplom specjalisty wydany przez dyrektora CEM. W takim przypadku w zgtoszeniu nalezy
poda¢ date wydania i numer dyplomu.

11. Osoby powotane do PKE otrzymujg akt powotania.

12. Dyrektor CEM powotuje na przewodniczacego PKE konsultanta krajowego w danej
dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma
powolanego konsultanta krajowego.

13. Cztonkostwo w PKE wygasa w przypadku $mierci cztlonka PKE.

14. Dyrektor CEM odwotuje cztonka PKE w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji;
2) choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie przez niego funkcji cztonka PKE;
3) niewykonywania albo nienalezytego wykonywania obowiazkoéws;

4) skazania prawomocnym wyrokiem sagdu za umys$lne przestepstwo $cigane z
oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe;

5) ztozenia niezgodnego z prawda oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 107t ust. 4.

15. Dyrektor CEM moze odwota¢ cztonka PKE w wypadku wszczecia przeciwko niemu
postgpowania karnego w zwigzku z podejrzeniem o popelnienie przez niego umyslnego
przestepstwa $ciganego z oskarzenia publicznego lub umys$lnego przestepstwa skarbowego.

16. Wygasniecie cztonkostwa albo odwotanie cztonka ze sktadu PKE w czasie sesji
egzaminacyjnej nie wstrzymuje prac PKE.

Art. 107t.
1. Dyrektor CEM, w celu przeprowadzenia PESF w ustalonych miejscach i terminach,



wyznacza sposrod cztonkéw PKE Zespoty Egzaminacyjne. Zesp6t Egzaminacyjny sktada si¢
co najmniej z trzech cztonkéw PKE, z zachowaniem reprezentacji podmiotow wymienionych
w art. 107s ust. 7.

2. Cztonkiem Zespotlu Egzaminacyjnego nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktorej kandydat
do ztozenia PESF w tym Zespole Egzaminacyjnym jest:

1) jego matzonkiem:;

2) osobg pozostajaca z nim w stosunku:
a) pokrewienstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,
b) przysposobienia;

3) osobg pozostajaca z nim we wspolnym pozyciu;
4) osobg pozostajgcg wobec niego w stosunku zaleznos$ci stuzbowe;.

3. Powody wylaczenia okreslone w ust. 2 pkt 11 2 lit. b trwajg pomimo ustania matzenstwa
albo przysposobienia.

4. Cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpocze¢ciem PESF sktadajg dyrektorowi
CEM pisemne oswiadczenie, po rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze nie pozostajg z
zadnym z kandydatéw do zlozenia PESF w tym Zespole Egzaminacyjnym w stosunku, o
ktérym mowa w ust. 2, oraz nie zostali skazani prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.
Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujace;j tresci:
"Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.".
Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych
o$wiadczen.

5. Cztonkom Zespotéw Egzaminacyjnych przystuguje:

1) wynagrodzenie za udzial w pracach tego Zespotu, w wysokos$ci nie wyzszej niz 500
ztotych dla przewodniczacego oraz nie wyzszej niz 300 zlotych dla cztonka;

2) zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci 1 na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy,
przystugujacych pracownikom z tytutu podrdzy stuzbowej na obszarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czynno$ci Zespolu Egzaminacyjnego bez
zachowania prawa do wynagrodzenia.

6. Szczegdtowy tryb wyptaty wynagrodzenia, o ktdrym mowa w ust. 5 pkt 1, oraz zwrotu
kosztow, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 2, okresla w drodze zarzadzenia dyrektor CEM.

Art. 107u.
Do zadan Zespolu Egzaminacyjnego przeprowadzajacego dany PESF nalezy:

1) przeprowadzenie PESF zgodnie z regulaminem porzadkowym, o ktérym mowa w art.
107 w ust. §;

2) przekazanie do CEM kart odpowiedzi, niezwlocznie po zakonczonym egzaminie



testowym, w sposob uniemozliwiajacy dokonywanie zmian w ich tresci;

3) przekazanie do CEM ocen z egzamindéw ustnego i praktycznego oraz dokumentacji
zwigzanej z przeprowadzonym PESF, niezwtocznie po zakonczonym PESF, nie p6zniej
jednak niz w terminie 14 dni od dnia zakonczenia PESF.

Art. 107w.
1. Zakres PESF jest zgodny z programem danego szkolenia specjalizacyjnego.

2. PESF przeprowadzany jest dwa razy w roku: w sesji wiosennej od dnia 15 maja do dnia 30
czerwca 1 w sesji jesiennej od dnia 15 listopada do dnia 31 grudnia.

3. PESF dla kazdej dziedziny sklada si¢ z dwoch czgsci w nastgpujacej kolejnosci - egzaminu
teoretycznego 1 egzaminu praktycznego. Warunkiem dopuszczenia do czgsci praktycznej
PESF jest uzyskanie pozytywnego wyniku egzaminu teoretycznego.

4. Egzamin teoretyczny jest przeprowadzany w formie:

1) testu, gdy do PESF w danej dziedzinie w sesji zostanie dopuszczonych co najmniej 30
0sob;
2) egzaminu ustnego.

5. Egzamin testowy dla danej dziedziny odbywa si¢ jednoczes$nie w calym kraju, w terminie
ustalonym przez dyrektora CEM. Egzamin testowy polega na rozwigzaniu 120 pytan
zawierajacych pig¢ wariantow odpowiedzi, z ktorych tylko jeden jest prawidlowy. Osoba
zdajaca moze wybra¢ tylko jedng odpowiedz. Za kazda prawidtowa odpowiedz osoba zdajaca
uzyskuje 1 punkt. W przypadku braku odpowiedzi, udzielenia nieprawidtowej odpowiedzi
albo zaznaczenia wigcej niz jednej odpowiedzi punkty nie sg przyznawane. Pozytywny wynik
egzaminu testowego otrzymuje osoba egzaminowana, ktéra uzyskata co najmniej 60%
maksymalnej liczby punktow z testu.

6. W przypadku uwag merytorycznych do pytan testowych, osoba zdajaca ma prawo ztozy¢
zastrzezenie w trakcie trwania egzaminu testowego albo niezwlocznie po jego zakonczeniu,
przed opuszczeniem sali egzaminacyjnej. Zgloszone zastrzezenie zostanie zweryfikowane
bezposrednio po egzaminie testowym, przed obliczeniem jego wynikéw. W przypadku
uznania zgltoszonego zastrzezenia, zadanie testowe objete zastrzezeniem jest pomijane przy
ustalaniu wyniku egzaminu testowego w stosunku do wszystkich zdajacych, co odpowiednio
obniza liczb¢ mozliwych do uzyskania punktow. Punkty za zadania uniewaznione nie sg
przyznawane.

7. Miejsca i terminy egzaminu praktycznego i ustnego ustala dyrektor CEM w porozumieniu
z przewodniczacym PKE.

8. PESF przeprowadza si¢ zgodnie z regulaminem porzadkowym ustalonym przez dyrektora
CEM i zatwierdzonym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 107x.
1. Zadania egzaminacyjne dla PESF sg opracowywane przez autoro6w wskazanych przez



dyrektora CEM sposrdod osob posiadajacych wysokie kwalifikacje i doswiadczenie
zawodowe w danej dziedzinie. Test jest przygotowywany odrebnie dla kazdej dziedziny oraz
na kazda sesj¢ egzaminacyjng.

2. Zadania egzaminacyjne podlegaja weryfikacji przez recenzentow, wyznaczonych przez
dyrektora CEM w porozumieniu z wlasciwym konsultantem krajowym.

3. Opracowanie zadan egzaminacyjnych oraz przeprowadzenie PESF jest finansowane przez
CEM.

4. Testy 1 pytania testowe oraz zadania egzamindéw ustnych i praktycznych sg opracowywane,
przetwarzane, dystrybuowane i przechowywane w sposéb uniemozliwiajacy dostep do nich
przez osoby inne niz uczestniczace w ich opracowywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowaniu,
przechowywaniu, przeprowadzajace PESF lub sprawujace nadzor nad ich prowadzeniem.

5. Testy 1 pytania testowe oraz zadania egzamindéw ustnych i praktycznych nie podlegaja
udostgpnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publiczne;.

6. Dyrektor CEM udostgpnia testy 1 pytania testowe po ich wykorzystaniu na danym PESF
wylacznie osobom przystepujacym do tego egzaminu. Udostgpnienie oraz jego
dokumentowanie nastgpuje w sposob okreslony w zarzadzeniu dyrektora CEM.

Art. 107y.
1. PESF odbywa si¢ w obecnosci co najmniej trzech czlonkéw PKE.

2. Nieobecno$¢ osoby egzaminowanej podczas PESF, bez wzgledu na jej przyczyne, uwaza
si¢ za odstgpienie od udziatu w PESF.

3. Farmaceuta moze sktada¢ PESF po okazaniu dokumentu potwierdzajacego jego
tozsamos¢.

4. Test jest rozwigzywany przez zdajacego samodzielnie. Podczas PESF osoba
egzaminowana nie moze korzysta¢ z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze
nie moze posiada¢ urzadzen stuzacych do kopiowania, przekazywania i odbioru informacji.
Naruszenie tego zakazu stanowi podstawe zdyskwalifikowania osoby egzaminowanej, co jest
réwnoznaczne z uzyskaniem przez nig wyniku negatywnego.

5. Przebieg PESF moze by¢ monitorowany za pomocg urzadzen rejestrujacych obraz i
dzwiek. W przypadku ujawnienia po egzaminie na zarejestrowanych materiatach korzystania
przez osob¢ egzaminowang z pomocy naukowych, dydaktycznych lub urzadzen stuzacych do
kopiowania, przekazywania i odbioru informacji, lub rozwigzywania testu niesamodzielnie,
osoba taka moze zosta¢ zdyskwalifikowana. Dyskwalifikacji dokonuje Przewodniczacy
Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej, na wniosek Zespotu Egzaminacyjnego. Fakt ten jest
odnotowany w protokole, o ktorym mowa w ust. 6. O dyskwalifikacji osoby egzaminowanej
dyrektor CEM zawiadamia prezesa NIA.

6. Z przebiegu PESF sporzadza si¢ protokot, ktory podpisuja cztonkowie Zespotu
Egzaminacyjnego przeprowadzajacy dany egzamin.



7. Przewodniczacy Zespotu Egzaminacyjnego przesyla protokot egzaminacyjny dyrektorowi
CEM w terminie 14 dni od dnia przeprowadzenia egzaminu.

Art. 107z.

1. CEM ustala wyniki PESF i ogtasza je za pomocg SMK, a w zakresie egzaminu testowego
publikuje je takze na swojej stronie internetowej. Wynik PESF nie stanowi decyzji w
rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego.

2. Farmaceuta, ktory nie przystapit do PESF w wyznaczonym terminie, albo uzyskat wynik
negatywny z PESF, moze przystapi¢ do PESF w kolejnej sesji egzaminacyjne;.

3. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 2, farmaceuta sktada do dyrektora CEM zgtoszenie.
Przepisy art. 107p stosuje sig.

4. Farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 3, zostaje wpisany na list¢ osob sktadajacych PESF w
danej sesji egzaminacyjnej przez dyrektora CEM.

5. Za wynik pozytywny PESF uznaje si¢ uzyskanie pozytywnych wynikéw z obu jego cze¢sci,
o ktérych mowa w art. 107 w ust. 3.

6. Wynik pozytywny z czesci PESF jest uznawany w kolejnych szesciu sesjach
egzaminacyjnych po sesji, w ktorej zostat uzyskany. W przypadku nieuzyskania wyniku
pozytywnego z egzaminu praktycznego albo nieprzystapienia do egzaminu praktycznego w
ustalonym terminie, farmaceuta moze przystapi¢ w innej sesji egzaminacyjnej tylko do tej
czesci PESF.

7. Oceng koncowg PESF jest ocena wynikajaca ze $redniej arytmetycznej ocen z egzaminu
teoretycznego 1 praktycznego.

8. Wyniki PESF dyrektor CEM, za pomoca SMK, przekazuje wojewodom, dyrektorowi
CMKP oraz wlasciwym jednostkom szkolagcym.

Art. 107za.
1. Potwierdzeniem ztozenia PESF jest dyplom wydany przez dyrektora CEM.

2. Dyrektor CEM wydaje dyplom, o ktorym mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania kompletnej dokumentacji egzaminacyjnej.

3. Na wniosek farmaceuty, ktory ztozyt PESF, dyrektor CEM wydaje, odptatnie, duplikat
albo odpis dyplomu albo dokonuje korekty dyplomu PESF. Optata wynosi 50 zi. Optaty nie
wnosi si¢, w przypadku gdy korekta jest wynikiem btgdu CEM.

4. CEM przekazuje do NIA po zakonczeniu kazdej sesji PESF, informacj¢ o uzyskaniu przez
danego farmaceute tytutu specjalisty.

5. Dokumentacja dotyczaca PESF, ktora nie jest gromadzona w SMK, jest przechowywana
przez CEM zgodnie z art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. 0o narodowym zasobie
archiwalnym 1 archiwach (Dz. U. z 2015 r. poz. 1446).



Art. 107zb.

1. W razie razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu PESF lub nieprzewidzianych
sytuacji majacych wptyw na przeprowadzenie PESF, dyrektor CEM moze uniewazni¢ PESF
albo jego cz¢$¢, w danym terminie dla danej dziedziny dla poszczegolnych albo wszystkich
zdajacych.

2. Postepowanie wszczyna si¢ na wniosek cztonka Zespotu Egzaminacyjnego,
przeprowadzajacego dany PESF, osoby przystepujacej do danego PESF albo z urzedu.

3. Uniewaznienie PESF albo jego czgsci powoduje, ze traktuje si¢ odpowiednio PESF albo
jego czg$¢ jako niebyla. Uniewazniony egzamin jest powtarzany w terminie nie dtuzszym niz
3 miesigce od dnia, w ktérym decyzja o uniewaznieniu stata si¢ ostateczna.

4. Decyzje o uniewaznieniu dyrektor CEM podejmuje w terminie 14 dni od dnia powzigcia
informacji o przyczynach uzasadniajacych uniewaznienie PESF albo jego czesci.

5. Decyzja o uniewaznieniu przesytana jest zainteresowanym farmaceutom za pomocg SMK.
Informacja o decyzji o uniewaznieniu PESF albo jego czgsci jest rOwniez oglaszana na
stronie internetowej CEM. Do dorgczen decyzji przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postgpowania administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio. Dyrektor CEM
zamieszcza decyzje w SMK, podajac:

1) datg decyzji;

2) imi¢ (imiona) i nazwisko osoby, ktérej decyzja dotyczy;
3) przedmiot decyzji;

4) rodzaj rozstrzygniecia;

5) organ wydajacy decyzje.

6. Od decyzji o uniewaznieniu egzaminu przystuguje odwotanie do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.

7. Za powtdrzony PESF albo jego czg$¢ nie pobiera si¢ oplaty egzaminacyjne;.

Art. 107zc.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz dziedzin farmacji, w ktorych jest mozliwe odbywanie szkolenia
specjalizacyjnego, uwzgledniajac potrzebe zabezpieczenia dostepu do §wiadczen
zdrowotnych w okre§lonym zakresie;

2) wykaz kodow specjalizacji w okreslonych dziedzinach, uwzgledniajac koniecznosé
zapewnienia pelnej informacji niezbednej do prowadzenia specjalizacji;

3) wysoko$¢ wynagrodzenia za wykonanie czynnosci kontrolnych, o ktérych mowa w

art. 107c ust. 10 pkt 1, uwzgledniajac naktad pracy zwigzany z przeprowadzaniem
czynnosci kontrolnych;

4) wykaz specjalnosci, w ktorych farmaceuta posiadajacy odpowiednig specjalizacje |



stopnia, uzyskang na podstawie dotychczasowych przepisow, moze uzyskac tytut
specjalisty w okreslonej dziedzinie, po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego, zgodnie z
programem, o ktorym mowa w art. 107e ust. 3, uwzgledniajac potrzebe zapewnienia
dostepu do ustug farmaceutycznych;

5) zakres danych zawartych w EKS,

6) zakres informacji, o ktérych mowa w art. 1071 ust. 3, wprowadzanych do SMK przez
kierownika specjalizacji
— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia peinej informacji niezbednej do prowadzenia
specjalizacji;
7) wzor oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 107t ust. 4, uwzgledniajac koniecznosé
zachowania bezstronnosci pracy PKE;

8) szczegodlowy tryb dziatania PKE, wysoko$¢ wynagrodzenia przewodniczacego 1
czlonkow PKE,

9) szczegotowy sposob i tryb sktadania PESF oraz ustalania jego wynikow,
uwzgledniajac koniecznos¢ prawidtowego i efektywnego przeprowadzenia PESF oraz
zapewnienia rownego traktowania osob skladajacych PESF

—uwzgledniajac konieczno$¢ prawidlowego 1 efektywnego przeprowadzenia PESF, a takze
naktad pracy przewodniczacego i cztonkéw PKE;

10) wzor dyplomu specjalisty,

11) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PESF oraz
sposob uiszczania optaty za wydanie duplikatu lub odpisu dyplomu PESF,

12) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty dyplomu PESF oraz sposob
uiszczania oplaty za dokonanie korekty dyplomu, uwzgledniajac koniecznos¢
prawidtowego i sprawnego wydania dokumentu potwierdzajacego ztozenie PESF

— uwzgledniajac konieczno$¢ prawidtowego wydania dokumentu potwierdzajacego
uzyskanie tytulu specjalisty;
13) wysokos$¢ optaty za PESF, uwzgledniajac koszty przeprowadzenia PESF oraz
wydania dyplomu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty.

Art. 107zd.
1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany za granicg tytut specjalisty w
dziedzinie farmacji za rOwnowazny z tytulem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli
zostaly spelnione nast¢pujace warunki:
1) czas specjalizacji odbytej za granicg nie odbiega od czasu okreslonego w programie
specjalizacji w danej dziedzinie farmacji realizowanego w Rzeczypospolitej Polskiej;
2) program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz umiejetnosci
praktycznych odpowiada w istotnych elementach programowi specjalizacji w danej
dziedzinie farmacji w Rzeczypospolitej Polskie;.



2. Osoba, ktora uzyskata za granica tytut specjalisty, o ktérym mowa w ust. 1, wystepuje do
ministra wiasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem, do ktérego dotacza, wraz z
thumaczeniem na jezyk polski, nastepujace dokumenty:

1) oryginat dokumentu nadania tytutu specjalisty;

2) dokument zawierajacy dane o miejscu odbycia specjalizacji i jej okresie oraz
zrealizowanym programie;

3) informacje o sposobie i trybie ztozenia egzaminu koncowego lub innej formie
potwierdzajacej nabyta wiedz¢ 1 umiej¢tnosci praktyczne;
4) zaswiadczenia o miejscu, okresie 1 rodzaju czynno$ci zawodowych wykonywanych po
uzyskaniu tytulu specjalisty.
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty w
dziedzinie farmacji, w drodze decyzji, na podstawie opinii sporzadzonej przez dyrektora
CMKP.

4. Opinia, o ktérej mowa w ust. 3, jest sporzagdzona na podstawie oceny merytorycznej
wniosku, dokonanej przez zespot ekspertow, o ktérym mowa w art. 107¢ ust. 3. W wyniku
dokonania oceny, zespot ekspertdow moze wnioskowac o podjecie jednej z nastepujacych
decyz;i:
1) uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za granicg bez zadnych dodatkowych
warunkow;

2) uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za granicg po odbyciu stazu adaptacyjnego w
jednostce szkolgcej, ktorego zakres 1 program okresli w indywidualnych przypadkach
zespot ekspertow;

3) uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za granicg po ztozeniu PESF;
4) odmowe uznania tytutu specjalisty uzyskanego za granica.

5. Obstluge organizacyjng i finansowanie prac zespotu ekspertow, o ktorym mowa w art. 107e
ust. 3, zapewnia CMKP.

6. Staz adaptacyjny, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2, jest odbywany w jednostce szkolgcej, na
podstawie umowy o odbycie stazu adaptacyjnego zawartej z ta jednostka na warunkach
okreslonych w umowie.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytulu specjalisty
uzyskanego przez farmaceute w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej za rownowazny z
tytulem specjalisty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z zasadami okre§lonymi
w przepisach dotyczacych zasad uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w innym niz
Rzeczpospolita Polska panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej, w drodze decyzji.



8. W SMK zamieszcza si¢ dane dotyczace decyzji, o ktérych mowa w ust. 31 7:
1) numer decyzji;
2) date wydania decyzji;
3) imi¢ (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
4) obywatelstwo (obywatelstwa);
5) panstwo, w ktorym nadano tytut specjalisty;
6) przedmiot decyzji;
7) rodzaj rozstrzygnigcia;

8) organ wydajacy decyzje.

Art. 107ze.

1. W przypadku wprowadzenia nowej dziedziny farmacji, farmaceuta legitymujacy si¢
dorobkiem naukowym i zawodowym w tej dziedzinie, moze wystapi¢ z wnioskiem do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia o uznanie dotychczasowego dorobku naukowego 1
zawodowego farmaceuty za rownowazny ze zrealizowaniem programu wlasciwe;j
specjalizacji.

2. Po wptynigciu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia
wystepuje do dyrektora CMKP o wydanie opinii w sprawie oceny dorobku naukowego i
zawodowego wnioskodawcy. Opini¢ sporzadza zespot, o ktérym mowa w art. 107¢ ust. 3.

3. Na podstawie opinii, o ktérej mowa w ust. 2, minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje
decyzj¢ o uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty za
robwnowazny ze zrealizowaniem programu wlasciwej specjalizacji. Informacj¢ o wydane;j
decyzji, w tym jej przedmiot, numer i date¢ wydania zamieszcza si¢ w SMK.

4. Postepowanie, o ktorym mowa w ust. 1-3, moze by¢ wszczgte w terminie 3 lat od dnia
wprowadzenia nowej dziedziny farmacji.

5. Osoba, ktora uzyskata decyzje, o ktorej mowa w ust. 3, moze:
1) wchodzi¢ w sktad zespotu ekspertow, o ktorym mowa w art. 107a ust. 9;
2) pei¢ funkcje kierownika specjalizacji w danej dziedzinie;
3) wchodzi¢ w sktad zespotu kontrolnego, o ktérym mowa w art. 107¢c ust. 1;
4) wchodzi¢ w sktad zespotu ekspertow, o ktorym mowa w art. 107¢e ust. 3;

5) przystapi¢ do PESF.

Art. 107zf.

1. Farmaceuta zatrudniony w aptece lub hurtowni jest obowigzany do podnoszenia
kwalifikacji zawodowych przez uczestnictwo w cigglym szkoleniu, w celu aktualizacji
posiadanego zasobu wiedzy oraz stalego doksztatcania si¢ w zakresie nowych osiggni¢¢ nauk



farmaceutycznych.

2. Ciagle szkolenia moga by¢ prowadzone w jednostkach szkolacych, ktore posiadaja
akredytacje.

3. Optaty za ciagte szkolenia ponosi farmaceuta. Optaty za ciggte szkolenia prowadzone
przez jednostki szkolace nie moga przekroczy¢ 1% przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok,
oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego w
Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski" za jedng godzing
szkolenia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) ramowy program ciaglych szkolen,
2) zakres oraz formy zdobywania wiedzy teoretycznej w ramach ciggtego szkolenia,
3) sposob odbywania cigglego szkolenia, w tym tryb dokumentowania jego przebiegu,
4) standardy cigglego szkolenia,
5) wysoko$¢ optat za ciagle szkolenie

— majac na celu zapewnienie wlasciwej jakosci ciggltego szkolenia oraz rzetelnego sposobu
ich dokumentowania.

Art. 107zg.
Dane zamieszczane w SMK moga zosta¢ udostepnione:

1) farmaceucie w zakresie monitorowania przebiegu szkolenia specjalizacyjnego;

2) uczelniom - w zakresie wykonywanych przez nie zadan okreslonych w ustawie oraz
monitorowania karier zawodowych swoich absolwentow na podstawie ustawy z dnia 27
lipca 2005 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym;

3) konsultantom w ochronie zdrowia w zakresie wykonywanych zadan okre§lonych w
ustawie oraz w zakresie zadan, o ktéorych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 126);

4) CEM w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie, w szczegolnosci
organizowania i przeprowadzania PESF;

5) CMKP w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie, w szczegolnosci
udzielania akredytacji podmiotom zamierzajacym prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne,
koordynacji organizacji stazy kierunkowych i kursow specjalizacyjnych, kontroli i
monitorowania realizacji szkolenia specjalizacyjnego;

6) wojewodom w zakresie wykonywanych zadan okre§lonych w ustawie, w
szczegdlnosci przebiegu szkolenia specjalizacyjnego farmaceutow;

7) jednostkom szkolacym, w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie;

8) NIA i1 Okregowym Izbom Aptekarskim w zakresie wykonywanych zadan okreslonych



w ustawie oraz w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.

Rozdzial 8

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna

Art. 108.
1. Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana dalej "Inspekcja Farmaceutyczng", sprawuje
nadzor nad:

1) warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych i produktow leczniczych
weterynaryjnych,

la) # warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej,

2) “2 jako$cig, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z
wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych,

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wylaczeniem wyrobow medycznych stosowanych
w medycynie weterynaryjnej

- w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia
ludzi przy stosowaniu produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych, znajdujacych sie w
hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych 1
placowkach obrotu pozaaptecznego.

2. (uchylony).
3. (uchylony).
4. Organy Inspekcji Farmaceutycznej wydaja decyzje w zakresie:

1) “ wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w
przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu
w Rzeczypospolitej Polskie;j;

2) 4 wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktow leczniczych w
przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakosciowym;

3) wstrzymania lub wycofania z aptek ogélnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych
towarow, ktorymi obrot jest niedozwolony;

4) udzielenia, zmiany, cofni¢cia lub odmowy udzielenia zezwolenia:
a) na prowadzenie apteki,
b) na wytwarzanie produktow leczniczych,
¢) na obrot hurtowy produktami leczniczymi;

4a) * wpisywania oraz skreslenia z Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie
Produktami Leczniczymi posrednika w obrocie produktami leczniczymi;



5) skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do badan jakosciowych;

6) (uchylony);

7) reklamy:
a) produktéw leczniczych,
b) dzialalnosci aptek 1 punktow aptecznych;

8) #“o sprzeciwu, o ktorym mowa w art. 78a ust. 3.

5. (uchylony).

Art. 108a. 47

1. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5 lub
art. 115 ust. 1 pkt 5a potwierdza, ze produkt leczniczy nie spetnia okreslonych dla niego
wymagan jakosciowych, koszty tych badan i pobrania probki pokrywa podmiot, ktory
odpowiada za powstanie stwierdzonych nieprawidtowosci w zakresie wymagan
jako$ciowych produktu leczniczego.

2. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5 lub
art. 115 ust. 1 pkt 5a potwierdza, ze produkt leczniczy spetnia okreslone dla niego
wymagania jakosciowe, koszty tych badan i pobrania probki pokrywa podmiot
odpowiedzialny.

Art. 109.
Do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy w szczego6lnosci:

1) 8 przeprowadzanie inspekcji warunkow wytwarzania i importu produktéw
leczniczych zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz danymi
okreslonymi w art. 10 ust. 2 pkt 1-3, 12, 131 15;

la) kontrolowanie warunkoéw transportu, przetadunku i przechowywania produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych;

1b) #° przeprowadzanie inspekcji warunkéw wytwarzania, importu i dystrybucji
substancji czynnej zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych;

Ic) #° przeprowadzanie inspekcji u przedsigbiorcow prowadzacych dziatalnos¢
polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej;

2) sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktow leczniczych bedacych przedmiotem
obrotu;

3) #! kontrolowanie:
a) aptek 1 innych jednostek prowadzacych obrét detaliczny 1 hurtowy produktami
leczniczymi 1 wyrobami medycznymi, o ktérych mowa w art. 108 ust. 1,
b) stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktorych mowa w art. 18 ust. 6 ustawy z



dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u
ludzi - w zakresie wymagan jako$ciowych oraz przechowywania i przekazywania
szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;;

3a) 42 kontrolowanie posrednikdw w obrocie produktami leczniczymi,
4) kontrolowanie jakosci lekéw recepturowych i aptecznych sporzadzonych w aptekach;

5) kontrolowanie wtasciwego oznakowania i reklamy produktéw leczniczych oraz
wlasciwego oznakowania wyrobow medycznych;

6) *3 kontrolowanie obrotu srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i
prekursorami kategorii 11 4;

7) wspotpraca ze specjalistycznym zespotem konsultantéw do spraw farmacji;

8) %4 opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke, punkt apteczny lub
placowke obrotu pozaaptecznego;

9) wspotpraca z samorzagdem aptekarskim i innymi samorzadami,

10) prowadzenie rejestru aptek ogdlnodostepnych 1 szpitalnych oraz punktow
aptecznych;

11) prowadzenie Rejestru Hurtowni Farmaceutycznych oraz Wytworni
Farmaceutycznych,;

11a) 5 prowadzenie Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami
Leczniczymi;

11b) #¢ prowadzenie Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerdw oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych;

12) wydawanie opinii dotyczacej aptek, w ktorych moze by¢ odbywany staz;

13) ¥7 kontrolowanie dzialéw farmacji szpitalnej, o ktorych mowa w art. 87 ust. 4, w
zakresie §wiadczenia ustug farmaceutycznych;

14) ¢ przygotowywanie rocznych planow kontroli aptek i hurtowni farmaceutycznych
oraz udost¢pnianie ich w ramach wspoétpracy z Europejska Agencja Lekow.

Art. 110.
1. Inspekcja Farmaceutyczng kieruje Gléwny Inspektor Farmaceutyczny.

2. Nadzér nad Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym sprawuje minister wtasciwy do
spraw zdrowia.

Art. 111.4°

1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny jest powolywany przez Prezesa Rady Ministrow,
spos$rod 0sob wylonionych w drodze otwartego 1 konkurencyjnego naboru, na wniosek
ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Prezes Rady Ministréw odwotuje Gtownego



Inspektora Farmaceutycznego.

2. Zastepce Glownego Inspektora Farmaceutycznego powoluje minister wtasciwy do spraw
zdrowia, sposrod oséb wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, na
wniosek Gtownego Inspektora Farmaceutycznego. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
odwotuje, na wniosek Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, jego zastepce.

3. Stanowisko Gtownego Inspektora Farmaceutycznego moze zajmowac osoba, ktora:
1) posiada tytut zawodowy magistra farmacji;
2) jest obywatelem polskim;
3) korzysta z petni praw publicznych;

4) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe;

5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada co najmniej 6-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na
stanowisku kierowniczym;

7) posiada wiedze z zakresu spraw nalezacych do wtasciwosci Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego.

4. Informacj¢ o naborze na stanowisko Gtownego Inspektora Farmaceutycznego oglasza si¢
przez umieszczenie ogloszenia w miejscu powszechnie dostepnym w siedzibie urzedu oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow. Ogloszenie powinno zawierac:

1) nazwe i adres urzedu;

2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajgce z przepisow prawa;
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacj¢ o metodach 1 technikach naboru.

5. Termin, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogloszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow.

6. Nabor na stanowisko Gtownego Inspektora Farmaceutycznego przeprowadza zespot,
powotlany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktérych
wiedza 1 do§wiadczenie daja r¢kojmi¢ wytonienia najlepszych kandydatéw. W toku naboru
ocenia si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedz¢ niezbedng do wykonywania zadan na
stanowisku, na ktore jest przeprowadzany nabor, oraz kompetencje kierownicze.

7. Ocena wiedzy 1 kompetencji kierowniczych, o ktorych mowa w ust. 6, moze by¢ dokonana
na zlecenie zespotu przez osobg¢ niebedaca cztonkiem zespotu, ktéra posiada odpowiednie



kwalifikacje do dokonania tej oceny.

8. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktérej mowa w ust. 7, maja obowigzek zachowania w
tajemnicy informacji dotyczacych oséb ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych w trakcie
naboru.

9. W toku naboru zesp6t wytania nie wigcej niz 3 kandydatéw, ktorych przedstawia
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

10. Z przeprowadzonego naboru zesp6t sporzadza protokot zawierajacy:
1) nazwe 1 adres urzedu;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabér, oraz liczbg kandydatow;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wigcej niz 3 najlepszych kandydatow uszeregowanych
wedhlug poziomu spetiania przez nich wymagan okreslonych w ogloszeniu o naborze;

4) informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;
6) sktad zespotu.

11. Wynik naboru ogtlasza si¢ niezwtocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie
Informacji Publicznej urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe 1 adres urzedu;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania w
rozumieniu przepisoOw Kodeksu cywilnego albo informacje o niewylonieniu kandydata.

12. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ogloszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezplatne.

13. Zespo6t przeprowadzajacy nabor na stanowisko, o ktérym mowa w ust. 2, powotuje
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

14. Do sposobu przeprowadzania naboru na stanowisko, o ktorym mowa w ust. 2, stosuje si¢
odpowiednio ust. 3-12.

Art. 112.
1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie wykonujg organy:

1) Glowny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji rzadowej, przy
pomocy Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego;

2) wojewoda przy pomocy wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego jako
kierownika wojewddzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sklad zespolonej
administracji wojewodzkie;j.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji



Farmaceutycznej okre§lone w ustawie i1 przepisach odrgbnych.

3. W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekc;ji
Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny, a
jako organ odwotawczy - Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

4. Organizacj¢ Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego okresla statut nadany przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w drodze rozporzadzenia.

Art. 113.
1. %0 Wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego powotuje i odwotuje wojewoda, za
zgoda Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Kandydata na stanowisko wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wylania si¢ w
wyniku postgpowania konkursowego, ktorego zasady i tryb okresla, w drodze
rozporzadzenia, minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw administracji publicznej, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) sktad komisji konkursowej;

2) wymagania odno$nie do kandydatow;

3) procedury przeprowadzania konkursu.

3. Zastepce wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego powotuje i odwotuje wojewoda na
wniosek wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze w kazdym czasie wystapi¢ do wojewody o
odwotanie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, jezeli przemawia za tym interes
stuzby, a w szczegolnosci, jezeli dziatalnos¢ inspektora lub podlegle; mu jednostki na terenie
wlasciwosci danego inspektoratu:

1) zagraza prawidtowemu wykonywaniu zadan Inspekcji Farmaceutyczne;,

2) narusza bezpieczenstwo wytwarzania produktow leczniczych lub jakosci produktow
leczniczych 1 wyroboéw medycznych,

3) narusza bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi

- odwotanie wymaga szczegdlowego uzasadnienia na pismie.

Art. 114.
1. 4! Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuja osoby spetniajace warunki okreslone w
ust. 2, 3, 3b lub 3c,

2. Inspektorem farmaceutycznym moze by¢ osoba, ktora spelnia wymagania przewidziane
odrebnymi przepisami dla pracownikow zatrudnionych w urzgdach organéw administracji
rzadowej, oraz:

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



2) posiada co najmniej pig¢ lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia.

3. Inspektorem do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego moze by¢
osoba, ktora posiada wyksztatcenie wyzsze w jednej z nastgpujacych dziedzin nauki:
farmacji, medycyny, weterynarii, biotechnologii, biologii, inzynierii chemicznej, chemii,
mikrobiologii lub technologii farmaceutycznej, oraz co najmniej pi¢cioletni staz niezbedny
do zapewnienia wlasciwej pracy w nadzorze nad jakoscig produktow leczniczych.

3a. *? Do stazu pracy, o ktérym mowa w ust. 3, zalicza si¢ prace w Inspekcji
Farmaceutycznej w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem produktow leczniczych, w
instytutach badawczych, laboratoriach analityczno-kontrolnych i u przedsiebiorcow
posiadajacych zezwolenia na prowadzenie prac laboratoryjnych lub wytwarzanie zwigzane z
produktami leczniczymi lub substancjami czynnymi lub prowadzacymi badania naukowe w
tym zakresie.

3b. #3 Inspektorem do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
moze by¢ osoba, ktora jest farmaceuta w rozumieniu art. 2b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991
r. 0 izbach aptekarskich 1 posiada co najmniej 3-letni staz pracy w Inspekcji Farmaceutyczne;j
lub w podmiotach prowadzacych obrét hurtowy.

3c. ** Inspektorem do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz
inspektorem do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego moze
by¢ rowniez osoba, ktéra ukonczyta studia drugiego stopnia w zakresie informatyki lub
informatyki 1 ekonometrii.

4. (uchylony).
5. (uchylony).
6. (uchylony).
7. (uchylony).

8. Inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu zadan Inspekcji Farmaceutycznej kieruja
si¢ zaleceniami Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

Art. 1185, 465
1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny:

1) ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;

2) koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych;

3) #¢ moze wydawacé wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym polecenia dotyczace
podjecia konkretnych czynno$ci w zakresie ich merytorycznego dziatania z zastrzezeniem
spraw objetych wydawaniem decyzji jako organu I instancji, a takze moze zada¢ od nich
informacji w catym zakresie dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;

4) pelni funkcje organu II instancji w stosunku do decyzji wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych;



5) %7 sprawuje nadzoér nad warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych;

5a) w ramach panstwowych badan jakos$ci produktéw leczniczych sprawuje nadzor nad
jakos$cig produktow leczniczych znajdujacych si¢ w obrocie, z wylaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych;

5b) % sprawuje nadzor nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi i
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

5¢) 4 sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania, importu 1 dystrybucji substancji
czynnej;

6) 4 wspotpracuje z wlasciwymi 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 2003/94/WE;

7) (uchylony);
8) jest organem I instancji w sprawach okreslonych w ustawie;

9) ¥ wydaje decyzje, o ktorych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-3, pkt 4 lit. b i ¢, pkt 5, pkt
7 lit. a 1 pkt §;

10) 42 przedkiada ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia tygodniowy raport
dotyczqcy dostepnosci produktow, o ktorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6a;

11) 47 dokonuje analizy skali, przyczyn i skutkéw braku dostepnosci do produktu
leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, o ktorych mowa w art. 95a ust. 1, w zakresie sprawowanego nadzoru nad
obrotem tych produktow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych;

12) 4% niezwlocznie przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia analize skali,
przyczyn i skutkow braku dostepnosci do produktu leczniczego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktérych mowa w
art. 95a ust. 1, w zakresie sprawowanego nadzoru nad obrotem tych produktow.

2. 45 Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny w Biuletynie Informacji Publicznej Gtownego
Inspektoratu Farmaceutycznego:

1) informuje o przepisach krajowych regulujacych sprzedaz wysytkowa produktow
leczniczych oraz o tym, ze poszczegdlne panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i
panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym mogg stosowac rdzne klasytikacje
produktéw leczniczych i warunki ich dostarczania;

2) informuje o celu wspolnego logo, o ktérym mowa w art. 85c ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE;

3) informuje o ryzyku zwiazanym z produktami leczniczymi nabywanymi nielegalnie za



posrednictwem sieci Internet;

4) umieszcza hiperlacze do europejskiej strony internetowej zwigzanej z oferowaniem
produktéw leczniczych w sprzedazy wysytkowej za posrednictwem sieci Internet,
utworzonej przez Europejska Agencje Lekow;

5) udostepnia wykaz aptek ogolnodostepnych i punktéw aptecznych prowadzacych
wysytkowa sprzedaz produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza.

Art. 116.
1. Wojewaddzki inspektor farmaceutyczny kieruje wojewodzkim inspektoratem
farmaceutycznym.

2. W sktad wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego wchodza, z zastrzezeniem ust. 3,
laboratoria kontroli jakosci lekow wykonujace zadania, okre§lone w art. 65 ust. § ¥°, badania
kontrolne jakosci lekow recepturowych i aptecznych oraz probek pobranych w trakcie
kontroli.

3. 477 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny moze w uzasadnionych przypadkach wyrazi¢
zgode na odstgpienie od obowigzku tworzenia laboratorium; badania kontrolne jakosci lekow
w tym przypadku sg wykonywane na podstawie umowy zlecenia zawartej z jednostkami
okreslonymi w art. 22 ust. 2.

4.4 Jednostkom okreslonym w art. 22 ust. 2 sg zlecane rowniez badania, ktorych
wykonanie nie jest mozliwe w laboratoriach kontroli jakosci lekéw z uwagi na brak
odpowiednich urzadzen.

5. Laboratoria kontroli jakosci lekow moga swiadczy¢ ustugi w zakresie analizy
farmaceutycznej; ushugi nie moga naruszac realizacji obowiazkdéw ustawowo natozonych na
Inspekcje Farmaceutyczna.

6. (uchylony).
7. (uchylony).
8. (uchylony).

Art. 117.

1. Inspektorzy Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego sprawujacy nadzér nad warunkami
wytwarzania mogg petni¢ swojg funkcje na terenie kilku wojewddztw 1 moga by¢ usytuowani
we wskazanych przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wojewodzkich inspektoratach
farmaceutycznych.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, wlasciwy wojewoddzki inspektor
farmaceutyczny organizuje miejsca pracy umozliwiajace wykonywanie zadan przez
inspektorow, a takze pokrywa koszty ich utrzymania zwigzane z wykonywaniem czynnos$ci
administracyjnych.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewni prowadzenie inspekcji wytwarzania 1



dystrybucji hurtowej wedlug jednolitych standardowych procedur inspekcji.

4. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 2, finansowane jest ze sSrodkow publicznych
zarezerwowanych na ten cel w budzecie wojewody.

Art. 118.

1. 4° Nadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi w podmiotach leczniczych nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej
sprawuja wyznaczone przez tego ministra podlegle mu jednostki organizacyjne,
uwzgledniajac zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

2. 40 W stosunku do produktow leczniczych weterynaryjnych nadzér nad obrotem i
stosowaniem produktow leczniczych weterynaryjnych sprawuje Glowny Lekarz Weterynarii
oraz wojewodzcy lekarze weterynarii. Przepisy art. 120 ust. 1 pkt 2, ust. 211 3, art. 121 ust. 1 i
2, art. 121a ust. 1, art. 122, art. 122a 1 art. 123 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

2a. Gtowny Lekarz Weterynarii w ramach panstwowych badan jakosci produktow
leczniczych weterynaryjnych sprawuje nadzor nad jakoscig produktow leczniczych
weterynaryjnych znajdujacych si¢ w obrocie.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia koordynuje wykonywanie zadan przez organy
wymienione w ust. 1 1 2; moze on w szczegdlnosci zada¢ informacji w tym zakresie.

4. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob sprawowania nadzoru przez wojewodzkich
lekarzy weterynarii, a w szczegdlnosci:

1) sposob przeprowadzania kontroli i rodzaje kontroli,
2) sposob i tryb pobierania probek do badan oraz przeprowadzania badan,

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktow leczniczych
oraz warunki ich transportowania,

4) wzor i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, o ktérej mowa w art. 123, sposob
dokonywania wpisow oraz tryb powiadamiania o usuni¢ciu stwierdzonych uchybien

- uwzgledniajac przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskie;.

5.4 Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
zdrowia, w drodze rozporzadzenia, wyznacza organy wojskowe sprawujace nadzor nad
wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w podmiotach
leczniczych nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej i jednostkach wojskowych,
uwzgledniajac w szczegdlnosci zadania, kompetencje i wymagania fachowe niezbgdne do
sprawowania nadzoru.

6. %2 Minister Obrony Narodowej w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, formy wspotpracy z Inspekcja Farmaceutyczng
organéw wojskowych sprawujacych nadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymi, z wytaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, i wyrobami
medycznymi w podmiotach leczniczych nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej 1



jednostkach wojskowych, uwzgledniajac:
1) sposob wzajemnego przekazywania informacji z zakresu, o ktorym mowa w ust. 1,
2) zakres wspoOtpracy,
3) warunki i sposob organizacji, uczestnictwa i prowadzenia wspolnych szkolen

- kierujac si¢ potrzeba zapewnienia efektywnos$ci wspoltpracy.

Art. 119.

1. 4% Inspektor do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego w zwigzku
z przeprowadzang inspekcjg odpowiednio na podstawie art. 46 ust. 115, art. 47a ust. 1, art.
S1gust. 1110 oraz art. 51i ust. 1 12 albo inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtownego
Inspektoratu Farmaceutycznego w zwigzku z przeprowadzang inspekcja na podstawie art.

76b ust. 1 oraz art. 76¢ ust. 1 ma prawo:

1) #4 wstepu do pomieszczen, w ktorych jest prowadzona dziatalno$¢ w zakresie
objetym zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, zezwoleniem na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w zakresie objetym wpisem do Krajowego
Rejestru Wytworcow, Importerow i Dystrybutoréw Substancji Czynnych, do
pomieszczen w ktorych wytwarza si¢ produkty lecznicze, kontroluje si¢ produkty
lecznicze lub dokonuje si¢ czynnos$ci zwigzanych z importem produktow leczniczych lub
wytwarza, importuje lub dystrybuuje si¢ substancje czynne, oraz do pomieszczen, w
ktorych wytwarza si¢ substancje pomocnicze;

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumentow;

2a) % zadania przekazania przed inspekcja dokumentéw niezbgdnych do jej
przeprowadzenia;

3) pobierania probek do badan.

2. 4¢ Inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego w zwiazku
z przeprowadzang inspekcja odpowiednio na podstawie art. 46 ust. 3 oraz art. 51g ust. 4-6
albo inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego w
zwiazku z przeprowadzang inspekcja na podstawie art. 76b ust. 3 ma prawo:

1) 47 wstepu o kazdej porze do pomieszczen, w ktorych:
a) wytwarza lub prowadzi si¢ import produktéw leczniczych,
b) prowadzi si¢ hurtowni¢ farmaceutyczna,
c) wytwarza si¢, prowadzi dzialalno$¢ importowa lub dystrybuuje si¢ substancje
czynne,
d) wytwarza lub prowadzi si¢ dzialalno$¢ importowa substancji pomocniczych;

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumentow;
3) pobierania probek do badan.

3. 4% Przepisy ust. 1 1 2 stosuje si¢ odpowiednio do inspektorow farmaceutycznych w
odniesieniu do kontroli aptek, punktéw aptecznych oraz placowek obrotu pozaaptecznego.



4.4 Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny moze zwrocic si¢ do Prezesa Urzgdu o
udostepnienie dokumentacji niezb¢dnej do prowadzenia czynno$ci podejmowanych w
zakresie prowadzonych inspekcji.

5.4 W stosunku do hurtowni farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych
oraz innych podmiotéw prowadzacych obrot produktami leczniczymi weterynaryjnymi
przepisy ust. 2 i 4 stosuje si¢ odpowiednio do wojewodzkich lekarzy weterynarii.

Art. 119a.

1. “" Produkty lecznicze dopuszczone po raz pierwszy na podstawie ustawy do obrotu na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej kierowane sa przez Inspekcje Farmaceutyczng do badan
jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2, bezposrednio
przez podmiot odpowiedzialny na podstawie decyzji wydanej przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

2. 42 Kontrole jakosciowg produktow leczniczych okreslonych w ust. 1 przeprowadza si¢
raz, po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. O wprowadzeniu do obrotu podmiot
odpowiedzialny powiadamia w terminie 30 dni od dnia wprowadzenia produktu leczniczego
do obrotu Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktory niezwtocznie kieruje produkt
leczniczy do badan jakosciowych.

2a. %3 W razie niepowiadomienia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu w terminie, o ktorym mowa w ust. 2, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny moze wydac decyzj¢ o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.

3. Koszt badania jako$ciowego, o ktorym mowa w ust. 1 i 2, w tym réwniez koszt probki
pobranej do badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.

Art. 120.
1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych:

1) warunkow wytwarzania lub importu produktow leczniczych, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien oraz moze wyda¢ decyzje o zakazie wprowadzania produktu
leczniczego do obrotu lub o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu;

2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wlasciwy organ nakazuje,
w drodze decyzji, usuni¢cie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien;

3) #* warunkow wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien oraz moze wyda¢ decyzje o zakazie stosowania substancji
czynnej;

4) 5 przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobre;j
Praktyki Dystrybucyjnej oraz ich wymagan jakosciowych, wtasciwy organ nakazuje, w
drodze decyzji, usuni¢cie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien lub zniszczenie



szczepionek na koszt stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktéorych mowa w art. 18 ust.
6 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi;

5) ¢ jakos$ci produktu leczniczego znajdujacego si¢ u podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza, wojewddzki inspektor farmaceutyczny nakazuje w drodze decyz;ji
zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu.

2.7 Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1, moga powodowac bezposrednio
zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyz;ji,
unieruchomienie miejsca prowadzenia dzialalno$ci wytworczej lub importowej produktéw
leczniczych lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci wytworczej, importowej lub
dystrybucyjnej substancji czynnej, badz ich cz¢sci, hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci,
apteki, punktu aptecznego albo innej placéwki obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, albo wycofanie z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

3. Do postgpowania zabezpieczajacego stosuje si¢ odpowiednio przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego oraz o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 120a. %

Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w art. 120 ust. 1 pkt 1, dotycza obowiazkéw wytworcy
produktu leczniczego weterynaryjnego okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt 8, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny niezwlocznie powiadamia o tym fakcie Gtownego Lekarza Weterynarii.

Art. 120b. #°

W razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny ma prawo, w ramach nadzoru, o
ktérym mowa w art. 108 ust. 1 pkt 2, wstepu do wszystkich pomieszczen podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza. Przepisy art. 122b-123 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 121.

1. %% W razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat sfalszowany,
wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego
dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego. O podjetej decyzji wojewodzki
inspektor farmaceutyczny powiadamia niezwlocznie Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

la. %" W razie uzasadnionego podejrzenia, ze substancja czynna nie odpowiada ustalonym
dla niej wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze substancja czynna zostala sfatlszowana,
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie dystrybucji lub stosowania
okreslonej serii substancji czynnej do wytwarzania produktu leczniczego.



1b. 52 Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze, w drodze decyzji, skierowa¢ do badan
jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2, okreslong
seri¢ substancji czynnej na koszt wytworcy, importera lub dystrybutora substancji czynne;.

2. Decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Glowny
Inspektor Farmaceutyczny.

3.9 W razie uzasadnionego podejrzenia, ze wyrob medyczny nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny niezwtocznie powiadamia o tym
Prezesa Urzedu 1 Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, dokonuje zabezpieczenia tego
wyrobu przed dalszym wprowadzaniem do obrotu i do uzywania na zasadach okreslonych dla
produktow leczniczych i udostgpnia probke z zabezpieczonego wyrobu do badan i oceny
wytworcy, autoryzowanemu przedstawicielowi oraz innym podmiotom lub osobom
upowaznionym przez wytworce do dzialania w jego imieniu w sprawach incydentow
medycznych i w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa tego wyrobu.

3a. %" W razie uzasadnionego podejrzenia wady jakosciowej lub sfatszowania produktu
leczniczego stanowigcych powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny niezwlocznie przekazuje ostrzezenie podmiotom uprawnionym do obrotu
produktami leczniczymi oraz panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronom umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3b. %5 W razie uznania, ze produkt leczniczy, o ktorym mowa w ust. 3a, wydano juz
pacjentom, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 24 godzin wydaje obwieszczenie
w celu poinformowania o mozliwosci zwrotu produktu leczniczego do apteki. Obwieszczenie
zawiera informacje na temat podejrzenia wady jako$ciowej lub sfatlszowania produktu
leczniczego 1 wynikajacego z tego zagrozenia.

4. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 112, moga by¢ opatrzone klauzulg natychmiastowej
wykonalnosci.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, szczegbtowe
zasady 1 tryb wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktoéw leczniczych i wyrobow
medycznych, uwzgledniajgc w szczegolnosci procedurg 1 zakres obowigzkow organdw
Inspekcji Farmaceutycznej w zwigzku z podejmowanymi czynno$ciami oraz wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Art. 121a.

1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze stosowanie produktu leczniczego wywotuje cigzkie
niepozadane dziatanie, zmieniajgce stosunek korzysci do ryzyka, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny, na wniosek Prezesa Urzgdu, wydaje decyzj¢ 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
niezwlocznie zawiadamia ministra wlasciwego do spraw zdrowia 1 Prezesa Urzedu. W
zalezno$ci od okolicznosci Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze nakaza¢ zniszczenie
produktu leczniczego na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub przedsiebiorcy prowadzacego



obrét albo zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

2. W przypadku powzigcia informacji dotyczacej produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu o wystapieniu zagrozenia dla zdrowia publicznego Glowny 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 Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie zawiadamia ministra wlasciwego do spraw zdrowia i
Prezesa Urzedu. W zalezno$ci od okolicznosci Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze
nakaza¢ zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub
przedsiebiorcy prowadzacego obrot albo zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w
innym celu.

3. W przypadku powzigcia informacji dotyczacej produktu leczniczego weterynaryjnego
dopuszczonego do obrotu o wystgpieniu zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat
lub zagrozenia dla srodowiska Glowny 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 Gtéwny Lekarz
Weterynarii niezwlocznie zawiadamia ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, ministra
wiasciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. W zaleznosci od okolicznosci Gtéwny
Lekarz Weterynarii moze nakaza¢ zniszczenie produktu leczniczego weterynaryjnego na
koszt podmiotu odpowiedzialnego lub przedsigbiorcy prowadzacego obrét 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 si¢
postepowaniem wyjasniajacym, o ktorym mowa w art. 18a ust. 6 albo art. 19 ust. 4, Prezes
Urzedu informuje o wydanej decyzji Komisj¢ Europejskg oraz wtasciwe organy panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, nie pdzniej
niz nastgpnego dnia roboczego. Decyzja ta jest wazna do czasu zakonczenia postgpowania
wyjasniajacego.

Art. 122.

1. %% W razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jako$ciowym, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o
zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;j
oraz w zaleznosci od okoliczno$ci moze:

1) nakaza¢ zniszczenie produktu leczniczego lub substancji czynnej na koszt podmiotu
odpowiedzialnego, importera rownoleglego lub przedsiebiorcy prowadzacego obrot;

2) zezwoli¢ na wykorzystanie lub zuzycie produktu leczniczego lub substancji czynnej w
innym celu.

2.3 Uprawnienie, o ktorym mowa w ust. 1, w zakresie produktu leczniczego, przystuguje



wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, jezeli produkt leczniczy nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym i znajduje si¢ wylacznie na obszarze jego dziatania.

3. Jezeli ustalonym wymaganiom jako$ciowym nie odpowiadaja znajdujace si¢ w hurtowni
lub aptece produkty, o ktérych mowa w art. 72 ust. 5, wojewodzki inspektor farmaceutyczny
wydaje decyzje o wstrzymaniu dalszego obrotu tymi produktami, zawiadamiajgc o tym organ
uprawniony na podstawie odrebnych przepiséw do wycofania produktu z obrotu.

4. Uprawnienie, o ktorym mowa w ust. 3, w odniesieniu do produktu znajdujacego si¢ w
hurtowni farmaceutycznej prowadzacej obrot produktami leczniczymi weterynaryjnymi
przyshuguje wojewddzkim lekarzom weterynarii.

Art. 122a.
Gltowny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1, wydaje
decyzj¢ o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.

Art. 122b. 58

1.5 Inspekcje przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego albo inspektor do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego po okazaniu legitymacji stuzbowej oraz dorgczeniu upowaznienia do
przeprowadzenia inspekcji udzielonego przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Kontrolg przeprowadza inspektor farmaceutyczny po okazaniu legitymacji stuzbowej oraz
doreczeniu upowaznienia do przeprowadzenia kontroli udzielonego przez wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego.

3.3 Upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 1 12 oraz art. 37at ust. 2, zawiera:
1) wskazanie podstawy prawnej;
2) oznaczenie organu kontroli;
3) date i miejsce wystawienia;

4) imig¢ i nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia kontroli albo
inspekcji oraz numer jego legitymacji stuzbowej;

5) przedsigbiorce objetego kontrola albo inspekcja;
6) okreslenie zakresu przedmiotowego kontroli albo inspekc;ji;

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia kontroli albo
inspekcji;

8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia,
9) pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego.

4. Rozpoczecie kontroli albo inspekceji inspektor potwierdza dokonujac odpowiedniego wpisu
w ksigzce kontroli.



5.3 Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego albo
inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego przed
rozpocze¢ciem inspekcji podaje kontrolowanemu plan przebiegu inspekceji, w tym
przewidywany okres prowadzenia inspekcji, zakres inspekcji oraz wykaz personelu
obowigzanego do sktadania wyjasnien istotnych dla prowadzonej inspekcji, w celu
prawidtowego 1 sprawnego przeprowadzenia inspekcji.

Art. 122¢. 2

1. Czynnosci w ramach kontroli albo inspekcji dokonuje si¢ w obecnosci kontrolowanego lub
osoby przez niego upowaznionej, chyba ze kontrolowany zrezygnuje z prawa uczestniczenia
w tych czynnos$ciach.

2. Oswiadczenie o rezygnacji z prawa uczestniczenia w czynno$ciach podejmowanych w
ramach kontroli albo inspekcji jest sktadane na piSmie. W razie odmowy ztozenia
oswiadczenia inspektor dokonuje odpowiedniej adnotacji w protokole z kontroli albo w
raporcie z inspekcji.

3. W przypadku gdy kontrolowany zrezygnuje z prawa uczestniczenia w czynnosciach w
ramach kontroli albo inspekcji, czynnosci tych dokonuje si¢ w obecnos$ci przywolanego
$wiadka. Swiadek nie musi by¢ obecny przy czynno$ciach dotyczacych przeprowadzania
dowodu z ksiag, ewidencji, zapiskow lub innych dokumentow.

Art. 122d. 58

1. W trakcie kontroli albo inspekcji inspektor ma prawo do sporzadzania dokumentacji
rowniez w formie dzwigkowej, fotograficznej 1 filmowe;.

2. W kontroli albo inspekcji mogg bra¢ udzial biegli lub eksperci na podstawie imiennego
upowaznienia wydanego odpowiednio przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
albo Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

3.4 Biegli lub eksperci, o ktorych mowa w ust. 2, s3g obowigzani do zachowania poufnos$ci
danych udostgpnianych im w toku kontroli albo inspekcji, jak rowniez pozyskanych w
zwiazku z jej przeprowadzaniem.

Art. 122e. 55

1. Przebieg kontroli albo inspekcji dokumentowany jest przez inspektora odpowiednio w
protokole z kontroli albo raporcie z inspekcji.

2. Protokot z kontroli albo raport z inspekcji zawierajg w szczegolnosci:

1) wskazanie kontrolowanego;



2) wskazanie inspektorow;
3) wskazanie biegltych i ekspertdéw, jezeli brali udziat w kontroli albo inspekcji;
4) okres$lenie przedmiotu i zakresu kontroli albo inspekcji;
5) okreslenie miejsca i czasu kontroli albo inspekcji;
6) opis dokonanych ustalen;
7) przedstawienie dowodow;
8) pouczenie o prawie zlozenia zastrzezen lub wyjasnien.
3. Protokét z kontroli podpisuja:
1) kontrolowany albo osoba przez niego upowazniona;
2) inspektorzy przeprowadzajacy kontrolg;

3) osoby, ktérych wyjasnienia jako istotne dla czynnosci kontrolnych przytoczone
zostaty w protokole.

4. 516 Raport z inspekcji podpisuje inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego albo inspektor do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, przeprowadzajacy inspekcje.

Art. 122f.57

1. Protokot z kontroli sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, z ktorych
jeden przekazuje si¢ kontrolowanemu.

2. Kontrolowany, ktory nie zgadza si¢ z ustaleniami protokotu z kontroli, moze, w terminie 7
dni od dnia jego dorgczenia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac
jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Inspektor jest obowigzany rozpatrzy¢ zgtoszone
zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen
inspektor uzupehia protokét z kontroli 1 przedstawia go ponownie do podpisu.

3. W przypadku odmowy podpisania protokotu z kontroli odmawiajacy sktada pisemne
wyjasnienie co do przyczyn odmowy.

4. O odmowie podpisania protokotu z kontroli, przyczynie tej odmowy oraz o ztozeniu
wyjasnien inspektor dokonuje wzmianki w protokole kontroli.

Art. 122g. 518

1. Raport z inspekcji sporzadza si¢ w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, z ktérych
jeden przekazuje si¢ kontrolowanemu.

2. Kontrolowany jest obowigzany do sporzadzenia harmonogramu dziatan naprawczych,
stanowigcego odpowiedz na niezgodnosci stwierdzone w trakcie inspekcji, w terminie 20 dni



od dnia doreczenia raportu.

3. W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi harmonogramu dziatan naprawczych w
terminie okreslonym w ust. 2, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zobowigzuje
kontrolowanego, w drodze decyzji, do usunigcia w wyznaczonym terminie stwierdzonych
uchybien.

4.5 Glowny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni od dnia otrzymania
harmonogramu dziatan naprawczych, akceptuje go albo odmawia jego akceptacji, jezeli
przedstawiony harmonogram dziatan naprawczych nie zapewnia usunigcia stwierdzonych
uchybien, jednoczes$nie zobowiazujac kontrolowanego, w drodze decyzji, do usuniecia w
wyznaczonym terminie stwierdzonych uchybien.

5. W przypadku gdy kontrolowany nie zgadza si¢ z ustaleniami raportu z inspekcji, moze, w
terminie 7 dni od dnia jego doreczenia, zlozy¢ zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac
jednoczes$nie stosowne wnioski dowodowe. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest
obowigzany rozpatrzy¢ zgltoszone zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania. W
przypadku uwzglednienia zastrzezen Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uzupetia raport z
inspekcji 1 przedstawia go ponownie kontrolowanemu.

Art. 122h. 52

1. W przypadku pobrania podczas kontroli albo inspekcji probek do badan, inspektor
dokumentuje ich pobranie w protokole pobrania probek.

2. Prébki do badan pobiera si¢ w ilosci niezbgdnej do przeprowadzenia wlasciwego badania
laboratoryjnego.

3. Protokoét pobrania probki sporzadza si¢ w trzech egzemplarzach, z ktérych jeden
pozostawia si¢ kontrolowanemu, drugi dotacza si¢ do probki kierowanej do badan
jakosciowych, trzeci pozostawia si¢ w dokumentacji inspektora.

Art. 122j. 5%

1. Kontrolowany, u ktérego pobrano prébki do badan, pakuje je w sposdb zapobiegajacy
zmianom wptywajacym na ich jakos$¢ 1 przesyta do wskazanej przez inspektora jednostki
prowadzacej badania laboratoryjne.

2. Do probki przesytanej do badan nalezy dotaczy¢ protokol, o ktorym mowa w art. 122h ust.
1, oraz sporzadzony przez inspektora wniosek o przeprowadzenie badan laboratoryjnych.

3. Réwnoczes$nie z pobraniem probki do badan nalezy zapakowac i opieczgtowac oraz
pozostawi¢ na przechowanie u kontrolowanego, w warunkach uniemozliwiajacych zmiang
jakosci, probke kontrolng - w ilo$ci odpowiadajacej ilosci probki pobranej do badan.

4. Przepis ust. 3 nie dotyczy leku recepturowego.



5. Probka pozostawiona na przechowanie zgodnie z ust. 3 powinna by¢ przechowywana u
kontrolowanego do dnia otrzymania orzeczenia o wyniku badan jako$ciowych.

Art. 122j. 52

1. Po przeprowadzeniu badan jakosciowych jednostka prowadzaca badania laboratoryjne
sporzadza orzeczenie o wyniku badan jakosciowych probek pobranych podczas kontroli albo
inspekcji przez inspektora.

2. Jednostka prowadzaca badania laboratoryjne przekazuje orzeczenie inspektorowi, ktory
wystapit z wnioskiem oraz kontrolowanemu.

Art. 122k, 55

1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynikajace z przeprowadzonej kontroli albo inspekcji
inspektor wpisuje do ksigzki kontroli.

2. Ksigzke kontroli nalezy okazywac¢ na kazde zadanie inspektora.
3. Wpis w ksigzce kontroli nie moze by¢ wymazywany ani w inny sposob usuwany.

4. Kontrolujacy moze dokonywac skreslen i poprawek we wpisie w taki sposob, aby wyrazy
skreslone 1 poprawione byty czytelne.

5. Skreslenia 1 poprawki powinny by¢ dokonane przed podpisaniem wpisu.

6. O dokonaniu skreslen i poprawek nalezy na koncu wpisu sporzadzi¢ adnotacje¢ z
okresleniem strony ksigzki oraz ich tresci.

Art. 123.

1.5 Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynikajace z przeprowadzonych kontroli albo
inspekcji inspektor farmaceutyczny, inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego albo inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego wpisuja do ksigzki kontroli, ktorg jest obowigzany posiada¢ podmiot
prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza okreslong w ustawie oraz apteka szpitalna, dziat
farmacji szpitalnej 1 apteka zaktadowa.

2.5 Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory:
1) upowaznienia do przeprowadzania kontroli albo inspekcji,
2) protokotu pobrania probek,
3) orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych probek,
4) ksigzki kontroli
- uwzgledniajac przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej.



Art. 123a, 52
W odniesieniu do wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej przepisy art. 122b-
123 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 123b. 57

1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia systemowi informacji w ochronie zdrowia,
o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, dane obj¢te decyzja, o ktorej mowa w art. 121 ust. 2, art. 121a oraz art. 122.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny udostepnia systemowi informacji w ochronie
zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, dane objete decyzja, o ktérej mowa w art. 121 ust. 1 oraz art. 122 ust. 2.

Rozdzial 9

Przepisy karne, kary pieni¢zne i przepis koncowy 2

Art. 124,
Kto wprowadza do obrotu lub przechowuje w celu wprowadzenia do obrotu produkt
leczniczy, nie posiadajac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 124a.

1. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje niewpisane do Rejestru Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorym mowa w art.
28, produkty lecznicze weterynaryjne,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna za zwierzeta, ktoéra dopuszcza do
stosowania u zwierzat produkty lecznicze weterynaryjne niedopuszczone do obrotu.

Art. 124b. 5»
1. Kto wytwarza sfalszowany produkt leczniczy lub sfalszowang substancje czynna, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnos$ci do lat 5.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktora dostarcza lub udostgpnia odptatnie albo nieodptatnie
sfatszowany produkt leczniczy lub sfatszowang substancj¢ czynna, lub przechowuje w tym
celu sfatszowany produkt leczniczy lub sfalszowang substancje czynna.



Art. 125, 5%

1. Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub importu produktu leczniczego lub produktu leczniczego terapii
zaawansowanej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega ten, kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziatalnosé¢
gospodarczg w zakresie obrotu produktami leczniczymi.

Art. 125a. %!

Kto bez uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych prowadzi dzialalno$¢ w zakresie wytwarzania, importu
lub dystrybucji substancji czynnej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 126.
Kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy, dla ktorego uptynat termin waznosci,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 126a. 52
1. Kto:

1) wbrew przepisowi art. 37b ust. 2 pkt 4 prowadzi badanie kliniczne bez uzyskania
$wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego,

2) wbrew przepisowi art. 37e stosuje zachg¢ty lub gratyfikacje finansowe w badaniu
klinicznym,
3) wbrew przepisowi art. 371 ust. 1 albo ust. 2, albo art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub

prowadzi badanie kliniczne albo badanie kliniczne weterynaryjne,

4) wbrew przepisowi art. 37x dokonuje istotnych i majacych wptyw na bezpieczenstwo
uczestnikdw badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub
dokumentacji sktadanej w procedurze wnioskowania o wydanie pozwolenia na
prowadzenie tego badania, bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz
zgody Prezesa Urzegdu,

5) nie wypetnia obowigzkoéw przekazywania informacji, o ktorych mowa w art. 37aa ust.
1-5,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto prowadzi badanie kliniczne po wydaniu decyzji o zawieszeniu badania klinicznego,



podlega grzywnie.

3. Kto poddaje zwierzg badaniu klinicznemu weterynaryjnemu, nie uzyskawszy uprzednio od
wlasciciela tego zwierzecia §wiadomej zgody na uczestnictwo zwierzecia w takim badaniu,

podlega grzywnie.

Art. 126b. 5
Kto, narusza zakaz zbycia produktow leczniczych z apteki ogdlnodostepnej lub punktu
aptecznego do hurtowni farmaceutycznej, innej apteki ogoélnodostepnej lub innego punktu

aptecznego, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do
lat 2.

Art. 127. 5%
1. Karze pieni¢znej podlega ten kto bez wymaganego zezwolenia lub wbrew jego warunkom
wykonuje dziatalno$¢ w zakresie prowadzenia:

1) hurtowni farmaceutycznej lub
2) apteki ogolnodostepnej, lub
3) punktu aptecznego.

2. Karg pieni¢zna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokos$ci do 500 000 zt,
uwzgledniajac okolicznos$ci oraz zakres naruszenia przepisow ustawy.

Art. 127a. %%

1. Kto bez uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami
Leczniczymi prowadzi dziatalno$¢ w zakresie posrednictwa w obrocie produktami
leczniczymi,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie apteki albo punktu aptecznego prowadzi
wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

3. Kto bez wymaganego zgloszenia prowadzi dziatalno§¢ w zakresie wysylkowej sprzedazy
produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza,

podlega grzywnie.

Art. 127b. 5%
1. Karze pieni¢znej podlega przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry wbrew przepisom art. 78a:



1) dokonal wywozu lub zbycia:
a) bez uprzedniego zgloszenia Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
b) przed uptywem terminu na zgloszenie sprzeciwu, okreslonego w art. 78a ust. 3,
c) wbrew sprzeciwowi Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;

2) nie poinformowat Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o dokonanym wywozie
lub zbyciu,
3) odmawia wykonania obowigzku zbycia produktu leczniczego, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

2. Kare pieni¢zna, o ktorej mowa w ust. 1:

1) pkt 1, wymierza si¢ w wysokos$ci do 5% wartosci rocznego obrotu netto nie mniejszej
jednak niz dwukrotna warto$¢ wywiezionych lub zbytych produktéw bez uprzedniego
zgloszenia lub przed upltywem terminu na zgloszenie sprzeciwu, okreslonego w art. 78a
ust. 3 lub wbrew sprzeciwowi,

2) pkt 3, wymierza si¢ w wysokosci od 50 000 zt do 100 000 zt
- uwzgledniajac okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisOw ustawy.

3. Kare pieni¢zng, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, wymierza si¢ w wysokosci 10 000 z1.

Art. 127¢. %7

1. Karze pieni¢znej podlega przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory wbrew przepisowi art. 78 ust. 1 pkt 6a, nie
przekazat do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach
magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych.

2. Karg pieni¢zng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokosci do 50 000 zt,
uwzgledniajac okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisOw ustawy.

3. Tej samej karze podlega:

1) podmiot odpowiedzialny, ktory nie dopetnit obowiazku, o ktérym mowa w art. 36z
ust. 2 lub 3;

2) przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, ktory nie dopetnitl obowigzku, o ktorym mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6b
lub 6d;

3) podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna, ktory nie dopetnit obowigzku, o ktérym
mowa w art. 95 ust. 1b lub Ic;

4) podmiot prowadzacy punkt apteczny, ktory nie dopehit obowigzku, o ktérym mowa
w art. 95 ust. 1b lub 1c;

5) podmiot prowadzacy dziatalno$¢ lecznicza, posiadajacy apteke szpitalng lub dziat



farmacji szpitalnej ktory nie dopehit obowigzku, o ktorym mowa w art. 95 ust. 1b lub Ic.

Art. 127d. 5%

Kary pieni¢zne, o ktérych mowa w art. 127, art. 127b 1 art. 127¢, naktada Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny w drodze decyzji. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny jest wierzycielem w
rozumieniu przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 128.

Kto wbrew przepisom art. 58 w ramach reklamy produktu leczniczego daje Iub obiecuje
osobom uprawnionym do wystawiania recept lub osobom prowadzacym obrét produktami
leczniczymi korzysci materialne lub przyjmuje takie korzysci,

podlega grzywnie.

Art. 129.
1. Kto, nie bedac uprawnionym, prowadzi reklame produktéw leczniczych,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega, kto:

1) prowadzi reklamg¢ produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) prowadzi reklame niezgodng z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo z
Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, lub

3) nie przechowuje wzordéw reklam, lub
4) nie prowadzi ewidencji dostarczanych prébek produktéw leczniczych, lub

5) nie wykonuje niezwtocznie 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) usunigcia stwierdzonych naruszen.

Art. 129a.
1. Kto kieruje do publicznej wiadomosci reklame produktéw leczniczych:

1) wydawanych wylacznie na podstawie recepty lub

2) ktoérych nazwa jest identyczna z nazwa produktu leczniczego wydawanego wylacznie
na podstawie recepty, lub

3) zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, lub



4) umieszczonych na wykazach lekow refundowanych lub produktow leczniczych
wydawanych bez recepty o nazwie identycznej z nazwa produktow leczniczych
umieszczonych na tych wykazach,

podlega grzywnie.

2. Kto dostarcza probki produktéw leczniczych osobom nieuprawnionym,

podlega grzywnie.

Art. 129b. 5

1. Karze pieni¢znej w wysokosci do 50.000 ztotych podlega ten kto wbrew przepisom art.
94a prowadzi reklame apteki, punktu aptecznego, placowki obrotu pozaaptecznego oraz ich
dziatalnosci.

2.0 Kare pieni¢zng, okreslong w ust. 1, naktada Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w
drodze decyzji. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia si¢ w szczegolnosci okres, stopien
oraz okoliczno$ci naruszenia przepisOw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.

3.5 Wojewddzki inspektor farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepisoOw o
postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

4.2 (uchylony).
5.5 (uchylony).

Art. 129ba, 54

1. Kary pieni¢zne uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o natozeniu kary
pieni¢znej stata si¢ ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢
odsetki za zwloke w wysokosci jak dla zaleglosci podatkowych.

2. Egzekucja kar pieni¢znych wraz z odsetkami, o ktorych mowa w ust. 1, nastepuje w trybie
przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

3. Wplywy z kar pienig¢znych wraz z odsetkami, o ktorych mowa w ust. 1, stanowig dochod
budzetu panstwa.

Art. 129c. 5%

1. Kto, wbrew przepisowi art. 67 ust. 1, stosuje produkty lecznicze nieodpowiadajace
ustalonym wymaganiom jako$ciowym lub produkty lecznicze w odniesieniu do ktorych
uptynat termin wazno$ci, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 5000 zt.

2.%% Do kary pienieznej, o ktoérej mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy art. 129b ust. 2 i 3.

Art. 129d. 5



1. Kto, wbrew przepisowi art. 68 ust. 3, prowadzi wysytkowa sprzedaz produktow
leczniczych, ktorych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta, podlega karze pieni¢zne;j
w wysokosci do 500 000 zt.

2. Karg pienigzng okreslong w ust. 1 naktada wojewodzki inspektor farmaceutyczny w drodze
decyzji. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia si¢ w szczegdlnosci okres, stopien oraz
okoliczno$ci naruszenia przepisOw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.

3. Kara pieni¢zna stanowi dochod budzetu panstwa. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny
jest wierzycielem w rozumieniu przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

4. 3% Kare pieni¢zng uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja stata si¢
ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki za zwloke w
wysokosci jak dla zalegtosci podatkowych.

5.3 Egzekucja kary pieni¢znej wraz z odsetkami, o ktorych mowa w ust. 4, nastgpuje w
trybie przepiséw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 130.
Kto wprowadzanemu do obrotu produktowi przypisuje wtasciwosci produktu leczniczego,
pomimo ze produkt ten nie spelnia wymogoéw okreslonych w ustawie,

podlega grzywnie.

Art. 131.
1. Kto nie bedac uprawnionym kieruje apteka,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktora nie posiadajac uprawnien zawodowych wydaje z
apteki produkt leczniczy.

Art. 132, 5%

Kto osobie uprawnionej do przeprowadzenia inspekcji lub kontroli dziatalno$ci gospodarcze;,
na ktora zostato wydane zezwolenie udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynnosci
stuzbowych,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom tacznie.

Art. 132a.
Kto wprowadza do obrotu lub stosuje w praktyce weterynaryjnej nieprzetworzone surowce
farmaceutyczne,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 3 albo obu tym karom tgcznie.



Art. 132b.

Kto nie posiada dokumentéw nabycia i stosowania u zwierzat, z ktorych lub od ktorych
tkanki 1 produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, produktu leczniczego
weterynaryjnego posiadajacego wlasciwosci anaboliczne, przeciwbakteryjne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne i psychotropowe,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom }acznie.

Art. 132c.

Kto prowadzac obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub paszami
leczniczymi, nie prowadzi dokumentacji obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi
lub paszami leczniczymi, podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnos$ci do lat 2 albo
obu tym karom tacznie.

Art. 132d.
1. Kto:

1) nie prowadzi rejestru zgloszen dzialan niepozadanych produktéw leczniczych, o
ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 lub art. 36g ust. 1 pkt 3, lub

2) nie przekazuje wlasciwym organom, z wymagang cz¢stotliwoscia, raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych, lub

3) nie przekazuje zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych produktow
leczniczych, o ktorych mowa w art. 36h, lub

4) w przypadkach okreslonych w art. 360 nie wprowadza tymczasowych ograniczen
stosowania produktu leczniczego ze wzgledow bezpieczenstwa

- podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 100.000 zt do 500.000 zt.

2. Kto przekazuje do wiadomosci publicznej niepokojace informacje z naruszeniem
obowigzku okreslonego w art. 24 ust. 6 lub art. 36y ust. 1, podlega karze pienieznej w
wysokosci do 100.000 zt.

3. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 1 i1 2, naklada Prezes Urzedu w drodze decyz;ji.
Prezes Urzedu jest wierzycielem w rozumieniu przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w
administracji.

4. Ustalajac wysokos¢ kar pienigznych, o ktérych mowa w ust. 11 2, Prezes Urzedu
uwzglednia zakres naruszenia prawa oraz dokumenty zawierajace dane, o ktorych mowa w
art. 36g ust. 1 pkt 16.

5.2 Kary pieni¢zne, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w
ktorym decyzja okreslona w ust. 3 stata si¢ ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w
terminie nalicza si¢ odsetki za zwloke w wysokosci jak dla zalegtosci podatkowych.



6.3 Egzekucja kar pienieznych, o ktorych mowa w ust. 11 2, wraz z odsetkami, o ktorych
mowa w ust. 5, nastepuje w trybie przepiséw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

7. Wplywy z kar pienigznych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stanowig dochdod budzetu
panstwa.

Art. 132e.

Kto wbrew przepisowi art. 71 ust. 1a bez zgloszenia wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii
prowadzi obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez
przepisu lekarza,

podlega grzywnie.

Art. 133.

W przypadku skazania za przestepstwo okreslone w art. 124, art. 124a, art. 126, art. 132a
oraz art. 132b, sad orzeka przepadek przedmiotu przestepstwa, chociazby nie stanowit on
wlasnos$ci sprawcy 1 moze zarzadzi¢ jego zniszczenie.

Art. 133a.5

1.3 Kto nie powiadamia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym w terminie okreslonym w art. 24 ust. 3 pkt 4 albo art. 36g ust. 1 pkt
15,

podlega karze pieni¢znej w wysokosci 500.000 zt

2. Karze pieni¢znej okreslonej w ust. 1 podlega, kto, powiadamia o tymczasowym lub statym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, niezgodnie ze stanem faktycznym.

3. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, naklada Prezes Urzedu w drodze decyz;ji.

4. Wplywy z kar pieni¢znych stanowig dochod budzetu panstwa.

Art. 134.

Ustawa wchodzi w zycie w terminie 1 na zasadach okreslonych w ustawie - Przepisy
wprowadzajgce ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustaw¢ o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych.

U Art. 1 ust. 1 pkt 5a dodany przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.
2 Art. 2 pkt 1a dodany przez art. 1 pkt 2 lit. a) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.



(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

3 Art. 2 pkt 2a zmieniony przez art. 164 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

+ Art. 2 pkt 3a zmieniony przez art. 1 pkt 2 lit. b) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 .
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 r.

5 Art. 2 pkt 3e dodany przez art. 1 pkt 2 lit. ¢) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

¢ Art. 2 pkt 4a dodany przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

7 Art. 2 pkt 7 zmieniony przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

8 Art. 2 pkt 7! dodany przez art. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

9 Art. 2 pkt 7> dodany przez art. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 .
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

10 Art. 2 pkt 7a zmieniony przez art. 1 pkt 1 lit. d ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

' Art. 2 pkt 7b zmieniony przez art. 1 pkt 1 lit. d ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

12 Art. 2 pkt 7ba dodany przez art. 1 pkt 1 lit. e ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

13 Art. 2 pkt 7c:- dodany przez art. 35 pkt 1 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie
ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej oraz o zmianie niektorych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 1 lit. f ustawy z dnia 19
grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

14 Art. 2 pkt 7d:- dodany przez art. 35 pkt 1 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. 0 zmianie
ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej oraz o zmianie niektérych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 2 lit. d) ustawy z dnia
27 wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.-
zmieniony przez art. 1 pkt 1 lit. f ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

15 Art. 2 pkt 8 uchylony przez art. 11 pkt 1 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

o Art. 2 pkt 9a dodany przez art. 1 pkt 1 lit. g ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

17 Art. 2 pkt 21a dodany przez art. 1 pkt 1 lit. h ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

18 Art. 2 pkt 27a uchylony przez art. 60 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U.11.122.696) z dniem 1 stycznia 2012 r.

1 Art. 2 pkt 37aa dodany przez art. 11 pkt 1 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych



(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

20 Art. 2 pkt 38a dodany przez art. 1 pkt 1 lit. i ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

2t Art. 2 pkt 38b dodany przez art. 1 pkt 1 lit. 1 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

22 Art. 2 pkt 38c dodany przez art. 1 pkt 1 lit. i ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

2 Art. 2 pkt 38d dodany przez art. 1 pkt 1 lit. i ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

2 Art. 2 pkt 40b dodany przez art. 1 pkt 2 lit. e) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 .

25 Art. 2 pkt 40c dodany przez art. 1 pkt 2 lit. e) ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

26 Art. 2 pkt 40d dodany przez art. 1 pkt 2 lit. €) ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

27 Art. 2 pkt 41a dodany przez art. 1 pkt 2 lit. f) ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

2 Art. 2 pkt 42 zmieniony przez art. 1 pkt 1 lit. j ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

2 Art. 2 pkt 42a zmieniony przez art. 1 pkt 1 lit. j ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

30 Art. 2 pkt 43a dodany przez art. 1 pkt 2 lit. g) ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

3UArt. 2 pkt 43b dodany przez art. 1 pkt 2 lit. g) ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

32 Art. 2 pkt 44 zmieniony przez art. 1 pkt 1 lit. k ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

3 Art. 2a:- dodany przez art. 119 pkt 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U.10.107.679) z dniem 18 wrzes$nia 2010 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 3
ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25
listopada 2013 .

3 Art. 3 ust. 3 zmieniony przez art. 11 pkt 2 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

35 Art. 3 ust. 4 pkt 3 zmieniony przez art. 164 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 1. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

3¢ Art. 3 ust. 4 pkt 7 dodany przez art. 11 pkt 2 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

37 Art. 3a zmieniony przez art. 119 pkt 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U.10.107.679) z dniem 18 wrze$nia 2010 .

3% Art. 4 ust. 3 pkt 1 zmieniony przez art. 11 pkt 4 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych



(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

3 Art. 4 ust. 3 pkt 2 zmieniony przez art. 1 pkt 4 lit. a) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 .
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 .

40 Art. 4 ust. 3a uchylony przez art. 1 pkt 4 lit. b) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 r.

41 Art. 4 ust. 5 zmieniony przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

4 Art. 4 ust. 7 pkt 2 lit. a) zmieniona przez art. 60 pkt 2 lit. a) ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U.11.122.696) z dniem 1 stycznia 2012 r.

4 Art. 4 ust. 7 pkt 2 lit. ¢) uchylona przez art. 60 pkt 2 lit. b) ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U.11.122.696) z dniem 1 stycznia 2012 .

# Art. 4 ust. 9 zdanie wstgpne zmienione przez art. 1 pkt 1 lit. d ustawy z dnia 9 kwietnia
2015 r. (Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

4 Art. 4b zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U.11.82.451)
z dniem 1 maja 2011 r.

4 Art. 4c dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

47 Art. 4d dodany przez art. 6 pkt 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1991)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 lipca 2016 1.

# Art. 4e dodany przez art. 6 pkt 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1991)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 lipca 2016 r.

# Art. 5 pkt 1 zmieniony przez art. 1 pkt 2 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

50 Art. 7 ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 5 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

SUArt. 7 ust. 2:- zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 6 ustawy z dnia 27
wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustaweg z dniem 25 listopada 2013 r.

52 Art. 8 zmieniony przez art. 1 pkt 7 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 .

53 Art. 8a ust. 1:- zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 8 lit. a) ustawy z dnia
27 wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 .
¢ Art. 8a ust. 3 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

55 Art. 8a ust. 3 pkt 2 zmieniony przez art. 1 pkt 8 lit. b) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.



(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

¢ Art. 8a ust. 4 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

57 Art. 8a ust. 5:- zmieniony przez art. 11 pkt 7 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 8 lit. ¢) ustawy z dnia
27 wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.
¢ Art. 10 ust. 2 pkt 2a dodany przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

5 Art. 10 ust. 2 pkt 5 zmieniony przez art. 1 pkt 9 lit. a) tiret pierwsze ustawy z dnia 27
wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

% Art. 10 ust. 2 pkt 6 zmieniony przez art. 1 pkt 9 lit. a) tiret pierwsze ustawy z dnia 27
wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

ot Art. 10 ust. 2 pkt 7 zmieniony przez art. 1 pkt 9 lit. a) tiret pierwsze ustawy z dnia 27
wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

2 Art. 10 ust. 2 pkt 8 uchylony przez art. 1 pkt 9 lit. a) tiret drugie ustawy z dnia 27 wrze$nia
2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

6 Art. 10 ust. 2 pkt 13 zmieniony przez art. 1 pkt 9 lit. a) tiret trzecie ustawy z dnia 27
wrzes$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

¢+ Art. 10 ust. 3 zmieniony przez art. 1 pkt 9 lit. b) ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 .

65 Art. 10 ust. 4a zmieniony przez art. 11 pkt 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

6 Art. 10 ust. 5 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

7 Art. 10 ust. 6a uchylony przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

68 Art. 11 ust. 1 pkt 12 dodany przez art. 1 pkt 10 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

¢ Art. 11 ust. 1 pkt 13 dodany przez art. 1 pkt 10 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

70 Art. 14a dodany przez art. 7 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. (Dz.U.2015.277)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 30 marca 2015 r.

7t Art. 15 zmieniony przez art. 11 pkt 9 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych (Dz.U.11.82.451)
z dniem 1 maja 2011 r.

72 Art. 16 ust. 2 zmieniony przez art. 11 pkt 10 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

73 Art. 16 ust. 2a dodany przez art. 11 pkt 10 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie



Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

7 Art. 17 ust. 1 zmieniony przez art. 72 pkt 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U.11.63.322) z dniem 8 kwietnia 2011 r.

s Art. 17 ust. 2 zmieniony przez art. 11 pkt 11 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

76 Art. 17 ust. 2a zmieniony przez art. 11 pkt 11 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

77 Art. 17 ust. 3 uchylony przez art. 1 pkt 11 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustaweg z dniem 25 listopada 2013 .

8 Art. 18 ust. 1a zmieniony przez art. 11 pkt 12 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

7 Art. 18 ust. 5 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

80 Art. 18a ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 13 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

1 Art. 18a ust. 4 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

82 Art. 18a ust. 5 zmieniony przez art. 11 pkt 13 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

83 Art. 19 ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 14 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

8¢ Art. 19 ust. 2 zmieniony przez art. 11 pkt 14 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

85 Art. 19 ust. 3 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

8¢ Art. 19d zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

87 Art. 20 ust. 1 pkt 3 uchylony przez art. 11 pkt 15 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

88 Art. 20a ust. 10 dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.



(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

8 Art. 20b ust. 3a dodany przez art. 1 pkt 13 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 .

% Art. 21 ust. 3 pkt 4 zmieniony przez art. 10 pkt 1 ustawy z dnia 16 listopada 2012 r. o
redukcji niektorych obcigzen administracyjnych w gospodarce (Dz.U.12.1342) z dniem 1
stycznia 2013 .

U Art. 21 ust. 6 pkt 4 zmieniony przez art. 10 pkt 2 ustawy z dnia 16 listopada 2012 r. o
redukcji niektorych obcigzen administracyjnych w gospodarce (Dz.U.12.1342) z dniem 1
stycznia 2013 r.

92 Art. 21 ust. 7b dodany przez art. 1 pkt 14 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 .

% Art. 21a ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 16 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

% Art. 21a ust. 2 zmieniony przez art. 11 pkt 16 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

% Art. 21a ust. 3 zmieniony przez art. 1 pkt 15 lit. a) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

% Art. 21a ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 15 lit. b) ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 .

97 Art. 21a ust. 4a dodany przez art. 1 pkt 15 lit. ¢) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

% Art. 21a ust. 5 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

% Art. 21a ust. 6 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

100 Art. 21a ust. 8 zmieniony przez art. 1 pkt 15 lit. d) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

100 Art. 21a ust. 9a zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

102 Art. 21a ust. 10 zmieniony przez art. 1 pkt 15 lit. ) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 .

103 Art. 22 zmieniony przez art. 1 pkt 16 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

104 Art. 22 ust. 2 pkt 1 zmieniony przez art. 1 pkt 4 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

105 Art. 23 ust. 1 pkt 11a dodany przez art. 11 pkt 17 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.



196 Art. 23 ust. 1 pkt 14 zmieniony przez art. 1 pkt 17 lit. a) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

107 Art. 23 ust. 1 pkt 15 dodany przez art. 1 pkt 17 lit. b) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 .
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 .

108 Art. 23a ust. 4 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

109 Art. 23b ust. 1:- zmieniony przez art. 11 pkt 18 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 18 lit. a) ustawy z dnia
27 wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 .
110 Art. 23b ust. 1a dodany przez art. 1 pkt 18 lit. b) ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

" Art. 23¢ dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

112 Art. 23d dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 .

113 Art. 23e dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

114 Art. 23f dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

115 Art. 23g dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

116 Art. 24 zmieniony przez art. 1 pkt 20 ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 .

7 Art. 24a ust. 1a dodany przez art. 1 pkt 21 ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

18 Art. 26 ust. 1d zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

119 Art. 28 ust. 2 zmieniony przez art. 11 pkt 20 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

120 Art. 28 ust. 2a dodany przez art. 48 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.11.113.657) z dniem 1 stycznia 2012 r.

121 Art. 28 ust. 3 zmieniony przez art. 6 pkt 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

122 Art. 29 ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 22 lit. a) ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

123 Art. 29 ust. 2a:- zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 22 lit. a) ustawy z dnia
27 wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.



124 Art. 29 ust. 2b dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 r.

125 Art. 30 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

126 Art. 31 ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

127 Art. 31 ust. 1a zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

128 Art. 31 ust. 1c dodany przez art. 1 pkt 23 ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

129 Art. 31 ust. 2 zmieniony przez art. 11 pkt 21 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

130 Art. 32 ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

131 Art. 33 ust. 1 zdanie wstgpne zmienione przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

132 Art. 33 ust. 1 pkt 3a uchylony przez art. 1 pkt 24 lit. a) tiret pierwsze ustawy z dnia 27
wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 r.
133 Art. 33 ust. 1 pkt 6 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

134 Art. 33 ust. 1 pkt 7 zmieniony przez art. 1 pkt 24 lit. a) tiret drugie ustawy z dnia 27
wrzes$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.
135 Art. 33 ust. 1 pkt 9 zmieniony przez art. 1 pkt 24 lit. a) tiret trzecie ustawy z dnia 27
wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustaw¢ z dniem 25 listopada 2013 r.
136 Art. 33 ust. 1 pkt 10 dodany przez art. 1 pkt 24 lit. a) tiret czwarte ustawy z dnia 27
wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustaweg z dniem 25 listopada 2013 r.
137 Art. 33 ust. 1a dodany przez art. 1 pkt 24 lit. b) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 .
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

138 Art. 33 ust. 1b dodany przez art. 1 pkt 24 lit. b) ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 .
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

139 Art. 33 ust. 1c dodany przez art. 1 pkt 24 lit. b) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

140 Art. 33 ust. 1d dodany przez art. 1 pkt 24 lit. b) ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

141 Art. 33 ust. 3 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych



(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

142 Art. 33 ust. 5 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

143 Art. 33a ust. 2 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

14 Art. 35a dodany przez art. 1 pkt 25 ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 .

145 Rozdziat 21dodany przez art. 1 pkt 26 ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

140 Art. 36z ust. 3 dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

147 Art. 36z ust. 4 dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

148 Art. 36z ust. 5 dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

149 Art. 36z ust. 6 dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

150 Art. 36z ust. 7 dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

151 Art. 36z ust. 8 dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

152 Art. 36z ust. 9 dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

153 Art. 37 uchylony przez art. 1 pkt 27 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r. (Dz.U.2013.1245)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 .

13 Tytut ustawy w brzmieniu ustalonym przez art. 5 pkt 1 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o
zmianie ustawy o zawodach pielegniarki 1 potoznej oraz niektérych innych ustaw
(Dz.U.04.92.885), ktora weszta w zycie z dniem 1 maja 2004 r.

155 Art. 37b ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 22 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobodjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

156 Art. 37b ust. 2 zdanie wstgpne zmienione przez art. 11 pkt 22 lit. b) ustawy z dnia 18
marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

157 Art. 37b ust. 2 pkt 1 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

158 Art. 37ca dodany przez art. 11 pkt 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

159 Art. 37ca ust. 3 pkt 2 zmieniony przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r.



(Dz.U.2015.1771) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 17 listopada 2015 r.

160 Art. 37e zmieniony przez art. 11 pkt 24 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

tel Art. 37g zmieniony przez art. 11 pkt 25 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

102 Art. 371a dodany przez art. 11 pkt 26 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

103 Art. 371a ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 5 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

14 Art. 37k ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 27 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

105 Art. 37k ust. la dodany przez art. 11 pkt 27 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

166 Art. 37k ust. 1b dodany przez art. 1 pkt 2 ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r.
(Dz.U.2015.1771) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 17 listopada 2015 r.

17 Art. 37k ust. 1¢ dodany przez art. 1 pkt 2 ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r.
(Dz.U.2015.1771) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 17 listopada 2015 r.

108 Art. 37k ust. 1d dodany przez art. 1 pkt 2 ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r.
(Dz.U.2015.1771) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 17 listopada 2015 r.

16> Art. 37k ust. 3a dodany przez art. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2015 r. (Dz.U.2015.1918)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 20 lutego 2016 .

170 Art. 371 ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

71 Art. 371 ust. 2 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

172 Art. 371 ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 28 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

173 Art. 371 ust. 5 zmieniony przez art. 11 pkt 28 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

174 Art. 371 ust. 6 dodany przez art. 11 pkt 28 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

175 Art. 371 ust. 7 dodany przez art. 11 pkt 28 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.



176 Art. 371 ust. 8 dodany przez art. 11 pkt 28 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

177 Art. 37m ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 29 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

178 Art. 37m ust. 4 dodany przez art. 11 pkt 29 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

17 Art. 37m ust. 5 dodany przez art. 11 pkt 29 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

180 Art. 37n zmieniony przez art. 11 pkt 30 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

181 Art. 370 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

182 Art. 37p ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

183 Art. 37p ust. 2 zmieniony przez art. 11 pkt 31 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

18 Art. 37r ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 32 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

185 Art. 37r ust. 3 dodany przez art. 11 pkt 32 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

186 Art. 37r ust. 4 dodany przez art. 11 pkt 32 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobodjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

187 Art. 37ra dodany przez art. 11 pkt 33 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

188 Art. 37ra ust. 3 dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r.
(Dz.U.2015.1771) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 17 listopada 2015 r.

189 Art. 37s ust. 2 zmieniony przez art. 11 pkt 34 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

19 Art. 37s ust. 3 zmieniony przez art. 11 pkt 34 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych



(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

91 Art. 37t ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 35 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

192 Art. 37u zmieniony przez art. 11 pkt 36 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

193 Art. 37w zmieniony przez art. 1 pkt 29 ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

194 Art. 37w pkt 1 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

195 Art. 37w pkt 2b zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

1% Art. 37w pkt 2¢ zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

197 Art. 37w pkt 3 zmieniony przez art. 11 pkt 37 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

198 Art. 37x ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

19 Art. 37x ust. 3 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

200 Art. 37ab zmieniony przez art. 11 pkt 38 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

201 Art. 37ac zmieniony przez art. 11 pkt 39 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

202 Art. 37ad ust. 3 zmieniony przez art. 1 pkt 30 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

203 Art. 37ae zmieniony przez art. 11 pkt 40 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

204 Art. 37ae ust. 4 pkt 2 zmieniony przez art. 1 pkt 31 ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

205 Art. 37af zmieniony przez art. 11 pkt 41 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.



206 Art. 37ah ust. 1 zmieniony przez art. 11 pkt 42 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobogjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

207 Art. 37ah ust. 4 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

208 Art. 37ah ust. 5 zmieniony przez art. 11 pkt 42 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

209 Art. 37ai zmieniony przez art. 11 pkt 43 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

210 Art. 37aj pkt 2 zmieniony przez art. 11 pkt 44 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

211 Art. 37aj pkt 5 zmieniony przez art. 11 pkt 44 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

212 Art. 37al zmieniony przez art. 1 pkt 32 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

213 Art. 37a0 ust. 3 dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

214 Art. 37a0 ust. 4 dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

215 Art. 37at zmieniony przez art. 1 pkt 33 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 .
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

216 Art. 37au:- dodany przez art. 35 pkt 2 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o
swobodzie dziatalnosci gospodarczej oraz o zmianie niektorych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 6 ustawy z dnia 19
grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

217 Art. 38 zmieniony przez art. 1 pkt 7 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

218 Art. 38a dodany przez art. 11 pkt 45 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U.11.82.451)
z dniem 1 maja 2011 r.

219 Art. 38a ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

220 Art. 38a ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 8 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

21 Art. 38a ust. 4a dodany przez art. 1 pkt 8 lit. c ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

222 Art. 38a ust. 5a dodany przez art. 1 pkt 8 lit. d ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.



22 Art. 38b dodany przez art. 11 pkt 45 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz.U.11.82.451)
z dniem 1 maja 2011 r.

24 Art. 39 zmieniony przez art. 1 pkt 9 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

225 Art. 39 ust. 4 zmieniony przez art. 78 pkt 1 ustawy z dnia 5 wrze$nia 2016 r.
(Dz.U.2016.1579) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 7 pazdziernika 2016 .

26 Art. 40 zmieniony przez art. 1 pkt 9 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

227 Art. 41 ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 10 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

228 Art. 41 ust. 3 zmieniony przez art. 1 pkt 10 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

229 Art. 41 ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 10 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

20 Art. 41 ust. 4a:- dodany przez art. 1 pkt 10 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.- zmieniony przez art. 78
pkt 2 ustawy z dnia 5 wrze$nia 2016 r. (Dz.U.2016.1579) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 7
pazdziernika 2016 r.

21 Art. 41a dodany przez art. 6 pkt 4 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1991)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

22 Art. 42 ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 11 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 8 lutego 2015 r., z tym ze pkt 14 wejdzie w
zycie po uplywie 3 lat od dnia opublikowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art.
54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001
r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).

233 Art. 42 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ dodana przez art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 20 maja 2016 .
(Dz.U.2016.823) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 11 wrzes$nia 2016 r.

24 Art. 42 ust. 1a dodany przez art. 1 pkt 11 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

25 Art. 42 ust. 3 uchylony przez art. 1 pkt 11 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

26 Art. 43 zmieniony przez art. 1 pkt 13 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

27 Art. 46 zmieniony przez art. 1 pkt 14 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

28 Art. 47a zmieniony przez art. 1 pkt 15 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

29 Art. 47a ust. 5 zmieniony przez art. 78 pkt 3 ustawy z dnia 5 wrzesnia 2016 .
(Dz.U.2016.1579) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 7 pazdziernika 2016 .

240 Art. 47b zmieniony przez art. 1 pkt 15 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)



zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

21 Art. 47c uchylony przez art. 1 pkt 16 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8§ lutego 2015 r.

242 Art. 48 ust. 1 zdanie wstepne zmienione przez art. 1 pkt 17 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

23 Art. 48 ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 17 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

244 Art. 48 ust. 3 zmieniony przez art. 1 pkt 17 lit. d ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

25 Art. 48 ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 17 lit. d ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

246 Art. 49 uchylony przez art. 1 pkt 18 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

247 Art. 50 zmieniony przez art. 1 pkt 19 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

28 Art. 51 zmieniony przez art. 1 pkt 19 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

249 Art. 51a zmieniony przez art. 1 pkt 19 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

250 Rozdziat 3a dodany przez art. 1 pkt 20 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8§ lutego 2015 r., z tym ze art. 51c ust. 2 wejdzie w zycie z
dniem 1 stycznia 2017 r.

21 Art. 51b ust. 12 zmieniony przez art. 78 pkt 4 ustawy z dnia 5 wrze$nia 2016 r.
(Dz.U.2016.1579) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 7 pazdziernika 2016 .

252 Art. 511 ust. 7 zmieniony przez art. 78 pkt 5 ustawy z dnia 5 wrze$nia 2016 r.
(Dz.U.2016.1579) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 7 pazdziernika 2016 .

253 Art. 52 ust. 3 pkt 2 zmieniony przez art. 11 pkt 47 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

254 Art. 52 ust. 3 pkt 4 zmieniony przez art. 11 pkt 47 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

255 Art. 52 ust. 3 pkt 6 uchylony przez art. 11 pkt 47 lit. ¢) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

256 Art. 54 ust. 4 zmieniony przez art. 164 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

257 Art. 55 ust. 2 pkt 3a dodany przez art. 11 pkt 48 lit. a) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

258 Art. 55 ust. 2 pkt 5 uchylony przez art. 11 pkt 48 lit. b) ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.



29 Art. 56 pkt 1a dodany przez art. 11 pkt 49 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

260 Art. 57 ust. 2 zmieniony przez art. 11 pkt 50 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

261 Art. 65 ust. 1a zmieniony przez art. 6 pkt 5 lit. a ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

262 Art. 65 ust. 1b dodany przez art. 6 pkt 5 lit. b ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

263 Art. 65 ust. 5 zmieniony przez art. 1 pkt 21 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

26+ Art. 65 ust. 6 zmieniony przez art. 1 pkt 21 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

265 Art. 65 ust. 7 zmieniony przez art. 1 pkt 21 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

266 Art. 65 ust. 10 pkt 2 zmieniony przez art. 72 pkt 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U.11.63.322) z dniem 8 kwietnia 2011 r.
267 Art. 65 ust. 10 pkt 2a zmieniony przez art. 72 pkt 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 1. o
substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach (Dz.U.11.63.322) z dniem 8 kwietnia 2011 r.
268 Art. 68 ust. 2 zmieniony przez art. 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. (Dz.U.09.95.788)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 20 lipca 2009 r.

260 Art. 68 ust. 3 zmieniony przez art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.875) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 lipca 2015 r.

270 Art. 68 ust. 3a zmieniony przez art. 1 pkt 22 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

271 Art. 68 ust. 3b dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

272 Art. 68 ust. 3¢ dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

213 Art. 68 ust. 3d dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

274 Art. 68 ust. 3e dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

275 Art. 68 ust. 3f dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

276 Art. 68 ust. 3g dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

277 Art. 68 ust. 3h dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

278 Art. 68 ust. 31 dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawg¢ z dniem 8 lutego 2015 r.

279 Art. 68 ust. 3j dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.



(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

280 Art. 68 ust. 3k dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

281 Art. 68 ust. 31 dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 .
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

282 Art. 68 ust. 3m dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

283 Art. 68 ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 34 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

284 Art. 68 ust. 5 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

285 Art. 70 ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 4 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 .

26 Art. 70 ust. 4a dodany przez art. 13 pkt 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2014 r.
(Dz.U.2014.822) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 grudnia 2014 r.

287 Art. 70 ust. 5a dodany przez art. 6 pkt 6 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

288 Art. 72 ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 23 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

28 Art. 72 ust. 2 uchylony przez art. 1 pkt 23 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

2% Art. 72 ust. 3 zmieniony przez art. 1 pkt 23 lit. c ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

21 Art. 72 ust. 5 pkt 8 dodany przez art. 47 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1926) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 5 grudnia 2015 r.

292 Art. 72 ust. 7 pkt 4 zmieniony przez art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 9 kwietnia 2010 1. o
uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz o zmianie
innych ustaw (Dz.U.10.78.513) z dniem 11 czerwca 2010 r.

23 Art. 72 ust. 7 pkt 7:- dodany przez art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 9 kwietnia 2010 r. o
uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz o zmianie
innych ustaw (Dz.U.10.78.513) z dniem 11 czerwca 2010 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 23 lit.
d ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego
2015 .

294 Art. 72 ust. 8 pkt 2 zmieniony przez art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.875) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 lipca 2015 1.

25 Art. 72 ust. 8 pkt 3 dodany przez art. 59 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz.U.08.234.1570) z dniem 1 stycznia
2009 r.

2% Art. 72a dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r., z tym Ze ust. 4 wejdzie w Zycie z dniem 1
stycznia 2017 r.

27 Rozdzial 5a dodany przez art. 1 pkt 25 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)



zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r., z tym ze art. 73a ust. 3 wejdzie w zycie 1
stycznia 2017 r., art. 73e pkt 1 lit. d wejdzie w zycie po uptywie 3 lat od dnia opublikowania
aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 54a ust. 2dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z
28.11.2001, str. 67, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str.
69).

2% Art. 73b ust. 2 zmieniony przez art. 78 pkt 6 ustawy z dnia 5 wrze$nia 2016 r.
(Dz.U.2016.1579) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 7 pazdziernika 2016 .

299 Art. 74 ust. 5 zmieniony przez art. 3 pkt 4 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.875) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 lipca 2015 r.

300 Art. 75 zmieniony przez art. 1 pkt 25 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

30t Art. 75 pkt 7 dodany przez art. 6 pkt 7 lit. a ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

302 Art. 75 ust. 1a dodany przez art. 6 pkt 7 lit. b ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 kwietnia 2016 r.

303 Art. 75 ust. 2a dodany przez art. 6 pkt 7 lit. ¢ ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 kwietnia 2016 r.

304 Art. 76 ust. 1 pkt 1 zmieniony przez art. 1 pkt 26 lit. a tiret pierwsze ustawy z dnia 19
grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 .

305 Art. 76 ust. 1 pkt 8 zmieniony przez art. 1 pkt 26 lit. a tiret drugie ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

306 Art. 76 ust. 5 zmieniony przez art. 1 pkt 26 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawg¢ z dniem 8 lutego 2015 r.

307 Art. 76a ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 27 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 8 lutego 2015 r.

308 Art. 76b dodany przez art. 1 pkt 28 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

39 Art. 76¢ dodany przez art. 1 pkt 28 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

310 Art. 76d dodany przez art. 1 pkt 28 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

3 Art. 77 ust. 1 pkt 2 zmieniony przez art. 1 pkt 29 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

312 Art. 77 ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 29 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

313 Art. 78 ust. 1 pkt 1 zmieniony przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret pierwsze ustawy z dnia 19
grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

314 Art. 78 ust. 1 pkt 1a dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret drugie ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

315 Art. 78 ust. 1 pkt 2 zmieniony przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret trzecie ustawy z dnia 19
grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.



316 Art. 78 ust. 1 pkt 3 zmieniony przez art. 1 pkt 35 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 25 listopada 2013 r.

317 Art. 78 ust. 1 pkt 6 zmieniony przez art. 11 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

318 Art. 78 ust. 1 pkt 6b dodany przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret drugie ustawy z dnia 9 kwietnia
2015 r. (Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r., z tym ze wejdzie
on w zycie z dniam 1 stycznia 2017 r.

319 Art. 78 ust. 1 pkt 6b dodany przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret drugie ustawy z dnia 9 kwietnia
2015 r. (Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

320 Art. 78 ust. 1 pkt 6¢ dodany przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret drugie ustawy z dnia 9 kwietnia
2015 r. (Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

321 Art. 78 ust. 1 pkt 6d dodany przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret drugie ustawy z dnia 9 kwietnia
2015 r. (Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

322 Art. 78 ust. 1 pkt 7 zmieniony przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret czwarte ustawy z dnia 19
grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

323 Art. 78 ust. 1 pkt 8 dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret pigte ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

324 Art. 78 ust. 1 pkt 9 dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret pigte ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28), ktory wejdzie w zycie po uptywie 3 lat od dnia opublikowania aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z
28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str.
69).

325 Art. 78 ust. 1 pkt 10 dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret piate ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

326 Art. 78 ust. 1 pkt 11 dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret pigte ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

327 Art. 78 ust. 1 pkt 12 dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret pigte ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

328 Art. 78 ust. 1 pkt 13 dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret piate ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

329 Art. 78 ust. 1 pkt 14 dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret piate ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

30 Art. 78 ust. 3 zmieniony przez art. 1 pkt 30 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

31 Art. 78 ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 6 lit. ¢ ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 .

332 Art. 78a dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r., z tym Ze ust. 8 wejdzie w Zycie z dniem 1
stycznia 2017 r.

333 Art. 79 zmieniony przez art. 1 pkt 31 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)



zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

334 Art. 80 ust. 1 pkt 2 zmieniony przez art. 1 pkt 32 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

335 Art. 80 ust. 1 pkt 4 dodany przez art. 1 pkt 8 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 .
(Dz.U.2015.788) zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

336 Art. 81 ust. 1 zmieniony przez art. 60 pkt 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U.11.122.696) z dniem 1 stycznia 2012 r.

37 Art. 81 ust. 1 pkt 2:- zmieniony przez art. 1 pkt 36 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.- zmieniony przez
art. 1 pkt 9 lit. a ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z
dniem 12 lipca 2015 r.

38 Art. 81 ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 33 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

339 Art. 81 ust. 2 pkt 4a dodany przez art. 1 pkt 9 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

340 Art. 81 ust. 3 pkt 3 dodany przez art. 1 pkt 9 lit. ¢ ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

31 Art. 81 ust. 4a dodany przez art. 1 pkt 9 lit. d ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 1.

342 Art. 81 ust. 4b dodany przez art. 1 pkt 9 lit. d ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

33 Art. 81 ust. 4c dodany przez art. 1 pkt 9 lit. d ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

34 Art. 83 zmieniony przez art. 48 pkt 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.11.113.657) z dniem 1 stycznia 2012 r., z tym ze art.
83 ust. 2 stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2012 r.

345 Art. 83 ust. 1 zmieniony przez art. 6 pkt 8 lit. a ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.

346 Art. 83 ust. 1a dodany przez art. 6 pkt 8 lit. b ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.

37 Art. 83 ust. 2 zmieniony przez art. 6 pkt 8 lit. ¢ ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.

38 Art. 83 ust. 3 zmieniony przez art. 6 pkt 8 lit. ¢ ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.

34 Art. 83 ust. 4a dodany przez art. 6 pkt 8 lit. d ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.

350 Art. 83 ust. 4b dodany przez art. 6 pkt 8 lit. d ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.

31 Art. 83 ust. 4c dodany przez art. 6 pkt 8 lit. d ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.

352 Art. 83 ust. 4d dodany przez art. 6 pkt 8 lit. d ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.



353 Art. 83 ust. 5 zmieniony przez art. 13 pkt 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2014 r.
(Dz.U.2014.822) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 grudnia 2014 r.

354 Art. 84 zmieniony przez art. 1 pkt 34 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

355 Art. 85 zdanie wstepne zmienione przez art. 1 pkt 35 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

356 Art. 85 pkt 1 zmieniony przez art. 1 pkt 35 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

357 Art. 85 pkt 5 dodany przez art. 1 pkt 35 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 8 lutego 2015 r.

358 Art. 85 pkt 6 dodany przez art. 1 pkt 35 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

3% Art. 85 pkt 7 dodany przez art. 1 pkt 35 lit. c ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

360 Art. 86 ust. 3 pkt 3a dodany przez art. 164 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

361 Art. 86 ust. 4 pkt 1 zmieniony przez art. 11 pkt 51 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

362 Art. 86a:- dodany przez art. 1 pkt 36 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 10 ustawy z
dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788) zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.
363 Art. 87 ust. 1 pkt 2:- zmieniony przez art. 164 pkt 5 lit. a) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. 0 dzialalnos$ci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.- zmieniony przez art.
15 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. (Dz.U.2016.960) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 15
lipca 2016 r.- zmieniony przez art. 3 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 20 maja 2016 .
(Dz.U.2016.823) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 11 wrzesnia 2016 .

364 Art. 87 ust. 1 pkt 3:- zmieniony przez art. 164 pkt 5 lit. a) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.- zmieniony przez art.
15 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. (Dz.U.2016.960) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 15
lipca 2016 1.

365 Art. 87 ust. 2a:- dodany przez art. 164 pkt 5 lit. b) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.- zmieniony przez art. 15
ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. (Dz.U.2016.960) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 15 lipca
2016 .

%6 Art. 87 ust. 3 uchylony przez art. 164 pkt 5 lit. ¢) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

367 Art. 87 ust. 4:- zmieniony przez art. 164 pkt 5 lit. d) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.- zmieniony przez art. 15
ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. (Dz.U.2016.960) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 15 lipca
2016 r.- zmieniony przez art. 3 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 20 maja 2016 r. (Dz.U.2016.823)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 11 wrzes$nia 2016 r.

368 Art. 87 ust. 4a dodany przez art. 3 pkt 2 lit. ¢ ustawy z dnia 20 maja 2016 r.



(Dz.U.2016.823) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 11 wrzesnia 2016 .

369 Art. 87 ust. 5 dodany przez art. 1 pkt 11 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

370 Art. 87 ust. 6 dodany przez art. 1 pkt 11 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

371 Obecnie obowigzuje art. 2b ust. 1 w brzmieniu ustalonym przez art. 4 pkt 3 ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki 1 potoznej oraz niektorych
innych ustaw (Dz.U.04.92.885), ktora weszta w zycie z dniem 1 maja 2004 r.

372 Art. 88 ust. 2 zmieniony przez art. 10 pkt 1 ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. o zmianie
niektorych ustaw w zwigzku z podwyzszeniem wieku emerytalnego (Dz.U.12.1544) z dniem
1 stycznia 2013 r.

373 Art. 88 ust. 3 uchylony przez art. 10 pkt 2 ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. o zmianie
niektorych ustaw w zwigzku z podwyzszeniem wieku emerytalnego (Dz.U.12.1544) z dniem
1 stycznia 2013 r.

374 Art. 88 ust. 4 zmieniony przez art. 60 pkt 6 lit. a) ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych (Dz.U.11.122.696) z dniem 1 stycznia 2012 r.

375 Art. 88 ust. 5 pkt 5a dodany przez art. 60 pkt 6 lit. b) tiret pierwsze ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U.11.122.696) z dniem 1 stycznia 2012 r.

376 Art. 88 ust. 5 pkt 9 dodany przez art. 60 pkt 6 lit. b) tiret drugie ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U.11.122.696) z dniem 1 stycznia 2012 1.

377 Art. 89 uchylony przez art. 6 pkt 9 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1991)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

378 Art. 89a uchylony przez art. 6 pkt 9 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

3 Art. 89b uchylony przez art. 6 pkt 9 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustaweg z dniem 12 grudnia 2015 r.

380 Art. 89¢ uchylony przez art. 6 pkt 9 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

31 Art. 89d uchylony przez art. 6 pkt 9 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

382 Art. 89¢ uchylony przez art. 6 pkt 9 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

3% Art. 91 ust. 2a dodany przez art. 1 pkt 38 ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

3% Art. 94 ust. 2 zmieniony przez art. 17 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o zmianie
niektérych ustaw w zwigzku ze zmianami w organizacji i podziale zadan administracji
publicznej w wojewddztwie (Dz.U.09.92.753) z dniem 1 sierpnia 2009 r.

35 Art. 94a zmieniony przez art. 60 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U.11.122.696) z dniem 1 stycznia 2012 r.



3% Art. 95 ust. 1 zmieniony przez art. 60 pkt 8 lit. a) ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U.11.122.696) z dniem 1 stycznia 2012 r.

387 Art. 95 ust. 1a dodany przez art. 60 pkt 8 lit. b) ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U.11.122.696) z dniem 1 stycznia 2012 r.

3% Art. 95 ust. 1b dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r., z tym ze wejdzie on w
zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

3% Art. 95 ust. 1¢ dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 .

3% Art. 95a dodany przez art. 1 pkt 13 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 .

31 Art. 95a ust. 3 zmieniony przez art. 15 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. (Dz.U.2016.960)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 15 lipca 2016 1.

392 Art. 95a ust. 5 pkt 2 zmieniony przez art. 15 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 .
(Dz.U.2016.960) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 15 lipca 2016 .

393 Art. 95b dodany przez art. 6 pkt 10 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1991)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 1.

3 Art. 96 zmieniony przez art. 6 pkt 11 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

35 Art. 96a dodany przez art. 6 pkt 12 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1991)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 .

3% Art. 96a ust. 1 pkt 3 lit. e zmieniona przez art. 78 pkt 7 ustawy z dnia 5 wrzesnia 2016 .
(Dz.U.2016.1579) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 7 pazdziernika 2016 .

37 Art. 96b dodany przez art. 6 pkt 12 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1991)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 1.

3% Art. 96¢ dodany przez art. 6 pkt 12 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1991)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

39 Art. 99 ust. 3 pkt 1 zmieniony przez art. 1 pkt 38 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

400 Art. 99 ust. 4b zmieniony przez art. 1 pkt 38 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

1 Art. 99a dodany przez art. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2014 r. (Dz.U.2014.1491)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 15 listopada 2014 r.

402 Art. 100 pkt 1 zmieniony przez art. 6 pkt 13 lit. a tiret pierwsze ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawg z dniem 12 grudnia 2015 r.
403 Art. 100 ust. 1 pkt 2a dodany przez art. 38 pkt 2 lit. a) ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o
ograniczaniu barier administracyjnych dla obywateli i przedsigbiorcow (Dz.U.11.106.622) z
dniem 1 lipca 2011 r.

404+ Art. 100 ust. 1 pkt 7 dodany przez art. 6 pkt 13 lit. a tiret drugie ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.
405 Art. 100 ust. 1 pkt 8 dodany przez art. 6 pkt 13 lit. a tiret drugie ustawy z dnia 9



pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.
46 Art. 100 ust. 2 pkt 2 uchylony przez art. 38 pkt 2 lit. b) ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o
ograniczaniu barier administracyjnych dla obywateli 1 przedsigbiorcéw (Dz.U.11.106.622) z
dniem 1 lipca 2011 r.

407 Art. 100 ust. 2 pkt 4 zmieniony przez art. 1 pkt 39 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

48 Art. 100 ust. 2 pkt 5 zmieniony przez art. 6 pkt 13 lit. b ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015
r. (Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

49 Art. 100 ust. 2a dodany przez art. 6 pkt 13 lit. ¢ ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 kwietnia 2016 r.

410 Art. 100 ust. 3 zmieniony przez art. 6 pkt 13 lit. d ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 kwietnia 2016 r.

41 Art. 101 pkt 2 zmieniony przez art. 1 pkt 40 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

42 Art. 101 pkt 3 zmieniony przez art. 1 pkt 40 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

43 Art. 101 pkt 5 dodany przez art. 1 pkt 15 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

414 Art. 102 pkt 1 zmieniony przez art. 6 pkt 14 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 .

415 Art. 103 ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 16 lit. a ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

416 Art. 103 ust. 2 pkt 4a zmieniony przez art. 1 pkt 16 lit. b tiret pierwsze ustawy z dnia 9
kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

47 Art. 103 ust. 2 pkt 6 uchylony przez art. 1 pkt 16 lit. b tiret drugie ustawy z dnia 9 kwietnia
2015 r. (Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

418 Art. 103 ust. 2 pkt 7 dodany przez art. 1 pkt 41 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

49 Art. 103 ust. 2 pkt 8 dodany przez art. 1 pkt 41 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

420 Art. 103 ust. 2 pkt 9 dodany przez art. 1 pkt 16 lit. b tiret trzecie ustawy z dnia 9 kwietnia
2015 r. (Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

#21 Art. 103 ust. 3 dodany przez art. 1 pkt 16 lit. ¢ ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

422 Art. 104 ust. 2a dodany przez art. 1 pkt 17 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 1.

423 Art. 104 ust. 2b dodany przez art. 1 pkt 17 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

424 Art. 105 ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 42 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

425 Art. 106 ust. 2 zmieniony przez art. 164 pkt 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

426 Art. 106 ust. 3:- zmieniony przez art. 164 pkt 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o



dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.- zmieniony przez art. 60
pkt 9 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.11.122.696) z dniem 1
stycznia 2012 r.

47 Art. 106 ust. 3 pkt 1 zmieniony przez art. 1 pkt 18 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 .
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

428 Art. 106 ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 43 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

429 Art. 107 zmieniony przez art. 48 pkt 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.11.113.657) z dniem 1 stycznia 2012 r., z tym ze art.
107 ust. 5 stusuje si¢ od dnia 1 listopada 2012 r.

40 Art. 107 ust. 2 zmieniony przez art. 6 pkt 15 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 .
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

41 Art. 107 ust. 2 pkt 4 zmieniony przez art. 6 pkt 15 lit. a ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015
r. (Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

#2 Art. 107 ust. 2a dodany przez art. 6 pkt 15 lit. b ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

43 Art. 107 ust. 3 zmieniony przez art. 6 pkt 15 lit. ¢ ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

44 Art. 107 ust. 3a dodany przez art. 6 pkt 15 lit. d ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

45 Art. 107 ust. 4 zmieniony przez art. 6 pkt 15 lit. e ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

6 Art. 107 ust. 4a dodany przez art. 6 pkt 15 lit. f ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

#7 Rozdzial 7a dodany przez art. 6 pkt 16 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 maja 2016 r.

48 Art. 107a ust. 4 zdanie wstepne zmienione przez art. 78 pkt 8 ustawy z dnia 5 wrze$nia
2016 r. (Dz.U.2016.1579) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 7 pazdziernika 2016 .

49 Art. 107f ust. 4 zmieniony przez art. 78 pkt 9 ustawy z dnia 5 wrzesnia 2016 .
(Dz.U.2016.1579) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 7 pazdziernika 2016 .

#0 Art. 107f ust. 5 zmieniony przez art. 78 pkt 9 ustawy z dnia 5 wrzes$nia 2016 r.
(Dz.U.2016.1579) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 7 pazdziernika 2016 .

#“1Art. 108 ust. 1 pkt 1a dodany przez art. 1 pkt 44 lit. a tiret pierwsze ustawy z dnia 19
grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

442 Art. 108 ust. 1 pkt 2 zmieniony przez art. 1 pkt 44 lit. a tiret drugie ustawy z dnia 19
grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 .

443 Art. 108 ust. 4 pkt 1 zmieniony przez art. 164 pkt 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

#44 Art. 108 ust. 4 pkt 2 zmieniony przez art. 164 pkt 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

45 Art. 108 ust. 4 pkt 4a dodany przez art. 1 pkt 44 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.



46 Art. 108 ust. 4 pkt 8 dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

4“7 Art. 108a zmieniony przez art. 1 pkt 45 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

48 Art. 109 pkt 1 zmieniony przez art. 1 pkt 46 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 .
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

49 Art. 109 pkt 1b dodany przez art. 1 pkt 46 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

40 Art. 109 pkt 1c dodany przez art. 1 pkt 46 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe¢ z dniem 8 lutego 2015 r.

#1Art. 109 pkt 3 zmieniony przez art. 1 pkt 46 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 .
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

42 Art. 109 pkt 3a dodany przez art. 1 pkt 46 lit. d ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

43 Art. 109 pkt 6 zmieniony przez art. 3 pkt 6 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.875) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 lipca 2015 r.

44 Art. 109 pkt 8 zmieniony przez art. 1 pkt 46 lit. e ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

45 Art. 109 pkt 11a dodany przez art. 1 pkt 46 lit. f ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

46 Art. 109 pkt 11b dodany przez art. 1 pkt 46 lit. f ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

47 Art. 109 pkt 13 dodany przez art. 164 pkt 9 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

48 Art. 109 pkt 14 dodany przez art. 1 pkt 39 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 .
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

49 Art. 111 zmieniony przez art. 173 ustawy z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej
(Dz.U.08.227.1505) z dniem 24 marca 2009 r.

40 Art. 113 ust. 1 zmieniony przez art. 73 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie i
administracji rzadowej w wojewodztwie (Dz.U.09.31.206) z dniem 1 kwietnia 2009 r.
41 Art. 114 ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 47 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

42 Art. 114 ust. 3a zmieniony przez art. 1 pkt 47 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

43 Art. 114 ust. 3b dodany przez art. 1 pkt 47 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

44 Art. 114 ust. 3¢ dodany przez art. 1 pkt 47 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

45 Art. 115 wedlug numeracji ustalonej przez art. 1 pkt 48 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

46 Art. 115 pkt 3 zmieniony przez art. 1 pkt 40 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

47 Art. 115 pkt 5 zmieniony przez art. 1 pkt 48 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.



(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

48 Art. 115 pkt 5Sb dodany przez art. 1 pkt 48 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

49 Art. 115 pkt 5c dodany przez art. 1 pkt 48 lit. c ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

470 Art. 115 pkt 6 zmieniony przez art. 1 pkt 48 lit. d ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

411 Art. 115 ust. 1 pkt 9 zmieniony przez art. 1 pkt 20 lit. a ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

412 Art. 115 pkt 10 dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r., z tym ze wejdzie on w
zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

43 Art. 115 pkt 11 dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 .

474 Art. 115 pkt 12 dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

45 Art. 115 ust. 2 dodany przez art. 1 pkt 48 lit. e ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

476 Art. 65 ust. 8 uchylony przez art. 1 pkt 67 lit. ¢) ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz.U.07.75.492),
ktora weszta w zycie z dniem 1 maja 2007 .

477 Art. 116 ust. 3 zmieniony przez art. 1 pkt 49 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

478 Art. 116 ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 49 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawg¢ z dniem 8 lutego 2015 r.

479 Art. 118 ust. 1 zmieniony przez art. 164 pkt 10 lit. a) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

40 Art. 118 ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 50 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

481 Art. 118 ust. 5 zmieniony przez art. 164 pkt 10 lit. b) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

42 Art. 118 ust. 6 zmieniony przez art. 164 pkt 10 lit. b) ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz.U.11.112.654) z dniem 1 lipca 2011 r.

43 Art. 119 ust. 1 zdanie wstepne zmienione przez art. 1 pkt 51 lit. a tiret pierwsze ustawy z
dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.
44 Art. 119 ust. 1 pkt 1 zmieniony przez art. 1 pkt 51 lit. a tiret drugie ustawy z dnia 19
grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 .

45 Art. 119 ust. 1 pkt 2a dodany przez art. 1 pkt 51 lit. a tiret trzecie ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

46 Art. 119 ust. 2 zdanie wstgpne zmienione przez art. 1 pkt 51 lit. b tiret pierwsze ustawy z
dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustaw¢ z dniem 8 lutego 2015 r.
#7 Art. 119 ust. 2 pkt 1 zmieniony przez art. 1 pkt 51 lit. b tiret drugie ustawy z dnia 19
grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.



48 Art. 119 ust. 3 zmieniony przez art. 1 pkt 51 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

49 Art. 119 ust. 4 dodany przez art. 1 pkt 51 lit. d ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

40 Art. 119 ust. 5 dodany przez art. 1 pkt 51 lit. d ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

®1Art. 119a ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 41 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

2 Art. 119a ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 52 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

43 Art. 119a ust. 2a dodany przez art. 1 pkt 52 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

44 Art. 120 ust. 1 pkt 3 dodany przez art. 1 pkt 53 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 .
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

5 Art. 120 ust. 1 pkt 4 dodany przez art. 1 pkt 53 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

#6 Art. 120 ust. 1 pkt 5 dodany przez art. 1 pkt 53 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

47 Art. 120 ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 53 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

48 Art. 120a zmieniony przez art. 1 pkt 54 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

49 Art. 120b dodany przez art. 1 pkt 55 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

500 Art. 121 ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 56 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

01 Art. 121 ust. 1a dodany przez art. 1 pkt 56 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

502 Art. 121 ust. 1b dodany przez art. 1 pkt 56 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 .
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

503 Art. 121 ust. 3 zmieniony przez art. 119 pkt 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U.10.107.679) z dniem 18 wrze$nia 2010 .

504 Art. 121 ust. 3a dodany przez art. 1 pkt 56 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

505 Art. 121 ust. 3b dodany przez art. 1 pkt 56 lit. ¢ ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

506 Art. 122 ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 57 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

507 Art. 122 ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 57 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

508 Art. 122b dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. 0 zmianie ustawy o
swobodzie dzialalno$ci gospodarczej oraz o zmianie niektdrych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.



509 Art. 122b ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 58 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

510 Art. 122b ust. 3 zdanie wstepne zmienione przez art. 1 pkt 42 ustawy z dnia 27 wrze$nia
2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 .

SIEArt. 122b ust. 5 zmieniony przez art. 1 pkt 58 lit. b ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

12 Art. 122¢ dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. 0 zmianie ustawy o
swobodzie dzialalno$ci gospodarczej oraz o zmianie niektdrych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.

513 Art. 122d dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. 0 zmianie ustawy o
swobodzie dziatalnosci gospodarczej oraz o zmianie niektorych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.

14 Art. 122d ust. 3 dodany przez art. 1 pkt 59 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

515 Art. 122e dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. 0 zmianie ustawy o
swobodzie dzialalno$ci gospodarczej oraz o zmianie niektdrych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.

516 Art. 122¢ ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 60 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

17 Art. 122f dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o
swobodzie dziatalnosci gospodarczej oraz o zmianie niektorych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.

S18 Art. 122g:- dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. 0 zmianie ustawy o
swobodzie dzialalno$ci gospodarczej oraz o zmianie niektdrych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.- zmieniony przez art. 1 pkt 43 ustawy z dnia 27
wrzesnia 2013 r. (Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.
19 Art. 122g ust. 4 zmieniony przez art. 1 pkt 61 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

520 Art. 122h dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o
swobodzie dziatalnosci gospodarczej oraz o zmianie niektorych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.

2t Art. 1221 dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o
swobodzie dzialalno$ci gospodarczej oraz o zmianie niektdrych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.

52 Art. 122j dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o
swobodzie dziatalnosci gospodarczej oraz o zmianie niektorych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.

523 Art. 122k dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o
swobodzie dziatalnos$ci gospodarczej oraz o zmianie niektdrych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.

524 Art. 123 ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 62 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r.
(Dz.U.2015.28) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

525 Art. 123 ust. 2 zmieniony przez art. 35 pkt 4 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie



ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej oraz o zmianie niektérych innych ustaw
(Dz.U.09.18.97) z dniem 7 marca 2009 r.

526 Art. 123a dodany przez art. 1 pkt 63 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

527 Art. 123b dodany przez art. 6 pkt 17 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1991) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 grudnia 2015 r.

528 Tytut rozdziatu 9 zmieniony przez art. 11 pkt 52 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

529 Art. 124b dodany przez art. 1 pkt 64 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8§ lutego 2015 r.

530 Art. 125 zmieniony przez art. 1 pkt 65 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

531 Art. 125a dodany przez art. 1 pkt 66 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

532 Art. 126a zmieniony przez art. 1 pkt 44 ustawy z dnia 27 wrzes$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

533 Art. 126b dodany przez art. 1 pkt 21 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 .

53 Art. 127 zmieniony przez art. 1 pkt 22 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 .

535 Art. 127a dodany przez art. 1 pkt 67 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

536 Art. 127b dodany przez art. 1 pkt 23 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 1.

37 Art. 127¢ dodany przez art. 1 pkt 23 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 .

538 Art. 127d dodany przez art. 1 pkt 23 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

53 Art. 129b zmieniony przez art. 60 pkt 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U.11.122.696) z dniem 1 stycznia 2012 r.

540 Art. 129b ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 45 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

41 Art. 129b ust. 3 zmieniony przez art. 1 pkt 24 lit. a ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

42 Art. 129b ust. 4 uchylony przez art. 1 pkt 24 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

53 Art. 129b ust. 5 uchylony przez art. 1 pkt 24 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

4 Art. 129ba:- dodany przez art. 1 pkt 25 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.788)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.- zmieniony przez art. 22 pkt 1 ustawy z
dnia 9 pazdziernika 2015 r. (Dz.U.2015.1830) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia



2016.

45 Art. 129¢ dodany przez art. 1 pkt 68 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

4 Art. 129c ust. 2 zmieniony przez art. 1 pkt 26 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r.
(Dz.U.2015.788) zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 12 lipca 2015 r.

47 Art. 129d dodany przez art. 3 pkt 7 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. (Dz.U.2015.875)
zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 lipca 2015 r.

48 Art. 129d ust. 4 zmieniony przez art. 22 pkt 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1830) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.

49 Art. 129d ust. 5 zmieniony przez art. 22 pkt 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1830) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.

550 Art. 132 zmieniony przez art. 1 pkt 69 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz.U.2015.28)
zmieniajgcej nin. ustawe z dniem 8 lutego 2015 r.

55t Art. 132d zmieniony przez art. 1 pkt 46 ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.

552 Art. 132d ust. 5 zmieniony przez art. 22 pkt 3 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1830) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.

553 Art. 132d ust. 6 zmieniony przez art. 22 pkt 3 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
(Dz.U.2015.1830) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2016 r.

554 Art. 133a dodany przez art. 11 pkt 53 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
(Dz.U.11.82.451) z dniem 1 maja 2011 r.

555 Art. 133a ust. 1 zmieniony przez art. 1 pkt 47 ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r.
(Dz.U.2013.1245) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 25 listopada 2013 r.



