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USTAWA
. Opracowano na pod-
z dnia 30 marca 2007 r. stawie: Dz.U. z 2007

r. Nr 75, poz. 492.

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

Art. 1.

W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr
53, poz. 533, z p6zn. zm.”) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 2:
a) pkt 2a 1 2b otrzymuja brzmienie:

,»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, wiedz¢ naukowa i do§wiadczenie w pracy z

! Przepisy niniejszej ustawy wdrazaja postanowienia:

1) dyrektywy 2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniaja-
cej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu dotyczacego produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu do tradycyjnych ziotowych produktow leczni-
czych (Dz.Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 85; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 34, str. 313),

2) dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniaja-
cej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 262),

3) dyrektywy 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniaja-
cej dyrektywe 2001/82/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weteryna-
ryjnych produktow leczniczych (Dz.Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 58; Dz.Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 286),

4) dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w spra-
wie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkow-
skich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz.Urz.
WE L 121 z 1.05.2001, str. 34; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str.
299).

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, ustawe z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Przepisy wprowadzajace ustawg — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycz-
nych oraz ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobojczych, ustawe z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnoéci podmiotow
zbiorowych za czyny zabronione pod grozba kary oraz ustawe z dnia 29 stycznia 2004 r. o In-
spekcji Weterynaryjne;.

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz.
625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr
273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz.
1539, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50,
poz. 331.
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pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego lub bada-
nia klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie tych
badan w danym o$rodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie kliniczne
weterynaryjne prowadzone jest przez zespot osob, badacz wyznaczony
przez sponsora, za zgoda kierownika zaktadu opieki zdrowotnej, w kto-
rym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu od-
powiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku;

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym — jest kazde badanie, ktoérego
celem jest potwierdzenie przewidywanej skutecznos$ci lub bezpieczen-
stwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego prowadzone z
udziatem docelowych gatunkow zwierzat;”,

b) pkt 3b-3d otrzymuja brzmienie:

,»3b) dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego —
jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego
weterynaryjnego:

a) wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w
celach profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicz-
nych organizmu,

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

3c¢) cigzkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu lecz-
niczego albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego — jest
zdarzenie, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke badanego produk-
tu leczniczego albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego
powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji
lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest
choroba, wada wrodzona lub uszkodzeniem ptodu;

3d) ciezkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego — jest dziata-
nie, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego
powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji
lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub in-
ne dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedtug swojego stanu
wiedzy uzna za cigzkie, lub jest choroba, wada wrodzona lub uszko-
dzeniem ptodu;”,

¢) pkt 7b otrzymuje brzmienie:

,»/b) importem réwnoleglym — jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72
ust. 4 polegajace na sprowadzeniu z panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym produktu leczniczego speiniajacego tacznie nastepujace
warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ sama substancjg czyn-
na (substancje czynne), co najmniej: te same wskazania do 3. po-
ziomu kodu ATC/ATCvet (kod klasyfikacji anatomiczno-
terapeutyczno-chemicznej), t¢ sama moc, t¢ sama droge podania
oraz t¢ sama posta¢ jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizona, kto-

2007-05-24



©Kancelaria Sejmu

s. 3/74

ra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych w stosunku do
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa odpowied-
nio w panstwie, z ktérego produkt jest sprowadzony, i na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej jednoczesnie referencyjnymi pro-
duktami leczniczymi albo jednoczesnie odpowiednikami referen-
cyjnych produktow leczniczych;”,

d) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»10) lekiem aptecznym — jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece
zgodnie z receptura farmakopealna, przeznaczony do wydania w tej ap-
tece;”,

e) pkt 12 otrzymuje brzmienie:

,»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 we-
terynarii;”,

f) pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,»13) Maksymalnym Limitem Pozostatosci — jest limit okre§lony w art. 1
ust. 1 lit. b rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca
1990 r. ustanawiajacego wspdlnotowa procedurg dla okreslenia mak-
symalnego limitu pozostato$ci weterynaryjnych produktow leczniczych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierz¢cego (Dz.Urz. WE L
224 7 18.08.1990, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
3,t. 10, str. 111), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 2377/90”;”,

g) po pkt 13 dodaje sig pkt 13a w brzmieniu:

,»13a) materialem wyjSciowym — jest kazda substancja uzyta do wytwarza-
nia produktu leczniczego, z wyltaczeniem materiatow opakowanio-
wych;”,

h) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,14) nazwa produktu leczniczego — jest nazwa nadana produktowi leczni-
czemu, ktéra moze by¢ nazwa wlasna niestwarzajaca mozliwosci po-
mytki z nazwa powszechnie stosowana albo nazwa powszechnie stoso-
wang lub naukowa, opatrzong znakiem towarowym lub nazwa podmio-
tu odpowiedzialnego;”,

1) pkt 17a otrzymuje brzmienie:

,»17a) niespodziewanym ci¢zkim niepozadanym dziataniem produktu lecz-
niczego — jest kazde niepozadane dziatanie produktu leczniczego, kto-
rego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawarty-
mi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym:

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

b) dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu —
w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
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— ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego po-
woduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub
jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne
dzialanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedlug swojego stanu
wiedzy uzna za cigzkie, lub jest choroba, wada wrodzona lub uszko-
dzeniem ptodu;”,

J) uchyla sig pkt 18,
k) pkt 19 otrzymuje brzmienie:

,»19) okresem karencji — jest okres, jaki musi uptyna¢ od ostatniego poda-
nia zwierzg¢ciu produktu leczniczego weterynaryjnego do uboju tego
zwierzgcia, a w przypadku mleka, jaj lub miodu - do momentu rozpo-
czecia pozyskiwania tych produktéow do celow spozywcezych, tak aby
tkanki zwierzecia oraz pozyskane produkty nie zawieraty pozostatosci
w ilosci przekraczajacej ich Maksymalne Limity Pozostatosci;”,

1) pkt 22a otrzymuje brzmienie:

,»,22a) panstwem referencyjnym — jest panstwo cztonkowskie Unii Europej-
skiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, ktore:

a) sporzadza projekt raportu oceniajacego w ramach procedury zde-
centralizowanej,

b) wydalo pozwolenie bedace podstawa do wszczgcia procedury
wzajemnego uznania;”,

m) pkt 25 otrzymuje brzmienie:

,»25) pozostatosciami produktow leczniczych weterynaryjnych — sa pozo-
stalosci produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 lit. a
rozporzadzenia nr 2377/90;”,

n) pkt 29-32 otrzymuja brzmienie:

,»29) produktem leczniczym homeopatycznym — jest produkt leczniczy wy-
tworzony z homeopatycznych substancji pierwotnych lub ich miesza-
nin, zgodnie z homeopatyczna procedurag wytwarzania opisanag w Far-
makopei Europejskiej lub, w przypadku braku takiego opisu, w farma-
kopeach oficjalnie uznanych przez panstwa cztonkowskie Unii Euro-
pejskiej lub panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym,;

30) produktem immunologicznym — jest produkt leczniczy stanowiacy su-
rowicg, szczepionke, toksyng lub alergen, stosowany w celu:

a) wywotywania czynnej odpornosci (szczepionki),
b) przeniesienia odpornosci biernej (surowice),
c¢) diagnozowania stanu odpornosci (w szczego6lnosci tuberkulina),

d) identyfikacji lub wywotywania specyficznej nabytej zmiany reak-
cji odpornosci na czynnik alergizujacy (alergeny);

2007-05-24



©Kancelaria Sejmu

s. 5/74

31) produktem krwiopochodnym — jest produkt leczniczy wytwarzany
przemystowo z krwi lub jej sktadnikow, a w szczeg6lnosci albuminy,
czynniki krzepnigcia, immunoglobuliny;

32) produktem leczniczym — jest substancja lub mieszanina substancji,
przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia
choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu po-
stawienia diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfi-
kacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakolo-
giczne, immunologiczne lub metaboliczne;”,

o) uchyla sig pkt 33,
p) pkt 35 otrzymuje brzmienie:

»35) produktem radiofarmaceutycznym — jest produkt leczniczy,
z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, ktory zawiera
jeden lub wigcej izotopéw radioaktywnych przeznaczonych dla celow
medycznych;”,

r) po pkt 35 dodaje si¢ pkt 35a-35¢ w brzmieniu:

»35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego — jest osoba fizyczna
albo prawna, wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do wykony-
wania jego obowiazkOw 1 uprawnien na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

35b) referencyjnym produktem leczniczym — jest produkt leczniczy do-
puszczony do obrotu na podstawie pelnej dokumentacji;

35¢) ryzykiem uzycia produktu leczniczego — jest kazde zagrozenie zdro-
wia pacjenta lub zdrowia publicznego zwiazane z jakoscia, bezpieczen-
stwem lub skuteczno$cia produktu leczniczego oraz kazde zagrozenie
niepozadanym wplywem na $rodowisko, a w przypadku produktow
leczniczych weterynaryjnych - kazde zagrozenie zdrowia zwierzat lub
ludzi, zwiazane z jakoscia, bezpieczenstwem lub skutecznoscia produk-
tu leczniczego weterynaryjnego oraz kazde zagrozenie niepozadanego
wptywu na srodowisko;”,

s) po pkt 37a dodaje si¢ pkt 37b w brzmieniu:

,»37b) stosunkiem korzysci do ryzyka — jest ocena pozytywnych skutkow
terapeutycznych produktu leczniczego w odniesieniu do ryzyka zwia-
zanego zuzyciem produktu leczniczego, z wylaczeniem zagrozenia
niepozadanym wplywem na $rodowisko, a w przypadku produktu lecz-
niczego weterynaryjnego - ocena pozytywnych skutkow terapeutycz-
nych produktu leczniczego weterynaryjnego w odniesieniu do ryzyka
zwigzanego z uzyciem produktu leczniczego weterynaryjnego;”,

t) uchyla si¢ pkt 39,
u) po pkt 42 dodaje sig pkt 42a w brzmieniu:

»42a) wytwarzaniem substancji czynnych wykorzystywanych jako materia-
ty wyjsciowe przeznaczone do wytwarzania produktow leczniczych —
jest kazde dziatanie prowadzace do powstania substancji czynnych, w
tym sprowadzanie substancji czynnych wykorzystywanych jako mate-
rialy wyj$ciowe przeznaczone do wytwarzania produktow leczniczych
spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
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— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, dystrybucja,
pakowanie, przepakowywanie i ponowne etykietowanie;”’;

2) w art. 3 w ust. 4 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) krew 1 osocze w petnym sktadzie lub komorki krwi pochodzenia ludz-
kiego lub zwierzecego, z wytaczeniem osocza przetwarzanego w proce-
sie przemystowym;”;

3) po art. 3 dodaje si¢ art. 3a w brzmieniu:

,»Art. 3a. Do produktu spetniajacego jednoczesnie kryteria produktu lecznicze-
go oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczego6lnosci su-
plementu diety lub kosmetyku, okres$lone odrgbnymi przepisami,
stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy.”;

4) w art. 4:
a) w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zawierajacych t¢ sama lub te same substancje czynne, t¢ sama dawke 1
posta¢ co produkty lecznicze, ktore otrzymaty pozwolenie, z zastrzeze-
niem ust. 3a.”,

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

»3a. Przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych, o kto-
rych mowa w ust. 1, ktérych cena jest konkurencyjna w stosunku do
ceny produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie, o ktorym mowa
w art. 3 ust. 1 lub 2, pod warunkiem ze potwierdzone przez konsultanta
z danej dziedziny medycyny zapotrzebowanie wystawione jest przez
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, a minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyrazi, w drodze decyzji, zgodg na ich sprowadzenie.”,

c) w ust. 7 uchyla si¢ pkt 1,
d) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»,9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow
leczniczych weterynaryjnych na wniosek ministra wlasciwego do spraw
rolnictwa, moze w przypadku klgski zywiotowej lub innego zagrozenia
zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat wyda¢ zgode na sprowadzenie z
zagranicy, zgodnie z warunkami okre§lonymi w ust. 2, 3, 5 1 6, produk-
tu leczniczego, ktory jednoczesnie:

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

2) jest dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktorego jest sprowa-
dzany,

3) jest niedostgpny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— pod warunkiem ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest
dostepny produkt leczniczy zawierajacy t¢ sama lub te same substancje
czynne, t¢ sama moc i postaé, co produkt leczniczy sprowadzany.”;

5) po art. 4a dodaje si¢ art. 4b w brzmieniu:

,»Art. 4b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wydac¢ zgode na obcoje-
zyczng tre$¢ oznakowania opakowania dla okreslonej ilosci opa-
kowan lekow sierocych okreslonych w rozporzadzeniu (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz.Urz. WE
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L 18 z22.01.2000, str. 1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 5, str. 21).”;

6) w art. 7 ust. 3 1 4 otrzymuja brzmienie:

,»3. Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat.

4. Pozwolenie moze zosta¢ wydane dla produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego u docelowych gatunkow zwierzat, ktérych tkanki lub pozy-
skiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, tylko w
przypadku gdy zawarte w tym produkcie substancje farmakologicznie czyn-
ne wymienione sa w zalaczniku I, II albo III do rozporzadzenia nr
2377/90.”;

7) po art. 7 dodaje si¢ art. 7a 1 7b w brzmieniu:

LHArt. 7a. 1.

Art. 7b. 1.

8) w art. 8:

Dla produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego sub-
stancje farmakologicznie czynne niewymienione w zalaczniku I,
IT albo III do rozporzadzenia nr 2377/90, pozwolenie wydaje sig,
jezeli produkt nie zawiera substancji farmakologicznie czynnych
wymienionych w zataczniku IV do rozporzadzenia nr 2377/90
oraz jest przeznaczony do stosowania u zarejestrowanych zwie-
rzat z rodziny koniowatych, ktére nie podlegaja ubojowi z prze-
znaczeniem do spozycia przez ludzi i dla ktérych wydany zostat
dokument identyfikacyjny (paszport).

. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorym mowa w

ust. 1, pozwolenia nie wydaje sig, jezeli zostalo wczesniej wyda-
ne pozwolenie dla innego produktu leczniczego weterynaryjnego
przeznaczonego do leczenia danej jednostki chorobowe;.

Nie wydaje si¢ pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryj-
nego stosowanego u docelowych gatunkéw zwierzat, ktorych
tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, zawierajacego substancje farmakologicznie
czynne niewymienione w zataczniku I, II albo III do rozporza-
dzenia nr 2377/90, jezeli nie zostanie ztozony wniosek o ustalenie
Maksymalnego Limitu Pozostatosci zawierajacy kompletne in-
formacje z dotaczona dokumentacja zgodnie z rozporzadzeniem
nr 2377/90.

. Wniosek o wydanie pozwolenia sktada si¢ nie wcze$niej niz 6

miesigcy po ztozeniu wniosku o ustalenie Maksymalnego Limitu
Pozostatosci.”;

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu minister wlasciwy do spraw
zdrowia wydaje na podstawie raportu sporzadzonego przez Prezesa
Urzedu.”,

b) w ust. la:

— pkt 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

,2) moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupeinien lub

wyjasnien dotyczacych dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10, a
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takze przedstawienia systemu zarzadzania ryzykiem uzycia pro-
duktu leczniczego;

3) moze, w przypadku watpliwosci, odnosnie do metod kontroli, o
ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produktow
leczniczych weterynaryjnych - odnos$nie do metod badan,
o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, ktére moga by¢ wy-
jasnione wylacznie eksperymentalnie, skierowa¢ do badan pro-
dukt leczniczy, materiaty wyjsciowe i produkty posrednie Iub in-
ne sktadniki produktu leczniczego bgdacego przedmiotem wnio-
sku przed skierowaniem do badan produktu leczniczego, materia-
tow wyjsciowych i produktow posrednich lub innych sktadnikéw
produktu leczniczego, Prezes Urzedu pisemnie informuje podmiot
odpowiedzialny o powzig¢tych watpliwosciach oraz uzasadnia ko-
niecznos$¢ przeprowadzenia badan;”,

— dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,J) opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opini¢ naukowa o
produkcie leczniczym.”,

¢) po ust. 1a dodaje sig ust. 1b-1d w brzmieniu:

,»1b. Raport oceniajacy jest aktualizowany w przypadku pojawienia sig
nowych informacji istotnych dla oceny jakos$ci, bezpieczenstwa lub
skutecznos$ci danego produktu leczniczego.

lc. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy udostgpnia si¢ na podstawie
przepiséw o dostgpie do informacji publiczne;.

1d. Podmiot odpowiedzialny, sktadajac wniosek, o ktérym mowa w art. 7
ust. 1, moze wystapi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o nieujawnianie
informacji zawartych w raporcie oceniajacym, ktore stanowia tajemnicg
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, zpozn. zm.”), a w szczegdlnosci informacji dotyczacych
zrddet zaopatrzenia.”,

d) dodaje sig ust. 5 w brzmieniu:

,»,J. Data wydania decyzji o zmianie danych obj¢tych pozwoleniem oraz o
zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia oraz data
wydania decyzji na podstawie odrgbnego wniosku o wydanie pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym w dodat-
kowej mocy, postaci, drodze podania, wielkosci opakowania, dotycza-
cego innego gatunku zwierzat, pod inna nazwa lub z inng Charaktery-
styka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Lecznicze-
go Weterynaryjnego, na rzecz tego samego podmiotu, ktéry uzyskat
pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
lub innego podmiotu, nie sa uznawane za datg pierwszego dopuszczenia
produktu leczniczego do obrotu w rozumieniu art. 15 ust. 1 pkt 2, a w
odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego - w rozumieniu
art. 15a ust. 112, z uwzglednieniem przepisow art. 15a ust. 5, 819.”;

9) po art. 8 dodaje si¢ art. 8a w brzmieniu:

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2004 r. Nr 96, poz.
959, Nr 162, poz. 1693 i Nr 172, poz. 1804 oraz z 2005 r. Nr 10, poz. 68.

2007-05-24



©Kancelaria Sejmu s. 9/74

,Art. 8a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w przypadkach uza-
sadnionych ochrona zdrowia publicznego, wyda¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nieposiadajacego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
pod warunkiem ze w innym panstwie cztonkowskim Unii Europej-
skiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym dopuszczono do obrotu produkt leczniczy
zgodnie z wymaganiami okreslonymi w dyrektywie 2001/83/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w spra-
wie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. WE L 311 z
28.11.2001, str. 67, z p6ézn. zm.; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,,dyrektywa
2001/83/WE”.

2. Do pozwolen wydanych na podstawie ust. 1 przepisy ustawy sto-
suje si¢ odpowiednio.

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

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) wystepuje do wlasciwych organéw panstwa, o ktorym mowa w
ust. 1, o przestanie uaktualnionego raportu oceniajacego dotycza-
cego tego produktu leczniczego oraz kopii pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu tego produktu.

4. W przypadku wydania, cofnigcia lub wygasnigcia pozwolenia, o
ktérym mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia powia-
damia Komisj¢ Europejska, wskazujac w szczegdlnosci nazwe
produktu leczniczego oraz nazwg i adres podmiotu odpowiedzialnego.

5. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwo czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym wystgpuje w trybie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem Prezesa
Urzedu, o przekazanie raportu oceniajacego oraz kopii pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dopuszczonego do ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorego dokumentacja
jest zgodna z wymaganiami ustawy, Prezes Urzedu w terminie 120
dni przesyla uaktualniony raport oceniajacy oraz kopig¢ pozwole-

T 20

nia.”;
10) art. 9 otrzymuje brzmienie:

»ATt. 9. 1. Wszezecie postgpowania w sprawach, o ktérych mowa w art. 7,
18a 1 19, nastgpuje z chwila ztozenia wniosku.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wzor wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, uwzgledniajac w szczegolnosci ro-
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dzaj produktow leczniczych oraz zakres wymaganej dokumenta-

299,

cji.”;
11) w art. 10:
a) ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

,» 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzeze-
niem art. 151 16, powinien zawiera¢ w szczegolnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub impor-
tera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu leczniczego,
miejsc wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje
kontrola jego serii, lub miejsca prowadzenia dzialalnos$ci impor-
towej, gdzie nastgpuje kontrola jego serii, oraz numery zezwolen
na wytwarzanie produktu leczniczego lub na import produktu
leczniczego;

2) nazweg produktu leczniczego;

3) szczegdlowe dane iloSciowe i jakoSciowe substancji czynnej lub
substancji czynnych i innych substancji odnoszace si¢ do produk-
tu leczniczego oraz ich nazwy powszechnie stosowane, a w przy-
padku ich braku - nazwy chemiczne;

4) posta¢ farmaceutyczna, moc i drogg podania oraz okres waznosci
produktu leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony $rodowi-
ska zwiazane ze zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest to
niezbgdne 1 wynika z wtasciwos$ci produktu.

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

3) informacje dotyczace specjalnych wymagan co do sposobu prze-
chowywania produktu leczniczego, wydawania pacjentom oraz
unieszkodliwiania produktu przeterminowanego, wraz z ocena
zwiazanego 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 Iub
mikrobiologicznych,

b) nieklinicznych: farmakologicznych i toksykologicznych,

¢) klinicznych

— wraz z ogblnym podsumowaniem jakosci, przegladem niekli-
nicznym 1 streszczeniem danych nieklinicznych oraz przegladem
klinicznym i1 podsumowaniem klinicznym;

5) opis systemu monitorowania dzialan niepozadanych, ktory zosta-
nie wdrozony przez podmiot odpowiedzialny;

6) opis systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego,
ktory zostanie wdrozony przez podmiot odpowiedzialny, jezeli
jest to wymagane na podstawie wytycznych Wspolnoty Europej-
skiej;
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7) w przypadku badan klinicznych przeprowadzonych poza teryto-

rium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czion-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
oswiadczenie, ze badania te spetniaja wymogi etyczne okreslone
w przepisach rozdziatu 2a;

8) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze

dysponuje ustugami osoby, do ktorej obowiazkéw bedzie naleze¢
ciagly nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego bgdacego przedmiotem wniosku, oraz ze
dysponuje systemem zapewniajacym mozliwo$¢ niezwtocznego
zgloszenia podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego na
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
lub innych panstw;

9) oswiadczenia podpisane przez ekspertdéw sporzadzajacych ogodlne

podsumowanie jakosci, przeglad niekliniczny i streszczenie da-
nych nieklinicznych oraz przeglad kliniczny i podsumowanie kli-
niczne, o ktérych mowa w pkt 4, o posiadaniu przez nich nie-
zbednych kwalifikacji technicznych lub zawodowych, opisanych
w zataczonym zyciorysie;

10) w przypadku, o ktorym mowa w art. 16 ust. 1, sporzadzone przez

eksperta uzasadnienie dotyczace wykorzystania piSmiennictwa
naukowego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w zataczniku I
do dyrektywy 2001/83/WE;

11) Charakterystyke Produktu Leczniczego;

12) wzory opakowan bezposrednich i zewngtrznych przedstawione w

formie opisowej i graficznej oraz ulotke, wraz z raportem z bada-
nia jej czytelnos$ci;

13) kopie wszystkich pozwolen, kopie Charakterystyk Produktu

Leczniczego przyjetych przez wilasciwe organy panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz kopie ulotek, jezeli
ma to zastosowanie;

14) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkow-

skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych
wniosek o wydanie pozwolenia jest rozpatrywany, oraz szczegdto-
we informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia
w jakimkolwiek panstwie, jezeli ma to zastosowanie;

15) kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w pan-

stwie wytwarzania.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a 1 2b w brzmieniu:

»2a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryj-
nego, z zastrzezeniem art. 15a i 16a, powinien zawiera¢ wszystkie in-
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formacje dokumentujace jakos¢, bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ danego
produktu leczniczego weterynaryjnego, w szczegolnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub impor-
tera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu leczniczego
weterynaryjnego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwa-
rzania, gdzie nast¢puje kontrola jego serii, lub miejsca prowadze-
nia dziatalno$ci importowej, gdzie nastgpuje kontrola jego serii,
oraz numery zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego we-
terynaryjnego lub na import produktu leczniczego weterynaryjne-
£0;

2) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) szczegdlowe dane iloSciowe i jakoSciowe substancji czynnej lub
substancji czynnych 1 innych substancji odnoszace si¢ do produk-
tu leczniczego weterynaryjnego oraz ich nazwy powszechnie sto-
sowane, a w przypadku ich braku - nazwy chemiczne;

4) posta¢ farmaceutyczna, moc, droge podania, docelowy lub doce-
lowe gatunki zwierzat oraz okres wazno$ci produktu leczniczego
weterynaryjnego, warunki przechowywania, a takze dane doty-
czace Maksymalnych Limitow Pozostatosci.

2b. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2a, dotacza sig:

1) opis wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) informacje o wskazaniach leczniczych, przeciwwskazaniach i
dziataniach niepozadanych produktu leczniczego weterynaryjne-
£0;

3) informacje o dawce dla poszczegdlnych gatunkéw zwierzat, dla

ktorych produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony, oraz
warunkach podawania i stosowania;

4) okreslenie metod unieszkodliwiania produktu leczniczego wete-
rynaryjnego i odpaddéw powstajacych z produktu leczniczego we-
terynaryjnego oraz okreslenie potencjalnego ryzyka zwiazanego z
uzyciem produktu leczniczego weterynaryjnego dla Srodowiska,
ludzi, zwierzat i roslin;

5) okreslenie okresu karencji dla produktow leczniczych weteryna-
ryjnych stosowanych u docelowych gatunkéw zwierzat, ktorych
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 Ilub
mikrobiologicznych,

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

d) ekotoksycznos$ci: okreslenie potencjalnego ryzyka zwiazane-
go z uzyciem produktu leczniczego weterynaryjnego dla $ro-
dowiska

— wraz z raportami ekspertow;
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7) oswiadczenia podpisane przez ekspertoéw sporzadzajacych rapor-
ty, o ktérych mowa w pkt 6, o posiadaniu przez nich niezb¢dnych
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 piSmiennic-
twa naukowego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w zatacz-
niku 1 do dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodek-
su odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz.Urz. WE L 311 z28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej
»dyrektywa 2001/82/WE”;

9) opis systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produk-
tow leczniczych weterynaryjnych;

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

11) os$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze
dysponuje ustugami osoby, do ktdrej obowiazkow bedzie nalezed
ciagly nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego bedacego przedmiotem
whniosku, oraz ze dysponuje systemem zapewniajacym mozliwo$¢
niezwlocznego zgloszenia podejrzenia wystapienia dzialania nie-
pozadanego na terytorium panstw czionkowskich Unii Europej-
skiej 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 zewngtrznych przedstawione w
formie opisowej i graficznej oraz ulotkg;

14) kopie wszystkich pozwolen, kopie Charakterystyk Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego przyjetych przez wtasciwe organy
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz kopie ulo-
tek, jezeli ma to zastosowanie;

15) listg panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych
wniosek o wydanie pozwolenia jest rozpatrywany, kopie propo-
nowanych Charakterystyk Produktu Leczniczego Weterynaryjne-
go oraz kopie proponowanych ulotek, jezeli ma to zastosowanie;

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

17) kopig zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego wetery-
naryjnego w panstwie wytwarzania,
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18) w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych, o ktérych
mowa w art. 7b, dokument potwierdzajacy, ze podmiot odpowie-
dzialny ztozyt wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozo-
statosci zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90.”’,

¢) ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

,»3. Sktadajac wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 1 2a, podmiot odpowie-
dzialny wskazuje wytyczne Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji
Oceny Lekéw lub Swiatowej Organizacji Zdrowia bedace podstawa
przygotowanej dokumentacji.

4. Dane i1 dokumenty, o ktéorych mowa w ust. 2 i 2b, moga by¢ przedsta-
wione w jezyku angielskim, z wyjatkiem dokumentéw wymienionych
w ust. 2 pkt 11 1 12 oraz ust. 2b pkt 12 i 13, ktore przedstawia si¢ w jg-
zyku polskim.”,

d) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. W przypadku zmiany danych, o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 13 1 14
oraz w ust. 2b pkt 14 i 15, wnioskodawca przedstawia ministrowi wia-
sciwemu do spraw zdrowia, za posrednictwem Prezesa Urzedu, infor-
macje o dokonanych zmianach oraz dokumenty uwzgledniajace te
zmiany.”,

e) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w razie uzasadnionej watpliwosci,
wynikajacej z przedtozonej dokumentacji dotyczacej jakosci produktu
leczniczego, moze zazada¢ przedstawienia raportu z inspekcji przepro-
wadzonej w miejscu wytwarzania produktu leczniczego wytworzonego
za granica w celu potwierdzenia zgodno$ci warunkéw wytwarzania
z zezwoleniem, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 15 i ust. 2b pkt 17.”,

f) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Inspekcja dokonywana jest przez inspektoréw do spraw wytwarzania
Gltownego Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektorow do spraw
wytwarzania wlasciwych organow panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, lub panstw wzajemnie uznajacych inspekcj¢ do spraw wy-
twarzania, na wniosek 1 koszt podmiotu odpowiedzialnego albo na
wniosek 1 koszt wytworcey, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzial-

2

ny.”,
g) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy sposob przedstawiania dokumentacji, o ktérej mowa w
ust. 112, uwzgledniajac przepisy art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a ust. 31 4
oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy prawa 1 wytyczne Wspolnoty
Europejskiej dotyczace procedury rejestracyjnej produktow leczni-
czych.”,

h) dodaje si¢ ust. 8 1 9 w brzmieniu:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy sposob przedstawiania dokumentacji, o ktérej mowa w
ust. 2a i 2b, uwzgledniajac przepisy art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 31 4
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oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy prawa 1 wytyczne Wspolnoty
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 bada-
nia, uwzgledniajac wytyczne Wspolnoty Europejskiej.”;

12) art. 11 otrzymuje brzmienie:

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

1) nazwe produktu leczniczego, wraz z okre$leniem mocy pro-
duktu leczniczego, i postaci farmaceutycznej;

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

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

b) dawkowanie i sposdéb podawania dorostym oraz dzie-
ciom, w przypadku stosowania produktu leczniczego u
dzieci,

¢) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci przy stosowa-
niu, a w przypadku immunologicznych produktow lecz-
niczych — specjalne $rodki ostroznosci podejmowane
przez osoby majace stycznos$¢ z takimi produktami oraz
specjalne srodki ostroznosci przy podawaniu pacjentom,
wraz ze Srodkami ostroznosci, ktore powinny by¢ podje-
te przez pacjenta,

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

f) stosowanie w czasie ciazy lub karmienia piersia,

g) wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwa-
nia urzadzen mechanicznych,

h) dziatania niepozadane,

1) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postepowa-
nia przy udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz anti-
dota;

5) wlasciwosci farmakologiczne obejmujace:
a) wlasciwosci farmakodynamiczne,
b) wlasciwosci farmakokinetyczne,

¢) niekliniczne dane o bezpieczenstwie;
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6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) wykaz substancji pomocniczych,
b) gtdéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne,

¢) okres waznos$ci oraz, jezeli to konieczne, okres przydat-
nosci po rekonstytucji produktu leczniczego lub po
pierwszym otwarciu jego opakowania bezposredniego,

d) specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu,

e) rodzaj opakowania i sktad materiatow, z ktorych je wy-
konano,

f) specjalne $rodki ostroznos$ci przy unieszkodliwianiu zu-
zytego produktu leczniczego lub odpadéw powstajacych
z produktu leczniczego, jezeli ma to zastosowanie;

7) nazwe i1 adres podmiotu odpowiedzialnego;
8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

9) dat¢ wydania oraz numer pierwszego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub przedtuzenia wazno$ci pozwolenia;

10) date¢ ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu
Leczniczego;

11) w przypadku produktéw radiofarmaceutycznych takze:

a) informacje na temat dozymetrii napromieniowania we-
wngtrznego,

b) wskazéwki dotyczace bezposredniego przygotowania i
kontroli jako$ci produktu oraz, jezeli to konieczne, mak-
symalny okres przechowywania, w ktorym eluat lub pro-
dukt radiofarmaceutyczny gotowy do uzytku zachowuja
swoje wlasciwos$ci zgodnie ze specyfikacja.

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

1) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego, wraz z okre-
Sleniem mocy produktu leczniczego weterynaryjnego
1 postaci farmaceutycznej;

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

3) posta¢ farmaceutyczna;
4) dane kliniczne obejmujace:
a) docelowe gatunki zwierzat,

b) wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych ga-
tunkow zwierzat,

¢) przeciwwskazania,
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d) specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u docelo-
wych gatunkow zwierzat,

e) specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym spe-
cjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt
leczniczy weterynaryjny,

f) dziatania niepozadane (czgstotliwos$¢ 1 stopien nasilenia),

g) stosowanie w czasie ciazy, laktacji lub w okresie nie$no-
Sci,

h) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub produk-
tami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje inte-
rakeji,

1) dawkowanie i1 droge podania dla poszczegdlnych docelo-
wych gatunkow zwierzat,

j) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposdb postgpowa-
nia przy udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz od-
trutki,

k) okres karencji;
5) wlasciwosci farmakologiczne:
a) wlasciwosci farmakodynamiczne,
b) wlasciwosci farmakokinetyczne;
6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) sktad jako$ciowy substancji pomocniczych,
b) gldwne niezgodnosci farmaceutyczne,

¢) okres wazno$ci oraz, jezeli to konieczne, okres przydat-
nosci po rekonstytucji produktu leczniczego weteryna-
ryjnego lub po pierwszym otwarciu jego opakowania
bezposredniego,

d) specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu,

e) rodzaj opakowania i sktad materiatoéw, z ktorych je wy-
konano,

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

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

9) datg wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu lub przedtuzenia terminu waznos$ci pozwolenia;

10) datg 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 sklada wniosek o udzielenie po-
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zwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjne-
go produktu leczniczego albo odpowiednika referencyjnego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, nie jest obowiazany do
przedstawienia w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego tego
produktu czg$ci Charakterystyki Produktu Leczniczego referen-
cyjnego produktu leczniczego albo czg$ci Charakterystyki Pro-
duktu Leczniczego Weterynaryjnego referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego, odnoszacych si¢ do wskazan lecz-
niczych lub postaci, ktore beda objgte ochrona patentowa na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej w dniu wprowadzenia do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego albo odpo-
wiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego.

. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, podmiot odpowiedzialny

sklada o$wiadczenie potwierdzajace, ze dane nieumieszczone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego odnoszace si¢ do wska-
zan leczniczych lub postaci farmaceutycznych sa objete ochrona
patentowa.

5. Dane zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz Cha-

rakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego sa jawne.”;

13) w art. 12 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»W odniesieniu do produktow radiofarmaceutycznych, poza wymaganiami
okreslonymi w art. 10 i 11, wniosek w czg$ci dotyczacej generatora radio-
farmaceutycznego powinien rowniez zawiera¢ nastgpujace informacje i da-

.
*

ne

14) w art. 13:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. W odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej
lub zwierzgcej] w kazdym dokumencie objgtym wnioskiem, o ktorym
mowa w art. 10, nalezy poda¢, przynajmniej raz, nazw¢ migdzy-
narodowa, a w przypadku jej braku - nazwg powszechnie stosowana
sktadnikow czynnych. W dalszych czgsciach dokumentu nazwa moze
by¢ podana w postaci skrdconej.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Wniosek, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1, w odniesieniu do produktu
leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej, powinien
wskaza¢ metody stosowane w celu eliminacji wiruséw i innych czynni-
kéw patogennych, ktére moglyby by¢ przenoszone za posrednictwem
produktow leczniczych pochodzacych z krwi ludzkiej lub zwierzgce;j.”;

15) uchyla si¢ art. 14;

16) art. 15 otrzymuje brzmienie:

»Art. 15. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30

czerwca 2000 r. — Prawo witasnosci przemystowej (Dz. U. z 2003
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r. Nr 119, poz. 1117, z pézn. zm.”) podmiot odpowiedzialny nie
jest obowiazany do przedstawienia wynikow badan nieklinicz-
nych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego pro-
duktu leczniczego, ktory zostat dopuszczony do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, 1 podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
wyrazit zgod¢ na wykorzystanie do oceny wniosku
o dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika wynikow badan
nieklinicznych i klinicznych zawartych w dokumentacji refe-
rencyjnego produktu leczniczego, albo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego pro-
duktu leczniczego, ktory jest lub byt dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, a od daty wydania pierwszego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w kto-
rymkolwiek z tych panstw do dnia ztozenia wniosku o do-
puszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej uptynal okres 6 lat, chyba Ze ochrona patentowa refe-
rencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej wygasta wczesniej.

2. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byl dopusz-
czony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pod-
miot odpowiedzialny wskazuje we wniosku panstwo cztonkow-
skie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym referencyjny pro-
dukt leczniczy jest lub byl dopuszczony do obrotu. W takim
przypadku Prezes Urzedu zwraca si¢ do odpowiedniego organu
tego panstwa o potwierdzenie, ze referencyjny produkt leczniczy
jest lub byt dopuszczony do obrotu w tym panstwie, oraz o prze-
kazanie co najmniej informacji o sktadzie tego produktu.

3. Prezes Urzedu na zadanie panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym potwierdza, w terminie 30 dni, Ze referencyjny
produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej, oraz przekazuje informacje co
najmniej o sktadzie tego produktu.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz.
286, 2005 r. Nr 10, poz. 68, Nr 163, poz. 1362 i Nr 167, poz. 1398 oraz z 2006 r. Nr 170, poz.
121711218 i Nr 208, poz. 1539.
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4. Jezeli produkt leczniczy nie speinia wymagan dla odpowiednika

referencyjnego produktu leczniczego lub jezeli posiada inne
wskazania, inna drogg podania, inng moc lub posta¢ farmaceu-
tyczng w porownaniu z referencyjnym produktem leczniczym,
rozni si¢ w zakresie substancji czynnych, lub gdy bioréwnowaz-
no$ci nie da si¢ wykaza¢ za pomoca badan biodostgpnosci, pod-
miot odpowiedzialny jest obowiazany do przedstawienia wyni-
kow stosownych badan nieklinicznych lub klinicznych.

. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktory jest po-

dobny do referencyjnego produktu leczniczego, nie spetnia wy-
magan dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego,
w szczegblnosci ze wzgledu na rdznice dotyczace materialow
wyjsciowych lub procesOw wytwarzania tych produktow, pod-
miot odpowiedzialny jest obowiazany do przedstawienia wyni-
kéw badan klinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymagan,
ktoére nie zostaty spelnione, zgodnie z zatacznikiem I do dyrekty-
wy 2001/83/WE.

. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest pro-

dukt leczniczy posiadajacy taki sam sktad jako$ciowy i ilo$ciowy
substancji czynnych, taka sama posta¢ farmaceutyczna jak refe-
rencyjny produkt leczniczy 1 ktérego bioréwnowazno$¢ wobec re-
ferencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpo-
wiednimi badaniami biodostgpnosci.

. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub

pochodne dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uwaza si¢
za t¢ sama substancj¢ czynna, jezeli nie r6znig si¢ one w sposob
znaczacy od substancji czynnej swoimi wlasciwosciami w odnie-
sieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich przypad-
kach podmiot odpowiedzialny dotacza dokumentacj¢ potwierdza-
jaca bezpieczenstwo lub skutecznos¢ soli, estrow, eterow, izome-
réw, mieszanin izomeroéw lub pochodnych dopuszczonej do obro-
tu substancji czynne;.

. Rozne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym

uwalnianiu uwaza sig za t¢ sama posta¢ farmaceutyczna.

. Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan biodostepnosci, jezeli

wnioskodawca wykaze, ze odpowiednik referencyjnego produktu
leczniczego spetnia kryteria okreslone w wytycznych Wspolnoty
Europejskie;j.”;

17) po art. 15 dodaje sig art. 15a w brzmieniu:

,»Art. 15a. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia

30 czerwca 2000 r. — Prawo wtasnosci przemystowej podmiot od-
powiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikow
badan bezpieczenstwa i pozostalosci oraz badan przedklinicznych
i klinicznych, jezeli sktada wniosek o wydanie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego, ktory posiada lub posiadat pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,
lub panstwa czlonkowskiego FEuropejskiego Porozumienia
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o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego w ktorymkolwiek z tych panstw do dnia ztoze-
nia wniosku o dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej uptynat okres co najmniej 8 lat (wytaczno$¢ da-
nych).

. Niezaleznie od przyznanego pozwolenia na dopuszczenie do ob-

rotu odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przez podmiot od-
powiedzialny nie wczesniej niz po uptywie 10 lat od dnia wyda-
nia pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referen-
cyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (wylaczno$é
rynkowa).

. 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 Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym refe-
rencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest lub byt dopusz-
czony do obrotu. W takim przypadku Prezes Urzedu zwraca si¢
do odpowiedniego organu tego panstwa o potwierdzenie, ze refe-
rencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest lub byt dopusz-
czony do obrotu w tym panstwie, i o przekazanie informacji co
najmniej o petnym sktadzie jakosciowym 1 ilo§ciowym tego pro-
duktu oraz, gdy jest to niezbgdne, dokumentacji bezpieczenstwa i
skuteczno$ci, umozliwiajacej wydanie decyzji w sprawie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczni-
czego weterynaryjnego.

. Prezes Urzgdu, 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 Rzeczypospoli-
tej Polskiej, i przekazuje informacje co najmniej o pelnym skta-
dzie tego produktu oraz, gdy jest to niezbedne, stosowna doku-
mentacjg. W takim przypadku stosuje si¢ okres wylacznosci da-
nych lub wylacznosci rynkowej obowiazujacy w panstwie czlon-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

. Okres, o ktorym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ nie wigcej niz o 3 la-

ta w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych przezna-
czonych dla ryb, pszczo6t lub innych gatunkow zwierzat ustalo-
nych zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 5 decyzji Rady
nr 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej wa-
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10.

runki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Ko-
misji (Dz.Urz. WE L 184 z 17.07.1999, str. 23; Dz.Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 1, t. 3, str. 124).

. Jezeli produkt leczniczy weterynaryjny posiada inne wskazania,

inng droge podania, inng moc lub posta¢ farmaceutyczna w po-
rownaniu z referencyjnym produktem leczniczym weterynaryj-
nym lub r6zni si¢ w zakresie substancji czynnych, lub jezeli bio-
réwnowaznosci nie da si¢ wykaza¢ za pomoca badan biodostep-
nosci, podmiot odpowiedzialny jest obowiazany do przedstawie-
nia wynikow stosownych badan bezpieczenstwa i1 pozostalo$ci
oraz badan przedklinicznych lub klinicznych.

. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy weterynaryjny,

ktory jest podobny do referencyjnego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, nie spelnia wymagan dla odpowiednika referencyj-
nego produktu leczniczego weterynaryjnego, w szczeg6lnosci ze
wzgledu na roznice dotyczace materiatow wyjsciowych lub pro-
cesOw wytwarzania tych produktéw, podmiot odpowiedzialny jest
obowiazany do przedstawienia wynikéw badan przedklinicznych
lub klinicznych w zakresie wymagan, ktére nie zostaty spetnione,
zgodnie z zatacznikiem 1 do dyrektywy 2001/82/WE.

. Dla produktow leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla

docelowych gatunkéw zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane
od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, i za-
wierajacych  nowa  substancje  czynna  niedopuszczona
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym 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, ktorych tkanki lub pozyskiwane od
nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, w ciagu 5
lat od dnia przyznania pierwszego pozwolenia. W przypadku
przyznania pozwolenia dla czterech lub wigcej docelowych ga-
tunkéw zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich
produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres, o
ktérym mowa w ust. 2, moze by¢ wydtuzony do 13 lat.

. Okres, o ktorym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ odpowiednio od ro-

ku do 3 lat dla produktu leczniczego weterynaryjnego przezna-
czonego dla docelowych gatunkéw zwierzat, ktorych tkanki lub
pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez
ludzi, jezeli podmiot odpowiedzialny wystapil wezesniej z wnio-
skiem o ustalenie Maksymalnych Limitéw Pozostatosci dla doce-
lowych gatunkow zwierzat objetych pozwoleniem.

Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego jest produkt leczniczy posiadajacy taki sam sktad jako-
sciowy 1 iloSciowy substancji czynnych, taka sama posta¢ farma-
ceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny i
ktorego bioréwnowazno$¢ wobec referencyjnego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego zostata potwierdzona odpowiednimi
badaniami biodostgpnosci.
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1.

12.

13.

Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub
pochodne dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uwaza si¢
za t¢ sama substancj¢ czynna, jezeli nie r6znia si¢ one w sposob
znaczacy od substancji czynnej swoimi wlasciwosciami w odnie-
sieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich przypad-
kach podmiot odpowiedzialny dotacza dokumentacj¢ potwierdza-
jaca bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ soli, estrow, eterow, izome-
réw, mieszanin izomeréw lub pochodnych dopuszczonej do obro-
tu substancji czynnej.

R&zne postacie farmaceutyczne doustne natychmiastowego uwal-
niania uwaza si¢ za t¢ sama posta¢ farmaceutyczna.

Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan biodostgpnosci, jezeli
wnioskodawca wykaze, ze odpowiednik referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego spetnia kryteria okreslone w wy-
tycznych Wspdlnoty Europejskiej.”;

18) art. 16 otrzymuje brzmienie:

»Art. 16. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30

4.

czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci przemystowej podmiot odpo-
wiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia wynikow ba-
dan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli substancja czynna lub
substancje czynne produktu leczniczego maja ugruntowane zasto-
sowanie medyczne na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europe;j-
skim Obszarze Gospodarczym, przez okres co najmniej 10 lat, li-
czac od pierwszego systematycznego i udokumentowanego zasto-
sowania tej substancji w produkcie leczniczym oraz uznang sku-
teczno$¢ 1 akceptowalny poziom bezpieczenstwa. W takim przy-
padku wyniki badan nieklinicznych lub klinicznych zastgpowane
sa lub uzupetniane publikacjami z pi$miennictwa naukowego.

. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktorym mowa w ust. 1,

oznacza ugruntowane zastosowanie medyczne na terytorium pan-
stwa cztonkowskiego Unii Europejskiej przed uzyskaniem przez
to panstwo cztonkostwa w Unii Europejskiej lub na terytorium
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym przed przystapieniem tego panstwa do umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

. W przypadku produktu leczniczego ztozonego, zawierajacego

mieszaning znanych substancji czynnych wystepujacych w do-
puszczonych do obrotu produktach leczniczych, niestosowanych
dotychczas w podanym sktadzie w celach leczniczych, podmiot
odpowiedzialny przedstawia wyniki nowych badan nieklinicz-
nych lub klinicznych w odniesieniu do produktu leczniczego zto-
zonego. W takim przypadku podmiot odpowiedzialny nie jest
obowiazany do przedstawienia wynikow takich badan w odnie-
sieniu do kazdej substancji czynnej z osobna.

W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskaza-
niami leczniczymi, zawierajacego mieszaning substancji home-
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opatycznych leczniczych niestosowanych dotychczas
w lecznictwie lub nieopisanych w pi$miennictwie naukowym,
podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki odpowiednich ba-
dan nieklinicznych i klinicznych w odniesieniu do produktu lecz-
niczego homeopatycznego ztozonego oraz w odniesieniu do kaz-
dego sktadnika.

. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia

dokumentacji, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1-4, jezeli uzy-
skat zgode innego podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie
dla celow oceny wniosku dokumentacji, o ktorej mowa w art. 10
ust. 2 pkt 1-4, produktu leczniczego o takim samym skladzie ja-
kosciowym i ilosciowym w odniesieniu do substancji czynnych i
takiej samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonego wczesniej
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”;

19) po art. 16 dodaje sig art. 16a w brzmieniu:

»Art.16a. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30

czerwca 2000 r. — Prawo wiasnos$ci przemystowej podmiot odpo-
wiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikow ba-
dan zawartych w dokumentacji bezpieczenstwa i pozostatosci lub
przedklinicznych lub klinicznych, jezeli udowodni, ze substancja
czynna produktu leczniczego weterynaryjnego ma ugruntowana
skuteczno$¢ 1 akceptowalny poziom bezpieczenstwa oraz jest sto-
sowana w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub pan-
stwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym przez co najmniej 10 lat. W tym przypadku podmiot
odpowiedzialny przedstawia odpowiednie dane z piSmiennictwa
naukowego. Sprawozdania opublikowane przez FEuropejska
Agencje Lekéw po ocenie wnioskow o ustalenie Maksymalnych
Limitéw Pozostato$ci moga by¢ wlaczone jako dane do piSmien-
nictwa naukowego, szczeg6lnie w dokumentacji bezpieczenstwa.

2. Jezeli podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego okreslonego w ust.
1 dla docelowych gatunkéw zwierzat, ktorych tkanki lub pozy-
skiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez lu-
dzi, 1 wniosek dla tego samego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, ale dla innych docelowych gatunkéw zwierzat, ktorych
tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, zawierajacy nowe wyniki badan pozostato-
$ci zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90 oraz nowe wyniki ba-
dan klinicznych, to nie mozna wykorzysta¢ tych wynikow badan
w celu oceny produktu leczniczego weterynaryjnego, dla ktoérego
ztozono wniosek zgodnie z art. 15a, przez okres 3 lat od dnia wy-
dania pozwolenia dla tych innych docelowych gatunkow zwie-
rzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa prze-
znaczone do spozycia przez ludzi.

. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia

dokumentacji, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, jezeli uzy-
skat zgode innego podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie
dla celow oceny wniosku dokumentacji, o ktorej mowa w art. 10
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ust. 2b pkt 6, produktu leczniczego weterynaryjnego o takim sa-
mym sktadzie jako$ciowym i ilo§ciowym w odniesieniu do sub-
stancji czynnych 1 takiej samej postaci farmaceutycznej, dopusz-
czonego wczesniej do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej.

4. W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego zawieraja-
cego substancje czynne dopuszczone w produktach leczniczych
weterynaryjnych, ale niestosowane dotychczas w podanym skta-
dzie do celow leczniczych, podmiot odpowiedzialny jest obowia-
zany do przedstawienia wynikow odpowiednich badan bezpie-
czenstwa 1 pozostatosci, a takze badan przedklinicznych i klinicz-
nych, w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego
zlozonego; podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do
przedstawienia wynikéw takich badan w odniesieniu do kazdego
sktadnika z osobna.

5. W przypadku immunologicznych produktéw leczniczych wetery-
naryjnych podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do przed-
stawienia wynikow badan prowadzonych w warunkach innych
niz laboratoryjne, jezeli te badania nie moga zosta¢ wykonane.”;

20) w art. 17:

a) ust. 1-2 otrzymuja brzmienie:

»l.

l1a.

Badania, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane w
celu oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego lub badania, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. b, przeprowadzane w celu oceny bez-
pieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego sa wykonywane
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu
ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach che-
micznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pézn. zm.”).

Badania produktu leczniczego, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4
lit. ¢, sa wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej, a badania produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. ¢, sa wykonywane zgodnie z wymaga-
niami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjne;.

. Wymagania dotyczace dokumentacji wynikéw badan, o ktérych mowa

w art. 10 ust. 2 pkt 4, produktéw leczniczych, w tym produktéw radio-
farmaceutycznych, produktéw leczniczych roslinnych innych niz te, o
ktorych mowa w art. 20a, produktéw leczniczych homeopatycznych in-
nych niz te, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1, okresla zatacznik I do dy-
rektywy 2001/83/WE.”,

b) po ust. 2 dodaje sig ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych, w tym produk-

tow leczniczych homeopatycznych przeznaczonych wytacznie dla
zwierzat, innych niz te, o ktorych mowa w art. 21 ust. 4, wymagania

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz.
1350 i Nr 125, poz. 1367,z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187, z 2003 r. Nr 189, poz.
1852, 2 2004 r. Nr 11, poz. 94, Nr 96, poz. 959 i Nr 121, poz. 1263, z 2005 r. Nr 179, poz. 1485
oraz z 2006 r. Nr 171, poz. 1225.
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dotyczace dokumentacji wynikow badan, o ktérych mowa w art. 10 ust.
2b pkt 6, okresla zalacznik 1 do dyrektywy 2001/82/WE.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wymagania dotyczace dokumentacji wynikoéw badan produktow leczni-
czych przeznaczonych do specjalnych celow zywieniowych, antysepty-
koéw, uwzgledniajac w szczegodlnosci specyfike okreslonych produktow
oraz koniecznos$¢ przedstawienia raportow eksperta.”;

21) w art. 18 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Postgpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego po-
winno zakonczy¢ si¢ nie pozniej niz w ciagu 210 dni, z zastrzezeniem ter-
min6éw okreslonych w art. 18a i 19.”;

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

»Art. 18a. 1. W przypadku rownoczesnego ztozenia do ministra wlasciwego

do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu oraz w in-
nym 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 leczni-
czego, ktory nie posiada pozwolenia w zadnym panstwie czlon-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, minister wlasciwy do
spraw zdrowia wszczyna postgpowanie o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej ,,pro-
cedura zdecentralizowana”.

. W przypadku gdy we wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot

odpowiedzialny wskaze Rzeczpospolita Polska jako panstwo re-
ferencyjne, Prezes Urzedu, w terminie 120 dni od dnia otrzyma-
nia kompletnego wniosku, sporzadza projekt raportu oceniajacego
i przekazuje go wiasciwym organom zainteresowanych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmiotowi od-
powiedzialnemu, wraz z dolaczonym projektem: Charakterystyki
Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Lecznicze-
go Weterynaryjnego, oznakowania opakowan i ulotki.

. W terminie 90 dni od dnia przekazania projektu raportu oceniaja-

cego, zgodnie z ust. 2, Prezes Urzedu informuje podmiot odpo-
wiedzialny o:

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

2) odmowie zatwierdzenia przez panstwa biorace udziat w pro-
cedurze zdecentralizowanej projektu raportu oceniajacego,
projektu Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charak-
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terystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, projektu
oznakowania opakowan lub projektu ulotki i wszczgciu pro-
cedury wyjasniajacej, o ktérej mowa w ust. 6.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie zgodnie

z zatwierdzonymi w trybie procedury zdecentralizowanej rapor-
tem oceniajacym, Charakterystyka Produktu Leczniczego albo
Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ozna-
kowaniem opakowan oraz ulotka w terminie 30 dni od dnia ich
zatwierdzenia.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urzgdu,

w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajacego, wraz
z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opako-
wan oraz ulotka, sporzadzonego przez wlasciwy organ panstwa
referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o tym wiasciwy or-
gan panstwa referencyjnego. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowied-
nio.

. Jezeli w toku procedury zdecentralizowanej powstang uzasadnio-

ne watpliwosci, ze wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu moze spowodowac zagrozenie dla zdrowia publicznego, a w
przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — zagrozenie
dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat lub srodowiska w rozu-
mieniu wytycznych Wspolnoty Europejskiej, Prezes Urzedu
wszczyna procedure wyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uza-
sadnienie wlasciwym organom panstwa referencyjnego, zaintere-
sowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
oraz wnioskodawcy.

. Wniosek, o ktéorym mowa w ust. 1, sktada podmiot odpowiedzial-

ny lub podmiot odpowiedzialny bgdacy podmiotem zaleznym lub
dominujacym w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005r. o
ofercie publicznej 1 warunkach wprowadzania instrumentow fi-
nansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spotkach
publicznych (Dz. U. Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 157,
poz. 1119) wobec podmiotu odpowiedzialnego lub bedacy jego
licencjodawca albo licencjobiorca lub podmiot, ktorego celem
jest wspoélpraca z podmiotem odpowiedzialnym przy wprowadza-
niu do obrotu produktu leczniczego, z wytaczeniem podmiotu, o
ktérym mowa w art. 16 ust. 5 i art. 16a ust. 3.

. Za ten sam produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢

produkt leczniczy, ktéry ma identyczny sktad jakos$ciowy i ilo-
Sciowy w odniesieniu do substancji czynnych, identyczna postac
farmaceutyczna oraz zasadniczo zgodne oznakowanie opakowa-
nia, ulotke 1 Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charak-
terystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego w punktach:
wskazania, dawkowanie, sposob podawania, przeciwwskazania,
ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci, a ewentualne réznice nie wpty-
waja na bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ stosowania produktu
leczniczego.”;
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23) art. 19 otrzymuje brzmienie:

»Art. 19. 1. W przypadku zlozenia do ministra wlasciwego do spraw zdrowia

za posrednictwem Prezesa Urzgdu wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, ktéry posiada pozwolenie wydane
przez whasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;j
lub panstwa cztonkowskiego FEuropejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, minister wiasciwy do spraw zdrowia
wszczyna postgpowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej ,,procedura wzajem-
nego uznania”.

. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostatlo wydane po-

zwolenie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot od-
powiedzialny moze ztozy¢ do ministra wlasciwego do spraw
zdrowia za  posrednictwem  Prezesa Urzgdu  wniosek
o sporzadzenie raportu oceniajacego produkt leczniczy lub o uak-
tualnienie raportu juz istniejacego. Prezes Urze¢du sporzadza lub
aktualizuje raport oceniajacy w terminie 90 dni od dnia otrzyma-
nia wniosku oraz przekazuje raport oceniajacy, Charakterystyke
Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Lecznicze-
go Weterynaryjnego, oznakowanie opakowan i ulotke wlasciwym
organom zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej 1 panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym i wnioskodawcy.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie 90 dni od dnia

otrzymania raportu oceniajacego, wraz z Charakterystyka Produk-
tu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego We-
terynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka, sporzadzo-
nego przez wlasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje ten
raport i informuje o tym wlasciwy organ panstwa referencyjnego.
Przepis art. 18a ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

. Jezeli w toku procedury wzajemnego uznania powstang uzasad-

nione watpliwos$ci, 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 rozu-
mieniu wytycznych Wspolnoty Europejskiej, Prezes Urzedu
wszczyna procedure wyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uza-
sadnienie wlasciwym organom panstwa referencyjnego, zaintere-
sowanych panstw czlonkowskich 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 odpowiedzial-

ny lub podmiot odpowiedzialny bgdacy podmiotem zaleznym lub
dominujacym w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
ofercie publicznej i warunkach wprowadzania instrumentow fi-
nansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spotkach
publicznych wobec podmiotu odpowiedzialnego lub jego licen-

2007-05-24



©Kancelaria Sejmu

s. 29/74

cjodawca albo licencjobiorca lub podmiot, ktéorego celem jest
wspotpraca z podmiotem odpowiedzialnym przy wprowadzaniu
do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem podmiotu, o kto-
rym mowa w art. 16 ust. 51 art. 16a ust. 3.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, moze dotyczy¢ produktu lecz-

niczego, ktory w stosunku do produktu posiadajacego pozwolenie
wydane przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Eu-
ropejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, ma identyczny sktad jakosciowy i
ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych, identyczna po-
sta¢ farmaceutyczna oraz zasadniczo zgodne z tym produktem
oznakowanie opakowan, ulotke 1 Charakterystyke Produktu
Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Wete-
rynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie, sposob poda-
wania, przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostroznosci,
a ewentualne roznice nie wptywaja na bezpieczenstwo lub sku-
teczno$¢ stosowania produktu leczniczego.”;

24) art. 19a-19c otrzymuja brzmienie:

»Art. 19a. Procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowa-

nej nie stosuje si¢ w przypadku:

1) ztozenia wniosku o zmiang danych objetych pozwoleniem
oraz zmiang¢ dokumentacji w przypadku zmian, ktére wyma-
gaja ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 10, jezeli po-
zwolenie nie byto wydane zgodnie z art. 18a albo 19, lub do-
kumentacja, w tym Charakterystyka Produktu Leczniczego
albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjne-
go, oznakowanie opakowan i ulotka, tego produktu nie zosta-
ta ujednolicona na podstawie przepisu art. 31 ust. 1;

2) produktow leczniczych homeopatycznych innych niz te, o
ktérych mowa w art. 21 ust. 1 14;

3) tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych, dla ktorych
nie opracowano monografii wspolnotowej, o ktorej mowa
w art. 16h ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, zwanej dalej ,,mo-
nografiag wspolnotowa”, oraz tradycyjnych produktow leczni-
czych roslinnych niesktadajacych si¢ z substancji roslinnych,
przetwordéw lub ich zestawienia, wystepujacych na wspolno-
towej liscie tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych,
o ktorej mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

4) produktow leczniczych, ktérych dokumentacja nie zostata
uzupetniona 1 doprowadzona do zgodnosci z wymaganiami
ustawy, o ktorych mowa w zalaczniku XII do Traktatu mig-
dzy Krélestwem Belgii, Krolestwem Danii, Republika Fede-
ralng Niemiec, Republika Grecka, Krolestwem Hiszpanii,
Republika Francuska, Irlandia, Republika Wtoska, Wielkim
Ksigstwem Luksemburga, Krolestwem Niderlandow, Repu-
blika Austrii, Republika Portugalska, Republika Finlandii,
Krélestwem Szwecji, Zjednoczonym Krolestwem Wielkiej
Brytanii 1 Irlandii Potnocnej (Panstwami Cztonkowskimi
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Unii Europejskiej) a Republika Czeska, Republika Estonska,
Republika Cypryjska, Republika Lotewska, Republika Li-
tewska, Republika Wegierska, Republika Malty, Rzeczapo-
spolita Polska, Republika Stowenii, Republika Stowacka do-
tyczacego przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Es-
tonskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Re-
publiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty,
Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii i Republiki
Stowackiej do Unii Europejskiej, podpisanego w Atenach w
dniu 16 kwietnia 2003 r. (Dz.U. z 2004 r. Nr 90, poz. 864), w
przypadku  gdy podmiot odpowiedzialny  wskaze
Rzeczpospolita Polska jako panstwo referencyjne.

Art. 19b. 1. Wnioski, o ktérych mowa w art. 18a 1 19, zawieraja dane, o kto-

rych mowa w art. 10 ust. 112, aw przypadku produktéw leczni-
czych weterynaryjnych — w art. 10 ust. 2a i 2b, oraz deklaracjg
zgodnosci sktadanej dokumentacji z dokumentacja bedaca
przedmiotem raportu oceniajacego.

. Wnioski i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ przed-

stawiane w jezyku polskim lub angielskim, z wyjatkiem Charak-
terystyki Produktu Leczniczego i Charakterystyki Produktu Lecz-
niczego Weterynaryjnego, oznakowania opakowan bezposrednich
1 zewnetrznych oraz ulotki, ktére przedstawia si¢ w jezyku pol-
skim 1 angielskim.

Art. 19c. Jezeli po zlozeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego Prezes Urzg¢du powezmie informacjg, ze wniosek o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego 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 czlonkowskiego Unii Eu-
ropejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym wydal pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu dla tego produktu, informuje podmiot odpowie-
dzialny o koniecznosci zastosowania procedury okreslonej odpo-
wiednio w art. 18a lub 19 1 umarza postepowanie.”;

25) po art. 19¢ dodaje si¢ art. 19d i 19e w brzmieniu:

»Art. 19d. W przypadku wszczgcia procedury wyjasniajacej, o ktorej mowa

w art. 18a ust. 6 lub art. 19 ust. 4, i braku porozumienia migdzy
panstwami czlonkowskimi w terminie 60 dni, minister wlasciwy
do spraw zdrowia moze na wniosek podmiotu odpowiedzialnego
wydaé pozwolenie przed zakonczeniem procedury wyjasniajacej,
pod warunkiem ze uznal uprzednio raport oceniajacy, Charaktery-
styke¢ Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania opakowan i ulotke.

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

dzenia, zakres i tryb postgpowania w procedurze wyjasniajacej, o
ktorej mowa w art. 18a ust. 6 1 art. 19 ust. 4, uwzgledniajac prze-
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pisy prawa 1 wytyczne Wspolnoty Europejskiej w zakresie do-
puszczenia do obrotu produktow leczniczych.”;

26) w art. 20 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat ozdob-
nych, w szczegdlnosci ryb akwariowych, ptakow ozdobnych, gotebi
pocztowych, zwierzat w terrarium i matych gryzoni, fretek i krolikow,
trzymanych jako zwierzgta domowe.”;

27) po art. 20 dodaje sig art. 20a i 20b w brzmieniu:

»Art. 20a. 1. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne sa to produkty lecznicze
ro$linne, ktore facznie spelniaja nastgpujace warunki:

1) maja wskazania wtasciwe wylacznie dla tradycyjnego pro-
duktu leczniczego roslinnego, z uwagi na ich sktad i przezna-
czenie, moga by¢ stosowane bez nadzoru lekarza w celach
leczniczych, diagnostycznych lub monitorowania terapii oraz
spetniaja kryteria produktu leczniczego wydawanego bez
przepisu lekarza;

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

3) sa przeznaczone wylacznie do stosowania doustnego, ze-
wnetrznego lub inhalacji;

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

5) posiadaja wystarczajace dane dotyczace tradycyjnego ich za-
stosowania, w szczeg6Olnosci bezpieczenstwa stosowania
zgodnie ze sposobem, o ktorym mowa w pkt 2, a ich wystar-
czajace dzialanie farmakologiczne 1 skutecznos¢ sa stwier-
dzone na podstawie dlugotrwatego stosowania i do§wiadcze-
nia w lecznictwie.

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

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

4. Tradycyjny produkt leczniczy roslinny moze zawiera¢ dodatek
sktadnikéw mineralnych i witamin o potwierdzonym bezpieczen-
stwie stosowania w danym sktadzie, jezeli ich dziatanie ma cha-
rakter podrzedny wzgledem dziatania czynnych sktadnikow ro-
Slinnych w odniesieniu do okreslonych wskazan.

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu tradycyjnych produktow lecz-
niczych roslinnych zawiera w szczegolnosci:

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

3) szczegotowe dane ilosciowe 1 jakosciowe odnoszace si¢ do
produktu leczniczego i wszystkich jego sktadnikow oraz ich
nazwy powszechnie stosowane, jezeli wystepuja;
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4) posta¢ farmaceutyczna, moc i droge podania oraz okres waz-
no$ci produktu leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony
srodowiska zwigzane ze stosowaniem oraz ze zniszczeniem
produktu leczniczego, jezeli jest to niezbedne i wynika z cha-
rakteru produktu;

5) wskazania, przeciwwskazania i1 dzialania niepozadane;

6) dane z piSmiennictwa, w tym naukowego, lub opinie eksper-
tow stwierdzajace, ze roslinny produkt leczniczy lub produkt
odpowiadajacy byl stosowany w celach leczniczych przez
okres co najmniej 30 lat poprzedzajacych datg zlozenia wnio-
sku, w tym co najmniej 15 lat w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Po-
rozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym;

7) wyniki badan farmaceutycznych okre§lonych w art. 10 ust. 2
pkt 4 lit. a.

6. W przypadku mieszanin substancji roslinnych lub przetwordw ro-

Slinnych lub tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego dane,
o ktorych mowa w ust. 5 pkt 6, powinny odnosi¢ si¢ do mieszani-
ny, a w przypadku gdy poszczegdlne substancje roslinne lub prze-
twory roslinne nie sa wystarczajaco znane, dane powinny rowniez
odnosi¢ si¢ do tych sktadnikow.

7. Do wniosku dotacza si¢:

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

2) kopie dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, lub w innych panstwach lub szczegdtowe in-
formacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w jakim-
kolwiek panstwie, jezeli ma to zastosowanie;

3) przeglad pisSmiennictwa, w tym naukowego, dotyczacy bez-
pieczenstwa wraz z raportem eksperta oraz, na zadanie Pre-
zesa Urzedu, dane do oceny bezpieczenstwa produktu leczni-
czego.

. Prezes Urzgdu moze zwréci¢ si¢ do Komitetu do spraw Roslin-

nych Produktow Leczniczych Europejskiej Agencji Lekow o wy-
danie opinii w sprawie uznania przedstawionej dokumentacji za
odpowiednia dla stwierdzenia tradycyjnego stosowania tradycyj-
nego produktu leczniczego roslinnego lub produktu odpowiadaja-
cego, dotaczajac dokumentacj¢ tradycyjnego produktu lecznicze-
go roslinnego do wniosku o wydanie opinii.

. Produkt odpowiadajacy jest to tradycyjny produkt leczniczy ro-

slinny zawierajacy te same substancje roslinne lub przetwory ro-
Slinne, niezaleznie od zastosowanych substancji pomocniczych, 1
posiadajacy to samo lub podobne zamierzone zastosowanie, row-
nowazng moc i dawke oraz t¢ sama lub podobna droge podania
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jak tradycyjny produkt leczniczy roslinny bedacy przedmiotem
wniosku, o ktorym mowa w ust. 5.

Art. 20b. 1. W przypadku zlozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 20a ust. 5,

28) w art. 21:

podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu
leczniczego ros$linnego w okresie, o ktorym mowa w art. 20a ust.
5 pkt6. Wymodg trzydziestoletniego stosowania tradycyjnego
produktu leczniczego roslinnego jest spetniony réwniez w przy-
padku, gdy liczba sktadnikow roslinnego produktu leczniczego
lub ich zawarto$¢ zostala zmniejszona w tym okresie.

. W przypadku ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu trady-

cyjnego produktu leczniczego roslinnego stosowanego w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czion-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, przez okres krotszy niz 15 lat, Prezes Urzedu przekazuje
do Komitetu do spraw Roslinnych Produktow Leczniczych Euro-
pejskiej Agencji Lekéw dokumentacjg tego produktu w celu usta-
lenia przez Komitet, czy zostaly spetnione pozostate warunki ko-
nieczne do uznania tradycyjnego stosowania tradycyjnego pro-
duktu leczniczego roslinnego. Przy rozpatrywaniu wniosku o do-
puszczenie do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roslin-
nego Prezes Urzgdu uwzglednia monografi¢ wspolnotowa.

. W przypadku gdy dla tradycyjnego produktu leczniczego roslin-

nego, bedacego przedmiotem wniosku, o ktorym mowa w art. 20a
ust. 5, opracowano monografi¢ wspolnotowa lub sktadniki tego
produktu znajduja si¢ na wspdlnotowej liscie substancji tradycyj-
nych produktéw leczniczych roslinnych, o ktérej mowa w art. 16f
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, stosuje si¢ przepisy art. 18a 1 19.

. W przypadku zloZenia wniosku, o ktérym 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 Europejskie;j
lub panstwach cztonkowskich FEuropejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym.”;

a) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u
ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wy-
twarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola jego
serii, lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastgpuje
kontrola jego serii, oraz numery zezwolen na wytwarzanie produktu
leczniczego lub na import produktu leczniczego;”,

b) w ust. 3:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
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,1) opis sposobu otrzymywania i kontroli substancji pierwotnych
oraz potwierdzenie, na podstawie pisSmiennictwa, w tym nauko-
wego, ich homeopatycznego zastosowania;”,

— pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,3) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z podaniem wyma-
gan jakosciowych, oraz wzory opakowan bezposrednich lub ze-
wngetrznych, wielko$¢ opakowania, wraz z podaniem informacji o
zawarto$ci produktu leczniczego homeopatycznego w opakowa-
niu bezposrednim;”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»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, gwaran-
tujacym bezpieczenstwo stosowania, co oznacza, ze nie zawieraja
wigcej niz 1/10.000 czgsci roztworu macierzystego lub nie wigcej
niz 1/100 najmniejszej dawki substancji czynnej zawarte] w pro-
dukcie leczniczym wydawanym z przepisu lekarza,

3) sa podawane droga opisana w Farmakopei Europejskiej lub w in-
nych farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa cztonkow-
skie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym

— z wylaczeniem immunologicznych homeopatycznych produktow
leczniczych weterynaryjnych.”,

d) w ust. 6:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) opis sposobu otrzymywania i kontroli substancji pierwotnych
oraz potwierdzenie, na podstawie piSmiennictwa, w tym nauko-
wego, ich homeopatycznego zastosowania;”,

—w pkt 10 w lit. b kropke zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje sig lit. ¢ w
brzmieniu:

,,¢) okresu karencji, z pelnym uzasadnieniem.”,
e) ust. 7a otrzymuje brzmienie:

,»7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w ust. 2 1 5, moze
obejmowac liste¢ produktéw leczniczych homeopatycznych pochodza-
cych z tej samej lub z tych samych substancji pierwotnych homeopa-
tycznych.”;

29) w art. 21a:
a) po ust. 3 dodaje sig ust. 3a 1 3b w brzmieniu:

»3a. Pozwolenie na import réwnolegly wygasa po uptywie roku od dnia
wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej, a w przypadku wygasnigcia pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej lub panstwie czionkowskim Europejskiego Porozu-
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mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, z ktorego produkt leczniczy importowany roéw-
nolegle jest sprowadzany, wygasa z dniem wygasnigcia tego pozwole-
nia.

3b. Cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej lub w panstwie cztonkowskim Unii Europejskie;,
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, z ktorego produkt leczniczy importowany rownolegle jest spro-
wadzany, z przyczyn zwiazanych z zagrozeniem dla zycia lub zdrowia
ludzi lub zwierzat, w szczeg6lnosci tych, o ktorych mowa w art. 33 ust.
1 pkt 1, 2, 4 1 7, skutkuje cofnigciem pozwolenia na import rownole-

gly.’,’
b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Do pozwolen na import rownolegly oraz do cofnigcia tych pozwolen
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1-2, art. 29 ust. 1-2a, art.
33 iart. 37.7,

¢) po ust. 8 dodaje sig ust. 8a w brzmieniu:

,»8a. Po uzyskaniu pozwolenia na import rownoleglty podmiot uprawniony
do importu réwnoleglego informuje, co najmniej na 30 dni przed pla-
nowanym dniem wprowadzenia do obrotu, o przewidywanym terminie
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskie;j:

1) Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;
2) Prezesa Urzedu;

3) podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”,

d) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Podmiot uprawniony do importu rownolegtego moze wprowadzaé pro-
dukt importowany rownolegle do obrotu pod nazwa:

1) stosowana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) stosowang w panstwie cztlonkowskim Unii Europejskiej lub pan-
stwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, z ktorego produkt leczniczy jest sprowadzany, albo

3) powszechnie stosowang lub naukowa opatrzona znakiem towa-
rowym lub nazwa podmiotu uprawnionego do importu rownole-

glego.”,
e) po ust. 9 dodaje sig ust. 9a w brzmieniu:

,»9a. Podmiot uprawniony do importu rownoleglego niezwlocznie powia-
damia ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wygasnigciu pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w panstwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stroniec umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, z ktorego produkt leczniczy importo-
wany réwnolegle jest sprowadzany.”;
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30) w art. 23:
a) w ust. 1:
— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) nazwe i1 adres wytworcy lub importera, u ktérego nastepuje zwol-
nienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania lub miej-
sca prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastgpuje kontro-
la jego serii;”,

— po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,A4a) kategori¢ stosowania, w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych;”,

— w pkt 12 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 13 1 14 w
brzmieniu:

,13) termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, w przy-
padku, o ktorym mowa w art. 15a ust. 2;

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

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia,
kryteria zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii
dostepnosci, uwzgledniajac w szczegolnosci charakter poszczegdlnych
kategorii dostgpnos$ci oraz bezpieczenstwo stosowania produktu leczni-
czego.”,

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

»3a. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kate-
gorie stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteria
zaliczania do poszczegolnych kategorii stosowania i kryteria zaliczania
do poszczegolnych kategorii dostgpnosci, uwzgledniajac w szczegdlno-
$ci charakter poszczegdlnych kategorii oraz bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego.”;

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

»Art. 23a. 1. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu otrzymuja jedna z na-
stepujacych 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 $rodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, okreslone w odrgbnych prze-
pisach — Rpw;

5) stosowane wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.
2. Do produktow leczniczych weterynaryjnych stosuje si¢ odpo-

wiednio przepisy ust. 1 pkt 11 2.
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3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek o
zmiang kategorii dostepnosci produktu leczniczego, odwolujac si¢
do wynikow istotnych badan nieklinicznych lub klinicznych
przeprowadzonych uprzednio dla produktu leczniczego przez in-
ny podmiot odpowiedzialny i na podstawie ktorych doszio do
zmiany kategorii dostgpnosci, Prezes Urzgdu nie uwzglednia wy-
nikow tych badan w okresie roku od dnia wydania decyzji doty-
czacej zmiany kategorii dostgpnosci.

4. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, zostanie
ztozony przed uptywem roku od dnia wydania decyzji dotyczacej
zmiany kategorii dostgpnos$ci, minister wtasciwy do spraw zdro-
wia zawiesza postepowanie do czasu uptywu roku od dnia wyda-
nia tej decyzji.

Art. 23b. 1. W wyjatkowych okoliczno$ciach, uwzgledniajac bezpieczenstwo

32) w art. 24:

stosowania produktu leczniczego, minister wiasciwy do spraw
zdrowia moze wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, z zastrzezeniem speinienia przez podmiot od-
powiedzialny okre§lonych warunkow, na podstawie zatacznika I
do dyrektywy 2001/83/WE, a w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego - na podstawie zatacznika 1 do dyrektywy
2001/82/WE, w szczeg6lnosci dotyczacych bezpieczenstwa sto-
sowania produktu leczniczego, zgloszenia dziatan niepozadanych
zwigzanych z tym produktem oraz podjgcia w takich przypadkach
okreslonych czynnos$ci, wraz z okresleniem terminu speinienia
tych warunkow.

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

a) ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:

,»1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie, jest obowiazany

do:

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

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

a) raportow dotyczacych pojedynczych przypadkow dziatan
niepozadanych, zgltoszonych przez lekarza, lekarza dentystg,
lekarza weterynarii, farmaceutg, przedstawiciela medyczne-
go, przy czym raporty dotyczace cigzkich niepozadanych
dziatan przedstawia si¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz
w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o tych dzia-
taniach,

b) raportow okresowych dotyczacych bezpieczenstwa stosowa-
nia produktéw leczniczych, zgodnych z danymi zawartymi w
rejestrze zgtaszanych dziatan niepozadanych:
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- co 6 miesiecy od dnia uzyskania przez dany produkt lecz-
niczy pierwszego na $wiecie pozwolenia do dnia wpro-
wadzenia produktu do obrotu,

- co 6 miesigey przez 2 lata od dnia wprowadzenia produktu
do obrotu,

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

- w uzasadnionych przypadkach, na kazde zadanie Prezesa
Urzedu;

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

5) przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku korzysci do ry-
zyka.

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

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowiazany takze do:

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

2) niezwlocznego informowania o wszelkich zmianach dotyczacych
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych
w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub pan-
stwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, ktére moga mie¢ wptyw na stosunek korzysci do ry-
zyka;

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

4) powiadomienia Prezesa Urzgdu o tymczasowym lub statym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, nie pozniej niz w
ciagu 60 dni od dnia zaprzestania wprowadzania produktu leczni-
czego do obrotu;

5) przedstawienia, na zadanie Prezesa Urzg¢du, danych dotyczacych
wielkos$ci sprzedazy produktu leczniczego;

6) wprowadzania ciagltego postepu naukowo-technicznego zwiaza-
nego z metodami wytwarzania i kontroli produktéw leczniczych,
zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi;

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

¢) jednostkom badawczo-rozwojowym, placowkom naukowym
Polskiej Akademii Nauk oraz podstawowym jednostkom or-

2007-05-24



©Kancelaria Sejmu

s. 39/74

ganizacyjnym uczelni publicznych w celu prowadzenia badan
naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu
podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej.”,

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

,»3a. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie, nie moze przeka-
zywa¢ do wiadomosci publicznej niepokojacych informacji zwiazanych
z bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do jego produktow
leczniczych bez przekazania tej informacji wczesniej lub jednoczesnie
Prezesowi Urzedu.

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

3c. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem
hurtowym produktami leczniczymi sa obowiazani zapewnié, w celu za-
spokajania potrzeb pacjentdw, odpowiednie i nieprzerwane zaspokoje-
nie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego
produktami leczniczymi 1 przedsigbiorcow zajmujacych si¢ obrotem

hurtowym produktami leczniczymi—w—eelu—zagwarantowania—peotrzeb
; E E . E 1 ’E .”;
33) po art. 24 dodaje si¢ art. 24a w brzmieniu:

»Art. 24a. 1. Kontrolg systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych przeprowadza Prezes Urzgdu, ktoéry moze
w szczegblnoscei:

1) kontrolowaé¢ podmioty odpowiedzialne w zakresie systemu
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow lecz-
niczych;

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji zwiazanej z zapewnie-
niem funkcjonowania systemu monitorowania bezpieczen-
stwa stosowania produktow leczniczych;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych zapewnienia funkcjonowania
systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produk-
tow leczniczych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposob przeprowadzania i zakres kontroli systemu moni-
torowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych,
majac  na uwadze rzetelno§¢  gromadzenia, analizy
1 przekazywania danych do systemu.”;

34) art. 25 otrzymuje brzmienie:

»Art. 25. 1. Podstawowe wymagania jako$ciowe oraz metody badan produk-
tow leczniczych i ich opakowan oraz surowcow farmaceutycz-
nych okresla Farmakopea Europejska lub jej thumaczenie na jgzyk
polski zawarte w Farmakopei Polskiej.
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2. Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wymaga-
nia, o ktorych mowa w ust. 1, okresla Farmakopea Polska lub od-
powiednie farmakopee uznawane w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.”;

35) w art. 26:
a) po ust. 1 dodaje sig ust. la-1e w brzmieniu:

»la. Nazwe produktu leczniczego umieszcza si¢ na opakowaniu zewnetrz-
nym produktu leczniczego w systemie Braille’a.

1b. Przepisu ust. 1a nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych posiadaja-
cych kategori¢ dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 5, oraz
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

lc. Podmiot odpowiedzialny zapewnia, aby tres¢ ulotki byta dostgpna na
zyczenie pacjenta za posrednictwem organizacji pacjentéw, w formie
wlasciwej dla oso6b niewidomych i stabowidzacych.

1d. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zwolni¢ podmiot odpowie-
dzialny z obowiazku umieszczenia na opakowaniu niektérych informa-
cji oraz zezwoli¢ na wprowadzenie ulotki w jezyku innym niz polski,
jezeli produkt jest przeznaczony do podawania wytacznie przez lekarza
weterynarii. Prezes Urzedu informuje o takiej decyzji Gtownego Leka-
rza Weterynarii.

le. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia,
okresli¢ kategorie produktow leczniczych, na ktéorych opakowaniach
zewnetrznych nie umieszcza si¢ nazwy produktu leczniczego w syste-
mie Braille’a, biorac pod uwage bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego, sposob jego podania lub wielko$¢ jego opakowania.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wymagania dotyczace oznakowania opakowan produktu leczniczego i
tresci ulotki oraz zakres dostgpnosci tresci ulotki w formie wlasciwe;j
dla osob niewidomych i stabowidzacych, uwzgledniajac w szczegdlno-
$ci specjalne wymagania dotyczace wlasciwego stosowania produktéw
leczniczych, w tym produktéw radiofarmaceutycznych, produktow
leczniczych homeopatycznych oraz tradycyjnych produktow leczni-
czych roslinnych.”,

c¢) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wla-
sciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wyma-
gania dotyczace oznakowania opakowan produktu leczniczego wetery-
naryjnego 1 tresci ulotki, uwzgledniajac w szczegolnosci specjalne wy-
magania dotyczace wlasciwego stosowania produktow leczniczych we-
terynaryjnych.”;

36) w art. 29:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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,»2. Okres wazno$ci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony na czas nieokre-
$lony na podstawie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny,
co najmniej na 6 miesigcy przed uplywem terminu wazno$ci. Wniosek
powinien zawiera¢ ujednolicona dokumentacje w zakresie jakosci, bez-
pieczenstwa 1 skutecznosci w odniesieniu do wszystkich zmian wpro-
wadzonych w okresie wazno$ci pozwolenia, z wylaczeniem zmian, o
ktérych mowa w art. 31 ust. 2 pkt 3, oraz dane z zakresu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych zebrane przez pod-
miot odpowiedzialny w sposob okreslony w przepisach wydanych na
podstawie art. 24 ust. 4, wraz z ich ocena.”,

b) po ust. 2 dodaje sig ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Rozpatrujac wniosek dotyczacy przedhuzenia okresu waznosci pozwo-
lenia dla danego produktu leczniczego, minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze, w uzasadnionych przypadkach, uwzgledniajac dane do-
tyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, wyda¢ jed-
norazowo decyzj¢ o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na ko-
lejne 5 lat.”,

c) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

»3a. Wnioski o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia wydanego w
procedurze wzajemnego uznania lub w procedurze zdecentralizowanej
podmiot odpowiedzialny sktada we wszystkich panstwach, w ktorych
produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w tej procedurze.
Przepisy art. 18a 1 19 stosuje si¢ odpowiednio.”,

d) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Produkt leczniczy, ktory nie uzyskal przedtuzenia okresu waznosci po-
zwolenia, moze by¢ wytwarzany 1 wprowadzany do obrotu przez 6 mie-
sigey, liczac od dnia wydania ostatecznej decyzji, oraz pozostawaé w
obrocie do czasu uptywu terminu wazno$ci produktu leczniczego, chy-
ba ze decyzji odmawiajacej przedluzenia okresu wazno$ci pozwolenia
zostal nadany rygor natychmiastowej wykonalno$ci.”,

e) dodaje si¢ ust. 6 1 7 w brzmieniu:

,0. Produkt leczniczy, ktorego pozwolenie wygasto w zwiazku z nieztoze-
niem przez podmiot odpowiedzialny wniosku o przedluzenie okresu
wazno$ci pozwolenia, moze pozostawa¢ w obrocie do czasu uplywu
terminu waznos$ci produktu leczniczego.

7. W przypadku nierozpatrzenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, zlozo-
nego w terminie, o ktérym mowa w ust. 2, produkt leczniczy po upty-
wie terminu wazno$ci pozwolenia moze nadal by¢ wytwarzany 1 wpro-
wadzany do obrotu do czasu jego rozpatrzenia.”;

37) w art. 30 dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,»0. W przypadku wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego
minister wlasciwy do spraw zdrowia powiadamia Komisj¢ Europejska
wraz z podaniem przyczyny odmowy.”;

38) w art. 31 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a i Ib w brzmieniu:

»la. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w decyzji o zmianie
danych objetych pozwoleniem oraz zmianie dokumentacji bedacej podstawa
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wydania pozwolenia zaproponowany przez podmiot odpowiedzialny termin
wejsScia w zycie zmian, chyba Ze ta decyzja dotyczy bezpieczenstwa stoso-
wania produktu leczniczego lub jest wydana na podstawie notyfikowanej
Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji Europejskiej. Termin okreslony
w decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia nie moze by¢ dluzszy niz
6 miesigcy od dnia jej wydania.

1b. W przypadku zmiany danych objetych pozwoleniem lub zmiany dokumenta-
cji bedacej podstawa wydania pozwolenia w procedurze wzajemnego uzna-
nia lub w procedurze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sktada
wnioski we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej 1 pan-
stwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kto-
rych produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu. Przepisy art. 18a ust.
6 1 art. 19 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.”;

39) w art. 33:
a) wust. 1:
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

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

— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,»3a) nieuiszczenia w terminie optaty, o ktérej mowa w art. 36 ust.
27,

— w pkt 5 kropke zastgpuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 6-9 w brzmie-
niu:

,0) usunigcia ze wspolnotowej listy tradycyjnych produktoéw leczni-
czych, o ktorej mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE,
chyba ze podmiot odpowiedzialny w terminie 3 miesigcy od dnia
usunigceia z tej listy uzupetni dokumentacje, o ktérej mowa w art.
20a ust. 5 pkt 6 1 ust. 7 pkt 2 1 3, a minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda pozytywna decyzj¢ dotyczaca wniosku, o ktorym
mowa w art. 20a ust. 5;

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

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

9) w przypadku uptywu terminu, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 3b.”,
b) dodaje si¢ ust. 4 1 5 w brzmieniu:

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

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia informuje Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, a w przypadku produktow leczniczych weteryna-
ryjnych rowniez Gléwnego Lekarza Weterynarii, o decyzji, o ktorej
mowa w ust. 1.”;

40) po art. 33 dodaje sig art. 33a w brzmieniu:
»Art. 33a. 1. Pozwolenie wygasa w przypadku, gdy:
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1) podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od dnia uzyskania
pozwolenia nie wprowadzi produktu leczniczego do obrotu;

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

2. Ze wzgledu na ochrong zdrowia publicznego, a w przypadku pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego - ze wzgledu na ochrong
zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochron¢ $rodowiska oraz
w przypadku zaistnienia wyjatkowych okolicznosci, w szczego6l-
nosci w przypadku wydania przez sad zarzadzenia tymczasowego
zakazujacego wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, mi-
nister wlasciwy do spraw zdrowia moze, na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, w drodze decyzji, stwierdzié, ze pozwolenie,
o ktorym mowa w ust. 1, nie wygasa.”;

41) art. 36 1 36a otrzymuja brzmienie:

»Art. 36. 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi oplat¢ zwiazana z dopuszczeniem
do obrotu produktu leczniczego za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia, o ktorym mowa w art. 7, 18a, 19, 20,
20a, 21, 21a1i 32;

2) przedluzenie terminu wazno$ci pozwolenia, o ktorym mowa
w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 1 21a;

3) zmiang danych stanowiacych podstawe¢ wydania pozwolenia,
o ktéorym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

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

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

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

7) przygotowanie dokumentdéw stanowiacych podstawg wszczecia
procedury wyjasniajacej;

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

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedtuzenie okresu waz-
no$ci pozwolenia na czas nieokreslony, o ktorym mowa w art. 29
ust. 2, wnosi optat¢ w okresie waznos$ci tego pozwolenia, za kaz-
dy rok jego waznosci.

3. W przypadku wniosku obejmujacego liste¢ produktow leczniczych
homeopatycznych, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1 i 4, pobiera
si¢ jedna optatg.

4. Oplaty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, stanowia dochdd budzetu
panstwa.

Art. 36a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produk-
tow leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy sposob ustalania optat, o ktorych mowa w art. 36

2007-05-24



©Kancelaria Sejmu

s. 44/74

ust. 1 1 2, oraz sposob ich uiszczania, uwzgledniajac wysokos¢
optaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizo-
nym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca oraz na-
ktad pracy zwiazanej z wykonaniem danej czynno$ci i poziom
kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji.”;

42) art. 37 otrzymuje brzmienie:

»Art. 37. 1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot odpowie-

43) w art. 37k:

dzialny przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie zwalnia
podmiotu odpowiedzialnego od odpowiedzialnosci karnej lub
cywilnej wynikajacej ze stosowania produktu leczniczego, w tym
na mocy przepiséw dotyczacych odpowiedzialnosci za produkt.

. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nastg-

puje w drodze opatrzonej data umowy pisemnej okreslajacej za-
kres uprawnien i obowiazkéw przedstawiciela podmiotu odpo-
wiedzialnego.

. Umoweg, o ktérej mowa w ust. 2, oraz jej poézniejsze zmiany pod-

miot odpowiedzialny przekazuje niezwtocznie do wiadomosci
Prezesa Urzgdu oraz Glownego Inspektora Farmaceutycznego.

. Podmiot odpowiedzialny, wytworca, podmiot uprawniony do

prowadzenia obrotu hurtowego lub detalicznego, lekarz lub inne
osoby uprawnione do przepisywania 1 wydawania produktu lecz-
niczego na podstawie odrgbnych przepisow nie ponosza odpo-
wiedzialno$ci cywilnej lub dyscyplinarnej za skutki zastosowania
produktu leczniczego odmiennie niz we wskazaniach leczniczych
objetych pozwoleniem lub za skutki zastosowania produktu lecz-
niczego nieposiadajacego pozwolenia, jezeli takie zastosowanie
jest zwiazane z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu
na czas okre§lony przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia
na podstawie art. 4 ust. 8.”;

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Przywo6z z zagranicy badanych produktéw leczniczych oraz sprz¢tu
niezbednego do prowadzenia badan klinicznych wymaga uzyskania za-
swiadczenia Prezesa Urzedu potwierdzajacego, ze badanie kliniczne
zostalo wpisane do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz ze
dany produkt lub sprzet jest sprowadzany na potrzeby tego badania.”,

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu badanych produktow leczniczych
oraz sprzgtu niezbgdnego do prowadzenia badan klinicznych z panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.”;

44) w art. 371 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ rowniez, jezeli minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie zazadat w terminie okreslonym w art. 37p ust. 1 informa-
cji, o ktérych mowa w art. 37n ust. 2.”;

45) art. 370 otrzymuje brzmienie:
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»Art. 370. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzj¢ o odmowie
wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, gdy:

1) wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom
okreslonym w ustawie;

2) zatozenia badania klinicznego sa zagrozeniem dla porzadku
publicznego lub sa niezgodne z zasadami wspodlzycia spo-
tecznego;

3) zatozenia badania klinicznego nie odpowiadaja wymaganiom
Dobrej Praktyki Klinicznej.”;

46) w art. 37w:
a) pkt 11 2 otrzymuja brzmienie:

,»1) wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu kli-
nicznym, o ktorym mowa w art. 37r ust. 1, 1 do ministra wiasciwego do
spraw zdrowia o rozpoczgcie badania klinicznego, o ktorym mowa w
art. 37m ust. 1,

2) dokumentacjg, o ktérej mowa w art. 37r ust. 1,”,
b) dodaje si¢ pkt 2a-2¢ w brzmieniu:
,»2a) dokumentacjg, o ktérej mowa w art. 37m ust. 2,

2b) wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o wyrazenie zgody w zakresie zmian, o
ktorych mowa w art. 37x ust. 1,

2c) wzor zawiadomienia do komisji bioetycznej 1 do ministra wlasciwego
do spraw zdrowia o zakonczeniu badania klinicznego, o ktorym mowa
w art. 37ab

— uwzgledniajac w szczegdlnosci wytyczne Europejskiej Agencji Oceny
Lekow oraz konieczno$¢ przedktadania wnioskéw 1 zawiadomien w jezyku
polskim i angielskim, a w przypadku wnioskoéw i zawiadomienia do mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia rowniez w formie elektronicznej;”;

47) w art. 37x:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Dokonanie istotnych i majacych wptyw na bezpieczenstwo uczestni-
kow badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub
dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego bedacej pod-
stawa uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania wymaga uzyska-
nia w tym zakresie pozytywnej opinii komisji bioetycznej, ktoéra wyra-
zita opini¢ o tym badaniu, oraz wyrazenia zgody przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, mozna rdwniez wprowadzi¢, jezeli
minister wlasciwy do spraw zdrowia nie zglosil w terminie okreslonym
w ust. 2 zastrzezen co do dopuszczalnos$ci ich wprowadzenia.”;

48) w art. 37aa:

a) ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:
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,» 1. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie, o ktorym mowa
w art. 37z ust. 1 pkt 3, stanowi niespodziewane cigzkie niepozadane
dziatanie produktu leczniczego, ktore doprowadzito do zgonu albo za-
grozito zyciu uczestnika badania klinicznego, sponsor niezwlocznie, nie
pozniej jednak niz w ciagu 7 dni od dnia otrzymania informacji, prze-
kazuje ja wlasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Europejskie;j
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, na terytorium ktorych prowadzone jest dane badanie kliniczne, i
komisji bioetycznej, ktora wydata opinig¢ o tym badaniu klinicznym,
oraz przekazuje ja w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych
dotyczacej dziatan niepozadanych.

2. Informacje dodatkowe zawierajace opis dotyczacy niespodziewanego
cigzkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego sponsor prze-
kazuje podmiotom wymienionym w ust. 1 w terminie 8 dni od dnia
przestania informacji, o ktéorej 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 niespo-
dziewane cigzkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego, inne niz
okreslone w ust. 1, sponsor niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w cia-
gu 15 dni od dnia otrzymania informacji, przekazuje ja wtasciwym or-
ganom panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktorych
prowadzone jest dane badanie kliniczne, oraz komisji bioetycznej, ktéra
wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz przekazuje ja w formie
elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczacej dziatan niepoza-
danych.”,

b) ust. 5 1 6 otrzymuja brzmienie:

»>. W kazdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przedktada
wlasciwym organom panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na te-
rytorium ktérych prowadzone jest badanie kliniczne, oraz komisji bio-
etycznej, ktora wydata opini¢ o badaniu klinicznym, wykaz zawierajacy
wszystkie podejrzenia o wystapieniu ci¢zkich niepozadanych dziatan,
ktére wystapity w danym roku, oraz roczny raport na temat bezpieczen-
stwa pacjentow.

6. Prezes Urzedu gromadzi informacje dotyczace niespodziewanych cigz-
kich niepozadanych dziatan produktu leczniczego, ktore wystapity
w zwiazku z prowadzeniem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
badan klinicznych.”;

49) w art. 38:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Organem witasciwym do wydania, odmowy wydania i cofnigcia, a tak-
ze zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub zezwolenia na import jest
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.”,
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b) uchyla si¢ ust. 3,
c) ust. 4-6 otrzymuja brzmienie:

»4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje opini¢ o zgodno$ci warun-
kow wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, o kto-
rych mowa w art. 39 ust. 4, produktu leczniczego wytwarzanego za
granica, jezeli:

1) podmiot odpowiedzialny wystepuje z wnioskiem o uzyskanie po-
zwolenia, o ktorym mowa w art. 10 ust. 11 2a, lub

2) produkt leczniczy przywozony jest na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej, w celu dalszego przetworzenia

— po stwierdzeniu, na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez in-
spektorow do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego lub raportu z inspekcji przeprowadzonej w ciagu ostatnich 3
lat przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym albo panstwa posiadajacego porozumienie 0 wzajemnym uzna-
waniu inspekcji z panstwem czlonkowskim Unii Europejskiej lub pan-
stwem cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ze
zostaly spetnione albo nie zostaly spelnione wymagania niezbedne do
uzyskania produktu leczniczego odpowiadajacego deklarowanej jako-
Sci, oraz po przedstawieniu uwierzytelnionej kopii zezwolenia na wy-
twarzanie wydanego przez wilasciwy organ w panstwie, gdzie produkt
jest wytwarzany.

5. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1, Gtéwny Inspektor Farma-
ceutyczny przedstawia opini¢ ministrowi wlasciwemu do spraw zdro-
wia.

6. Inspekcje, o ktorej mowa w ust. 4, przeprowadza inspektor do spraw
wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego na koszt pod-
miotu wnioskujacego o wydanie opinii, o ktérej mowa w ust. 4.”,

d) uchyla sig ust. 8,
e) dodaje sig ust. 9 w brzmieniu:

,»9. Glowny Inspektor Farmaceutyczny przesyta kopie decyzji, o ktorych
mowa w ust. 1 1 1a, do Europejskiej Agencji Lekow.”;

50) w art. 39 w ust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, uwzgledniajac odpowiednie
wytyczne Wspodlnoty Europejskiej;”;

51) w art. 42:
a) wust. 1:
- pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) udostepnianie, w celu przeprowadzenia inspekcji, inspektorom do
spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego
pomieszczen wytworni, dokumentacji i innych danych dotycza-

2007-05-24



©Kancelaria Sejmu

s. 48/74

cych wytwarzania, a takze umozliwienie pobrania probek produk-
tow leczniczych do badan jako$ciowych, w tym z archiwum;”,

- pkt 6 otrzymuje brzmienie:

»0)

- dodaje
”7)

stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania odno$nie do
produktéw leczniczych oraz stosowanie jako materiatow wyj-
sciowych przeznaczonych do wytwarzania produktéw leczni-
czych wylacznie substancji czynnych, ktére zostaty wytworzone
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania odno$nie
do substancji czynnych przeznaczonych do wytwarzania produk-
tow leczniczych;”,

si¢ pkt 7 w brzmieniu:

stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania w odniesie-
niu do substancji uzupetniajacych okreslonych w przepisach wy-
danych na podstawie ust. 3.”,

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
liste substancji uzupetniajacych, w odniesieniu do ktérych stosuje si¢
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, oraz zakres zastosowania

tych

wymagan, uwzgledniajac przepisy prawa Wspolnoty Europej-

skiej.”;

52) w art. 43 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia ministra wlasciwego do
spraw zdrowia o cofnigciu zezwolenia na wytwarzanie.”;

53) art. 46 otrzymuje brzmienie:

ATt 46. 1.

Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania Giéwnego In-
spektoratu Farmaceutycznego niezaleznie od inspekcji, o ktérych
mowa w ust. 3, nie rzadziej niz raz na 3 lata sprawdza, czy wy-
tworca spetnia obowiazki wynikajace z ustawy; o terminie rozpo-
czecia inspekceji informuje wytworce co najmniej na 30 dni przed
planowanym terminem inspekc;ji.

. Z przeprowadzonej inspekcji sporzadza si¢ raport, na podstawie

ktérego wydawana jest opinia o spelnianiu przez wytworce wy-
magan Dobrej Praktyki Wytwarzania; raport dostarczany jest wy-
tworcy.

. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybie-

niach wytworcy powodujacych zagrozenie dla jakos$ci, bezpie-
czenstwa stosowania lub skutecznosci wytwarzanych przez niego
produktow leczniczych Glowny Inspektor Farmaceutyczny zarza-
dza dorazna inspekcj¢ wytworni bez uprzedzenia.

. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach

powodujacych zagrozenie dla jakosci lub bezpieczenstwa substan-
cji czynnych Glowny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza dorazna
inspekcje u wytworcy substancji czynnych lub u podmiotu odpo-
wiedzialnego.

. Inspekcje, o ktorej mowa w ust. 4, Gléwny Inspektor Farmaceu-

tyczny zarzadza rowniez na wniosek wlasciwego organu panstwa
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cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej
Agencji Lekow lub Komisji Europejskie;.

. Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub

panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, Europejska Agencja Lekéw lub Komisja Europejska
moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji warunkéw wytwarzania
u wytworcy produktéw leczniczych lub wytworcy substancji
czynnych.

. Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wystapi¢ o poddanie si¢

inspekcji warunkéw wytwarzania do wytworcy produktéw lecz-
niczych lub wytwoércy substancji czynnych majacego siedzibg w
panstwie niebedacym cztonkiem Unii Europejskiej lub panstwie
niebedacym cztonkiem Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym.

8. Na podstawie ustalen inspekcji, o ktorej mowa w ust. 11 3, w celu

ochrony ludzi oraz zwierzat przed produktami leczniczymi nieod-
powiadajacymi ustalonym wymaganiom jako$ciowym, bezpie-
czenstwa stosowania lub skutecznosci lub w celu zapewnienia, ze
produkty lecznicze beda wytwarzane zgodnie z ustawa, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, moze:

1) nalozy¢ na wytworce nakaz usunigcia stwierdzonych w ra-
porcie uchybien w wyznaczonym terminie, w tym pod rygo-
rem cofni¢cia zezwolenia;

2) wstrzymac¢ wytwarzanie produktu leczniczego catkowicie lub
do czasu usunigcia stwierdzonych uchybien.”;

54) w art. 47 w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) wyjasnienia dotyczace braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
jezeli wytworca go nie posiada.”;

55) art. 47a otrzymuje brzmienie:

HArt. 47a. 1. Wytworca moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceu-

tycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wyda-
nia zaswiadczenia stanowiacego certyfikat potwierdzajacy zgod-
no$¢ warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

. Wytworca substancji czynnych moze wystapi¢ do Gtéwnego In-

spektora Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie in-
spekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego certyfikat
potwierdzajacy zgodno$¢ warunkdéw wytwarzania z wymagania-
mi Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. W ciagu 90 dni od dnia zakonczenia inspekeji, o ktorych mowa w

ust. 112 oraz w art. 46 ust. 1 1 6, Glowny Inspektor Farmaceu-
tyczny wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli
wyniki inspekcji przeprowadzonej przez inspektora do spraw wy-
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twarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego potwierdza
zgodno$¢ warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Wytwarzania.

. Glowny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje informacje o wy-

daniu albo odmowie wydania zaswiadczenia, o ktorym mowa w
ust. 1, do europejskiej bazy danych dotyczacej wytwarzania.

. Jezeli w nastgpstwie inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 1 2 oraz

w art. 46 ust. 1 1 6, stwierdzi sig, ze wytworca produktow leczni-
czych lub wytwdrca substancji czynnych nie przestrzega wyma-
gan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gtowny Inspektor Farmaceu-
tyczny przekazuje taka informacj¢ do europejskiej bazy danych
dotyczacej wytwarzania.”;

56) art. 47b otrzymuje brzmienie:

»Art. 47b. 1. Inspekcje, o ktorych mowa w art. 46 ust. 6 1 art. 47a ust. 112, sa

przeprowadzane na koszt wytworcy produktow leczniczych lub
wytworcy substancji czynnych, ubiegajacych si¢ o wydanie za-
Swiadczenia.

. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorych mowa w art. 46 ust.

6 oraz art. 47a ust. 1 i 2, obejmuja w szczegolnosci koszty podro-
Zy, pobytu i czynnosci inspektora do spraw wytwarzania Gtow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-

dzenia, wysokos¢ i sposob pokrywania kosztow przeprowadzenia
inspekcji, o ktérych mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 4, art. 46
ust. 6 oraz art. 47a ust. 1 1 2, kierujac si¢ w szczegdlnosci nakta-
dem pracy zwiazanej z wykonywaniem danej czynno$ci, pozio-
mem kosztow ponoszonych przez Glowny Inspektorat Farmaceu-
tyczny oraz wysokos$cia oplaty w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego
mieszkanca.”;

57) po art. 47b dodaje sig art. 47¢ w brzmieniu:

»Art. 47c. 1. Prezes Urzedu prowadzi rejestr wytworcéw substancji czynnych,

ktore maja zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczni-
czych weterynaryjnych majacych wtasciwosci anaboliczne, prze-
ciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne
lub psychotropowe.

2. Rejestr obejmuje:

1) nazwe 1 adres siedziby oraz miejsca prowadzenia dziatalno$ci
gospodarczej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o kto-
rej mowa w art. 2 pkt 42a, zwiazanej z wytwarzaniem sub-
stancji czynnych o wilasciwosciach anabolicznych, przeciw-
zakaznych, przeciwpasozytniczych, przeciwzapalnych, hor-
monalnych lub psychotropowych;

2) zakres prowadzonej dzialalno$ci w odniesieniu do wytwarza-
nia substancji czynnych;

3) nazwe handlowa 1 nazwe powszechnie stosowana substancji
czynnej w jezyku tacinskim i angielskim, a w przypadku bra-
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ku nazwy powszechnie stosowanej - jedna z nazw: wedlug
Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej, nazwe po-
toczna albo nazwe¢ naukowa.

. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania

substancji czynnych, o ktérych mowa w ust. 1, jest obowiazany
wystapi¢ z wnioskiem o wpis do rejestru, o dokonanie zmiany w
rejestrze albo o skre$lenie z rejestru.

. Prezes Urzedu dokonuje skreslenia z rejestru na wniosek przed-

sigbiorcy albo w przypadku powzigcia informacji o zaprzestaniu
dzialalno$ci przedsigbiorcy w zakresie wytwarzania substancji
czynnych, o ktérych mowa w ust. 1.

. Za wpis do rejestru, zmiang w rejestrze, skreslenie z rejestru, do-

konywane na wniosek, Prezes Urzedu pobiera optaty.

. Przedsigbiorcy wpisani do rejestru sa obowiazani do przechowy-

wania przez okres 3 lat dokumentow, w szczegdlnosci faktur, ra-
chunkow 1 umoéw, dotyczacych obrotu substancjami czynnymi, o
ktorych mowa w ust. 1.

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

dzenia:
1) sposob prowadzenia rejestru,

2) tryb postepowania przy dokonywaniu wpisow do rejestru,
zmian w rejestrze i skreslen z rejestru, a takze tryb udostgp-
niania rejestru,

3) wzor wniosku o dokonanie wpisu do rejestru, zmiany w reje-
strze lub skreslenia z rejestru,

4) wysokos$¢ optat, o ktérych mowa w ust. 5, oraz sposéb ich
uiszczania, uwzgledniajac  naklad pracy zwiazanej
z wykonywaniem danej czynno$ci i poziomem kosztow po-
noszonych przez Urzad Rejestracji

—uwzgledniajac w szczegolnosci dane okreslone w ust. 2.”;

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

»2) w przypadku produktu leczniczego pochodzacego z importu, bez
wzgledu na to, czy produkt zostat wytworzony w panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Po-
rozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym — kazda seria produktu leczniczego zostala
poddana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej peinej analizie jako-
Sciowej 1 iloSciowej, przynajmniej w odniesieniu do wszystkich sub-
stancji czynnych, oraz innym testom i badaniom koniecznym do za-
pewnienia jakosci produktow leczniczych zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.”;

59) po art. 51 dodaje si¢ art. 51a w brzmieniu:

»Art. 5la. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ rowniez do produktéw

leczniczych przeznaczonych wylacznie na eksport, produktow
posrednich oraz do badanych produktow leczniczych.”;

60) w art. 52 ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:
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,1. Reklama produktu leczniczego jest dzialalno$¢ polegajaca na informowaniu
lub zachgcaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na celu zwigk-
szenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub kon-
sumpcji produktow leczniczych.

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

2) reklamg produktu leczniczego kierowana do 0oséb uprawnionych do wy-
stawiania recept lub 0sob prowadzacych obrot produktami leczniczymi;

3) odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiania recept lub oséb pro-
wadzacych obrét produktami leczniczymi przez przedstawicieli han-
dlowych lub medycznych;

4) dostarczanie probek produktéw leczniczych;

5) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla 0s6b upowaznionych do wy-
stawiania recept lub 0sob prowadzacych obrot produktami leczniczymi;

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

3. Za reklamg produktéw leczniczych nie uwaza sig:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zataczonych do opa-
kowan produktow leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na dopusz-
czenie do obrotu;

2) korespondencji, ktdrej towarzysza materiaty informacyjne o charakterze
niepromocyjnym niezbgdne do udzielenia odpowiedzi na pytania doty-
czace konkretnego produktu leczniczego;

3) ogtoszen o charakterze informacyjnym niekierowanych do publiczne]
wiadomosci dotyczacych w szczegdlnosci zmiany opakowania, ostrze-
zeh o dzialaniach niepozadanych, pod warunkiem Ze nie zawierajq tre-
$ci odnoszacych si¢ do wtasciwosci produktow leczniczych;

4) katalogow handlowych lub list cenowych, zawierajacych wylacznie na-
zwe¢ wlasna, nazwe¢ powszechnie stosowana, dawke, posta¢ i ceng pro-
duktu leczniczego, a w przypadku produktu leczniczego objgtego re-
fundacja - ceng urzedowa detaliczna, pod warunkiem ze nie zawieraja
tresci odnoszacych si¢ do whasciwosci produktow leczniczych, w tym
do wskazan terapeutycznych;

5) informacji dotyczacych zdrowia lub chordb ludzi i zwierzat, pod wa-
runkiem ze nie odnoszg si¢ nawet posrednio do produktéw leczniczych;

6) udostepniania Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charaktery-
styki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.”;

61) art. 53-56 otrzymuja brzmienie:

»Art. 53. 1. Reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w btad, po-
winna prezentowa¢ produkt leczniczy obiektywnie oraz informo-
wac o jego racjonalnym stosowaniu.

2. Reklama produktu leczniczego nie moze polega¢ na oferowaniu
lub obiecywaniu jakichkolwiek korzys$ci w sposéb posredni lub
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bezposredni w zamian za nabycie produktu leczniczego lub do-
starczanie dowodow, ze doszlo do jego nabycia.

. Reklama produktu leczniczego nie moze by¢ kierowana do dzieci

ani zawiera¢ zadnego elementu, ktory jest do nich kierowany.

. Reklama produktu leczniczego, bedaca przypomnieniem peinej

reklamy, poza jego nazwa wlasna i nazwa powszechnie stosowa-
na moze zawiera¢ tylko znak towarowy niezawierajacy odniesien
do wskazan leczniczych, postaci farmaceutycznej, dawki, haset
reklamowych lub innych tresci reklamowych.

Art. 54. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do o0s6b uprawnionych

do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi powinna zawiera¢ informacje zgodne z Charaktery-
styka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego i1 informacj¢ o przyznanej kategorii
dostgpnosci, a w przypadku produktéw leczniczych umieszczo-
nych na wykazach lekéw refundowanych — rowniez informacj¢ o
cenie urzedowej detalicznej 1 maksymalnej kwocie doptaty pono-
szonej 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
wartosci terapeutycznej produktu leczniczego, oraz informacjg o
dacie jej sporzadzenia lub ostatniej aktualizacji. Cytaty, tabele
iinne ilustracje pochodzace z pismiennictwa naukowego lub in-
nych prac naukowych powinny by¢ wiernie odtworzone oraz za-
wiera¢ wskazanie zrddta.

3. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostar-

czaniu jego probek moze by¢ kierowana wylacznie do osob
uprawnionych do wystawiania recept, pod warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystapita w for-
mie pisemnej do przedstawiciela handlowego lub medyczne-
go o dostarczenie probki produktu leczniczego;

2) osoba dostarczajaca probke prowadzi ewidencj¢ dostarcza-
nych prébek;

3) kazda dostarczana probka nie jest wigksza niz jedno naj-
mniejsze opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

4) kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem ,,probka
bezptatna — nie do sprzedazy”;

5) do kazdej dostarczanej probki dotaczona jest Charakterystyka
Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Lecz-
niczego Weterynaryjnego;

6) ilo$¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarcza-
nych tej samej osobie nie przekracza pigciu opakowan w cia-
gu roku.

4. Przepis ust. 3 stosuje si¢ rowniez do probek dostarczanych do le-

karza i zastosowanych do leczenia pacjentoéw w zaktadach opieki
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zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2007 r.
Nr 14, poz. 89). Probki te musza by¢ ewidencjonowane przez ap-
teke szpitalna, o ktorej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, apteke zakta-
dowa, o ktorej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, lub dziat farmac;i
szpitalnej, o ktorym mowa w art. 87 ust. 4.

5. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostar-
czaniu jego probek nie moze dotyczy¢ produktéw leczniczych
zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe.

Art. 55. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiado-
mosci nie moze polegaé na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane pu-
blicznie, naukowcdw, osoby posiadajace wyksztatcenie me-
dyczne lub farmaceutyczne lub sugerujace posiadanie takiego
wyksztalcenia;

2) odwolywaniu si¢ do zalecen osob znanych publicznie, na-
ukowcow, 0sOb posiadajacych wyksztatcenie medyczne lub
farmaceutyczne lub sugerujacych posiadanie takiego wy-
ksztatcenia.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiado-
mosci nie moze ponadto zawiera¢ tresci, ktore:

1) sugeruja, ze:

a) mozliwe jest uniknigcie porady lekarskiej lub zabiegu
chirurgicznego, zwlaszcza przez postawienie diagnozy
lub zalecanie leczenia w drodze korespondencyjnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt leczniczy po-
prawi 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 $rodkiem spozywczym, kosme-
tycznym lub innym artykulem konsumpcyjnym,

e) skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego wynika z jego naturalnego pochodzenia;

2) zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwaran-
tuje wilasciwy skutek, nie towarzysza mu zadne dziatania
niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak w
przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym pro-
duktem leczniczym;

3) moga prowadzi¢ do blednej autodiagnozy przez przytaczanie
szczegotowych opisow przypadkéw i1 objawow choroby;

4) zawieraja niewlasciwe, niepokojace lub mylace okreslenia
przedstawionych graficznie zmian chorobowych, obrazen

ludzkiego ciata lub dziatania produktu leczniczego na ludzkie
ciato lub jego czesci;
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5) uzasadniaja stosowanie produktu leczniczego faktem dopusz-
czenia go do obrotu.

Art. 56. Zabrania si¢ reklamy produktow leczniczych:

1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

2) zawierajacej informacje niezgodne z Charakterystyka
Produktu Leczniczego albo z Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego.”;

62) w art. 57:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,»la. Przepis ust. 1 dotyczy réwniez reklamy produktu leczniczego, ktoérego
nazwa jest identyczna z nazwa produktu leczniczego wydawanego wy-
tacznie na podstawie recepty.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepien ochronnych okreslonych w komu-
nikacie Gléwnego Inspektora Sanitarnego wydanym na podstawie art.
14 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o chorobach zakaznych i za-
kazeniach (Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1384, z pdzn. zm.6)).”;

63) w art. 58 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Przepisy ust. 1 i 2 nie dotycza dawania lub przyjmowania przedmiotéw o
wartosci materialnej nieprzekraczajacej kwoty 100 zlotych, zwigzanych z
praktyka medyczna lub farmaceutyczna, opatrzonych znakiem reklamuja-
cym dang firmg lub produkt leczniczy.”;

64) art. 59 otrzymuje brzmienie:

»Art. 59. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produk-
tow leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) warunki i formy reklamy produktéw leczniczych kierowanej
do publicznej wiadomosci, do 0s6b uprawnionych do wysta-
wiania recept 1 os6b prowadzacych obrot produktami leczni-
czymi,

2) niezbgdne dane, jakie reklama ma zawierac,
3) sposob przekazywania reklamy,

4) dokumentacje begdaca podstawa do wprowadzenia na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej probek produktow leczni-
czych przeznaczonych do dostarczania w ramach reklamy

— uwzgledniajac w szczegdlnosci obowiazek obiektywnej prezen-
tacji produktu leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowa-
nia.”;

b

65) w art. 60 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

% Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 199, poz.
1938 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 173, poz. 1808 i Nr 210, poz. 2135 oraz z 2006 r. Nr 222,
poz. 1600.
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,»J. Przepisy ust. 1-4 stosuje si¢ do podmiotu uprawnionego do importu réwno-
legltego.”;

66) w art. 61 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. W trakcie wykonywania czynno$ci opisanej w art. 52 ust. 2 pkt 3 przedsta-
wiciel medyczny lub handlowy jest obowiazany przekaza¢ lub udostgpnic
Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyk¢ Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, a w przypadku produktow leczniczych
umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych — réwniez informacjg o
cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej
przez pacjenta.”;

67) w art. 65:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Kontroli seryjnej wstepnej podlegaja:
1) produkty immunologiczne przeznaczone dla ludzi, ktére stano-
wia:
a) szczepionki zawierajace zywe mikroorganizmy,

b) szczepionki przeznaczone dla noworodkéw lub innych grup
ryzyka,

c) szczepionki stosowane w ramach publicznych programoéow
szczepien,

d) nowe immunologiczne produkty lecznicze lub immunolo-
giczne produkty lecznicze wytworzone przy zastosowaniu
nowych, zmienionych lub nowych dla danego wytworcy ro-
dzajow 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.”,

b) ust. 6 1 7 otrzymuja brzmienie:

,0. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze zazada¢ od wytworcy immu-
nologicznego produktu leczniczego przedstawienia $wiadectw kontroli
jakosci kazdej serii po§wiadczonych przez osobg, o ktorej mowa w art.
39 ust. 1 pkt 4.

7. Jednostki badawczo-rozwojowe upowaznione do prowadzenia kontroli
seryjnej wstepnej zwalniaja z kontroli seryjnej wstepnej dana serig pro-
duktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 1-3, jezeli zostata ona
poddana takim badaniom przez witasciwe organy w jednym z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym 1 jezeli zostat przedstawiony do-
kument potwierdzajacy wykonanie takich badan.”,

¢) uchyla sig ust. 8,

d) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
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,»9. Termin wykonywania kontroli seryjnej wstgpnej dla produktow, o kto-
rych mowa w ust. 4 pkt 1-3, wynosi 60 dni, a dla produktow, o ktorych
mowa w ust. 4 pkt 4, wynosi 30 dni.”,

e) w ust. 10 pkt 2 i 2a otrzymuja brzmienie:

,»2) jednostki badawczo-rozwojowe oraz laboratoria kontroli jakosci lekow,
w zakresie badan produktow leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt 1-3 i
ust. 7 - uwzgledniajac w szczegdlnosci przestrzeganie przez te podmio-
ty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 11
stycznia 2001 r. o substancjach 1 preparatach chemicznych,;

2a) laboratoria kontroli jakosci lekow specjalizujace si¢ w badaniach pro-
duktow, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 4 - uwzgledniajac w szczegdlno-
$ci przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i
preparatach chemicznych;”;

68) w art. 68:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupio-
nymi w hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryj-
nych jest prowadzony w ramach dziatalno$ci zakladu leczniczego dla
zwierzat.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Odpowiedzialnym za obrot, o ktérym mowa w ust. 2, jest kierownik
zaktadu leczniczego dla zwierzat lub lekarz weterynarii przez niego
wyznaczony.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogdlnodostepne i punkty ap-
teczne wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza.”,

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

»3a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, warunki wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawa-
nych bez przepisu lekarza oraz sposob dostarczania tych produktow do
odbiorcéw, majac na wzgledzie zapewnienie ich odpowiedniej jako-

Sci

2

e) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ do srodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych, ktérych przywo6z z zagranicy okreslaja przepisy
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U.
Nr 179, poz. 1485, z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826 oraz z
2007 r. Nr 7, poz. 48), oraz produktow leczniczych weterynaryjnych
przeznaczonych dla zwierzat, z ktorych lub od ktérych pozyskuje sie
tkanki lub produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi.”;

69) art. 69 otrzymuje brzmienie:

»Art. 69. 1. Lekarz weterynarii §wiadczacy ustugi lekarsko-weterynaryjne w
ramach zaktadu leczniczego dla zwierzat jest obowigzany do:
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1) prowadzenia dokumentacji w odniesieniu do kazdej transak-
cji dotyczacej produktéw leczniczych weterynaryjnych wy-
dawanych na recepte w postaci:

a) dokumentacji obrotu detalicznego,

b) dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej] w sposob okre-
Slony przepisami ustawy zdnia 11 marca 2004 r. o
ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb za-
kaznych zwierzat (Dz. U. Nr 69, poz. 625, z pdzn. zm.7));

2) przeprowadzenia przynajmniej raz w roku spisu kontrolnego
stanu magazynowego produktow leczniczych weterynaryj-
nych, wraz z odnotowaniem wszelkich niezgodnosci.

2. Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia lub zdrowia zwierzat,

a w szczegolnosci ograniczenia cierpienia zwierzat, stosuje pro-
dukty lecznicze.

. Jezeli tkanki 1 produkty pochodzace od zwierzat sa przeznaczone

do spozycia przez ludzi, to posiadacze tych zwierzat lub osoby
odpowiedzialne za te zwierzeta sa obowiazani do posiadania do-
kumentacji w formie ewidencji nabycia, posiadania i stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych oraz leczenia zwierzat
prowadzonej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004
r. 0 ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chorob zakaznych
zwierzat.

. Dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 1 1 3, lekarz weterynarii, po-

siadacz zwierzat i osoba odpowiedzialna za zwierz¢ta przechowu-
ja przez okres 5 lat od dnia jej sporzadzenia.

. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia, sposob prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego
produktami leczniczymi weterynaryjnymi i jej wzor, majac na
wzgledzie zapewnienie ujednolicenia tej dokumentacji oraz
ochron¢ zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrong Srodowiska,
a takze obowiazujace w tym zakresie przepisy Wspolnoty Euro-
pejskie;j.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem

wiasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob postgpowania przy stosowaniu produktéw leczniczych, w
sytuacji gdy brak jest odpowiedniego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwie-
rzat, uwzgledniajac w szczegdlnosci koniecznos¢ zapewnienia, ze
zywno$¢ pochodzaca od leczonych zwierzat nie zawiera pozosta-
tosci szkodliwych dla konsumenta. ”;

70) w art. 70 ust. 6 1 7 otrzymuja brzmienie:

,0. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zmiang
zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego sa pobierane optaty, ktore
stanowia dochdd budzetu panstwa.

7 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 2005 r. Nr 23, poz. 188 i Nr 33, poz. 289
oraz z 2006 r. Nr 17, poz. 127, Nr 144, poz. 1045 i Nr 249, poz. 1830.
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7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wyso-
ko$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 6, uwzgledniajac w szczegolnos$ci rodzaj
prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej, przy czym wysokos¢ tych optat nie
moze by¢ wyzsza niz dwukrotno$§¢ minimalnego wynagrodzenia za pracg
okreslonego na podstawie przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za pra-

2,

RS
71) w art. 71:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Poza aptekami 1 punktami aptecznymi obrét detaliczny produktami
leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza, z wytaczeniem produk-
tow leczniczych weterynaryjnych, moga prowadzi¢:

1) sklepy zielarsko-medyczne,
2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
3) sklepy og6lnodostepne
— zwane dalej ,,placéwkami obrotu pozaaptecznego”.”,
b) po ust. 1 dodaje sig ust. 1a w brzmieniu:

»la. Poza zaktadami leczniczymi dla zwierzat przedsigbiorcy moga prowa-
dzi¢ obroét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wyda-
wanymi bez przepisu lekarza po zgloszeniu wojewodzkiemu lekarzowi
weterynarii na 7 dni przed rozpoczeciem dziatalno$ci.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria klasyfikacji produktow leczniczych do wykazow, o kto-
rych mowa w pkt 2,

2) wykazy produktow leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach ap-
tecznych,

3) kwalifikacje osob wydajacych produkty lecznicze w placowkach
obrotu pozaaptecznego,

4) wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie
placowek obrotu pozaaptecznego i punktu aptecznego, o ktorym
mowa w art. 70

— uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych
oraz wymagania dotyczace przechowywania i1 dystrybucji produktéw
leczniczych w tych placowkach.”,

d) dodaje sig ust. 4 1 5 w brzmieniu:

,»4. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadze-
nia:

1) kryteria klasyfikacji produktow leczniczych weterynaryjnych do
wykazu, o ktorym mowa w pkt 2,

2) wykaz produktow leczniczych weterynaryjnych, ktore moga by¢
przedmiotem obrotu przez podmioty, o ktérych mowa w ust. la,
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3) warunki, jakie powinny spelnia¢ podmioty, o ktérych mowa w
ust. la

— majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa obrotu detalicznego
produktami leczniczymi weterynaryjnymi oraz uwarunkowania higie-
niczno-sanitarne, a w szczegolnosci zapewnienie nalezytego oddziele-
nia tych produktow od pozostalego asortymentu oraz zapewnienie wia-
sciwego przechowywania.

5. Wykazy, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2 i w ust. 4 pkt 2, aktualizuje si¢
co 12 miesigcy.”;

72) w art. 72:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywa-
niu si¢, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktow
leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, posiadaja-
cych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie czion-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europe;j-
skim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3
ust. 2, prowadzone z wytworcami lub importerami w zakresie wytwa-
rzanych lub importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z
przedsigbiorcami zajmujacymi si¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami
lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, luberaz z innymi upowaznio- |
nymi podmiotami, z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania lud-
nosci.”,

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

»3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktu leczniczego wymaga uprzednio powiadomienia:

1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze przywozu produktu lecz-
niczego;

2) Prezesa Urzedu.”,
c) w ust. 5 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»1a) produktami leczniczymi przeznaczonymi wytacznie na eksport, posia-
dajacymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu inne niz okreslone w
ust. 3;7,

d) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych weterynaryjnych
moga prowadzi¢ obrot hurtowy takze:

1) paszami, dodatkami paszowymi, premiksami;
2) $rodkami higienicznymi;
3) produktami biobdjczymi,

4) wyrobami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej w rozumie-
niu art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach sto-
sowanych w medycynie weterynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893);

5) drukami stosowanymi w medycynie weterynaryjne;j;
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6) wyrobami stuzacymi do identyfikacji zwierzat domowych w ro-
zumieniu art. 4 pkt 22 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach
(Dz.U. Nr 144, poz. 1045).”;

73) w art. 74:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana oraz cof-
nigcie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produk-
tow leczniczych weterynaryjnych dokonywane jest w drodze decyzji
wydawanej przez Gtoéwnego Lekarza Weterynarii. Przepisy art. 75, 76,
77 ust. 11 art. 78 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.”,

b) po ust. 6 dodaje sig ust. 6a i 6b w brzmieniu:

,»0a. Za zmiang zezwolenia lub jego przedtuzenie w przypadku wydania
zezwolenia na czas ograniczony pobiera si¢ optate w wysokosci potowy
kwoty, o ktérej mowa w ust. 6.

6b. Oplaty, o ktérych mowa w ust. 6 i 6a, stanowia dochdd budzetu pan-
stwa.”,

¢) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,»7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow
leczniczych weterynaryjnych minister wlasciwy do spraw rolnictwa,
okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ oplaty, o ktorej mowa w
ust. 6, uwzgledniajac w szczegolnosci rodzaj prowadzonej dziatalno$ci
gospodarczej, przy czym wysoko$¢ tej oplaty nie moze by¢ wyzsza niz
siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za pracg okreslonego na
podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu za pracg.”;

74) w art. 78:
a) w ust. 1:
— pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, a w
przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych ministrowi
wlasciwemu do spraw rolnictwa, kwartalnych raportoéw dotycza-
cych wielkosci obrotu produktami leczniczymi, wraz ze struktura
tego obrotu;”,

— dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

,»7) przechowywanie dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 6, przez
okres 5 lat, liczac od konca danego roku kalendarzowego.”,

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadze-
nia, zakres danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6, 1 sposéb ich przeka-
zywania, zapewniajac zachowanie tajemnicy handlowej i uwzgledniajac
w szczegblnosci strukturg obrotu produktami leczniczymi weterynaryj-
nymi skierowanymi do zaktadéw leczniczych dla zwierzat oraz sposéb
identyfikacji produktow.”;

75) w art. 81 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:
»J. W razie uznania przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w stosunku

do przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie na obrdt hurtowy wydane

2007-05-24



©Kancelaria Sejmu s. 62/74

przez wihasciwy organ innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ze
zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 2 lub 3, powiadamia on nie-
zwlocznie Komisje¢ Europejska 1 wlasciwy organ innego panstwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym o tym fakcie oraz o podjetych decyzjach.”;

76) art. 82 otrzymuje brzmienie:

»Art. 82. 1. O cofnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny zawiadamia:

1) wlasciwe organy celne;

2) wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

2. O wygasnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zawiadamia wilasciwe
organy celne.

3. O cofnigciu lub wygasnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtow-
ni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych
Gltoéwny Lekarz Weterynarii zawiadamia wlasciwe organy cel-

”,

ne.”;
77) w art. 84 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Osoba wykwalifikowana w hurtowni produktéw leczniczych weterynaryj-
nych moze by¢ takze lekarz weterynarii posiadajacy prawo wykonywania
zawodu 1 dwuletni staz pracy w zawodzie lekarza weterynarii, pod warun-
kiem ze jest to jego jedyne miejsce zatrudnienia w zawodzie lekarza wete-
rynarii oraz nie jest wlascicielem lub wspotwtascicielem zaktadu lecznicze-
go dla zwierzat lub nie prowadzi osrodka rehabilitacji zwierzat w rozumie-
niu przepisOw ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody
(Dz.U. Nr 92, poz. 880 oraz z 2005 r. Nr 113, poz. 954 1 Nr 130, poz.
1087).”;

78) w art. 85 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej, a w przypadku
produktu leczniczego weterynaryjnego rowniez wilasciwemu woje-
wodzkiemu lekarzowi weterynarii, informacji o podejrzeniu lub stwier-
dzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom jakosciowym;”;

79) po art. 94 dodaje si¢ art. 94a w brzmieniu:

»Art. 94a. 1. Zabroniona jest reklama dziatalnos$ci aptek lub punktow aptecz-
nych skierowana do publicznej wiadomosci, ktéra w sposob bez-
posredni odnosi si¢ do produktéw leczniczych lub wyrobow me-
dycznych umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych,
lub produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych o nazwie
identycznej z nazwa produktéw leczniczych lub wyrobow me-
dycznych umieszczonych na tych wykazach.
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2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad prze-
strzeganiem przepisOw ustawy w zakresie dziatalno$ci reklamo-
wej aptek 1 punktéw aptecznych.

3. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 wojewodzki in-
spektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie
prowadzenia takiej reklamy.

4. Decyzji, o ktorej mowa w ust. 3, nadaje si¢ rygor natychmiasto-
wej wykonalno$ci.”;

80) w art. 103 w ust. 2 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 5 w
brzmieniu:

,»J) nie wykonano decyzji wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, o
ktérej mowa w art. 94a ust. 3, lub decyzji Gtownego Inspektora Farma-
ceutycznego, o ktorej mowa w art. 62 ust. 2.”;

81) w art. 104 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la i b w brzmieniu:

»la. Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadku $§mierci osoby
fizycznej, jezeli chociazby jeden z jej nastgpcoOw prawnych spetnia wyma-
gania, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3-4b i art. 101 pkt 2-4.

Ib. Nastgpca prawny, o ktérym mowa w ust. la, prowadzacy apteke jest obo-
wigzany wystapi¢ do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego o doko-
nanie zmian w zezwoleniu w zakresie okreslenia podmiotu, na rzecz ktoérego
zostalo wydane, w terminie 6 miesiecy od dnia §mierci osoby fizycznej, o
ktérej mowa w ust. 1a.”;

82) art. 105 otrzymuje brzmienie:

»Art. 105. 1. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki pobierana jest
oplata w wysokos$ci pigciokrotnego minimalnego wynagrodzenia
za pracg okreslonego na podstawie przepisOw o minimalnym wy-
nagrodzeniu za pracg.

2. Za zmiang zezwolenia lub jego przedtuzenie w przypadku wyda-
nia zezwolenia na czas ograniczony pobiera si¢ oplate¢ w wysoko-
Sci potowy kwoty, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, stanowia dochdod budzetu
panstwa.”;

83) w art. 108:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana dalej ,,Inspekcja Farma-
ceutyczng”, sprawuje nadzor nad:

1) warunkami wytwarzania 1 importu produktow leczniczych i pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych,

2) jakoscia 1 obrotem produktami leczniczymi, z wytaczeniem pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych,

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wylaczeniem wyrobow me-
dycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej

- w celu zabezpieczenia interesu spolecznego w zakresie bezpieczen-
stwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych, znajdujacych si¢ w hurtowniach farmaceu-
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tycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych i
placowkach obrotu pozaaptecznego.”,

b) uchyla sig ust. 21 3,

c) w ust. 4 w pkt 6 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w
brzmieniu:

,» 1) reklamy:
a) produktéow leczniczych,
b) dziatalnos$ci aptek i punktéw aptecznych.”,
d) uchyla sig ust. 5;
84) po art. 108 dodaje sig art. 108a w brzmieniu:

»Art. 108a. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych w trybie art.
108 ust. 4 pkt 5, art. 115 pkt 5a, art. 123 ust. 1 potwierdza, ze
produkt leczniczy nie speinia okreslonych dla niego wymagan ja-
kosciowych, koszty tych badan i pobranej probki pokrywa pod-
miot, ktory odpowiada za powstanie stwierdzonych nieprawidto-
wosci w zakresie wymagan jakosciowych produktu leczniczego.”;

85) w art. 109:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) przeprowadzanie inspekcji warunkow wytwarzania i importu produk-
tow leczniczych zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia, o ktorych mowa w art. 39 ust. 4, oraz danymi okreslonymi w art. 10
ust. 2 pkt 1-3, 12, 131 15;”,

b) po pkt 1 dodaje pkt 1a w brzmieniu:

,»1a) kontrolowanie warunkéw transportu, przetadunku i przechowywania
produktéw leczniczych 1 wyrobdéw medycznych;”;

86) w art. 114:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»,2. Inspektorem farmaceutycznym moze by¢ osoba, ktora spelnia wymaga-
nia przewidziane odrgbnymi przepisami dla pracownikow zatrudnio-
nych w urz¢dach organdéw 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 piec¢ lat praktyki zgodnej z kierunkiem wy-
ksztalcenia.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Inspektorem do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego moze by¢ osoba, ktéra posiada wyksztatcenie wyzsze w jed-
nej z nastgpujacych dziedzin nauki: farmacji, medycyny, weterynarii,
biotechnologii, biologii, inzynierii chemicznej, chemii, mikrobiologii
lub technologii farmaceutycznej, oraz co najmniej pigcioletni staz nie-
zbedny do zapewnienia wtasciwej pracy w nadzorze nad jako$cia pro-
duktéw leczniczych.”,

¢) uchyla sig ust. 4-7;
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87) w art. 115:
a) pkt 5a 1 6 otrzymuja brzmienie:

»da) w ramach panstwowych badan jakosci produktow leczniczych
sprawuje nadzor nad jakos$cia produktéw leczniczych znajdujacych sig
w obrocie, z wytaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych;

6) wspotpracuje z wilasciwymi inspekcjami farmaceutycznymi panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zgodnie z wytycznymi zawar-
tymi 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 i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz produktow 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);”,

b) uchyla si¢ pkt 7,
¢) pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,»9) wydaje decyzje, o ktorych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-3, pkt 4 lit. b 1
c, pkt 51 pkt 7 lit. a.”;

88) w art. 118:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W stosunku do produktéw leczniczych weterynaryjnych nadzor nad ob-
rotem 1 ilo$cia stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych
sprawuje Glowny Lekarz Weterynarii oraz wojewodzcy lekarze wete-
rynarii. Przepisy art. 119 ust. 3, art. 120 ust. 1 pkt 2, art. 120 ust. 21 3,
art. 121 ust. 112, art. 121a ust. 1, art. 122, art. 122a 1 art. 123 ust. 1 sto-
suje si¢ odpowiednio.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Glowny Lekarz Weterynarii w ramach panstwowych badan jakosci
produktow leczniczych weterynaryjnych sprawuje nadzor nad jakos$cia
produktow leczniczych weterynaryjnych znajdujacych si¢ w obrocie.”,

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb
sprawowania nadzoru przez wojewodzkich lekarzy weterynarii, a w
szczegolnosci:

1) sposob przeprowadzania kontroli i rodzaje kontroli,

2) sposob 1 tryb pobierania probek do badan oraz przeprowadzania
badan,

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych iwydawanych
produktow leczniczych oraz warunki ich transportowania,

4) wzdr 1 sposob prowadzenia ksiazki kontroli, o ktérej mowa w art.
123, sposo6b dokonywania wpisow oraz tryb powiadamiania o
usunigciu stwierdzonych uchybien
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—uwzgledniajac przepisy prawa 1 wytyczne Wspolnoty Europejskiej.”,
d) dodaje sig ust. 6 w brzmieniu:

,0. Minister Obrony Narodowej w porozumieniu z ministrem wlasciwym
do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, formy wspotpracy
z Inspekcja Farmaceutyczna organéw wojskowych sprawujacych nad-
zor nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi, z wytacze-
niem produktéw leczniczych weterynaryjnych, i wyrobami medyczny-
mi w zaktadach opieki zdrowotnej tworzonych przez Ministra Obrony
Narodowej 1 jednostkach wojskowych, uwzgledniajac:

1) sposdb wzajemnego przekazywania informacji z zakresu, o kto-
rym mowa w ust. 1;

2) zakres wspoOlpracy;

3) warunki 1 sposéb organizacji, uczestnictwa i prowadzenia wspol-
nych szkolen.”;

89) w art. 119 ust. 1 i1 2 otrzymuja brzmienie:

, 1. Inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego
w zwiazku z przeprowadzana inspekcja na podstawie art. 46 ust. 1 1 6 oraz
art. 47a ust. 1 1 2 ma prawo:

1) wstepu do wszystkich pomieszczen, w ktorych wytwarza si¢ produkty
lecznicze, kontroluje si¢ produkty lecznicze, dokonuje si¢ czynnosci
zwiazanych z importem produktéw leczniczych lub wytwarza si¢ sub-
stancje czynne;

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumen-
tow;
3) pobierania probek do badan.

2. Inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego
w zwiazku z przeprowadzang inspekcja na podstawie art. 46 ust. 3 1 4 ma
prawo:

1) wstepu o kazdej porze do wszystkich pomieszczen, w ktorych wytwarza
si¢ produkty lecznicze, kontroluje si¢ produkty lecznicze, dokonuje si¢
czynno$ci zwigzanych z importem produktéw leczniczych lub wytwa-
rza si¢ substancje czynne;

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumen-
tow;
3) pobierania probek do badan.”;
90) w art. 120 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych:

1) warunkow wytwarzania lub importu produktéw 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, usunigcie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien.”;
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91) po art. 120 dodaje si¢ art. 120a w brzmieniu:

»Art. 120a. Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w art. 120 ust. 1 pkt 1, dotycza
obowiazkow wytworcy produktu leczniczego weterynaryjnego
okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt 6, Glowny Inspektor Farmaceu-
tyczny niezwlocznie powiadamia o tym fakcie Gléwnego Lekarza
Weterynarii.”;

92) art. 121a otrzymuje brzmienie:

HArt. 121a. 1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze stosowanie produktu
leczniczego wywotuje cigzkie niepozadane dzialanie, zmienia-
jace stosunek korzysci do ryzyka, Gléwny Inspektor Farma-
ceutyczny, na wniosek Prezesa Urzgdu, wydaje decyzjg o cza-
sowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o
wstrzymaniu obrotu tym produktem lub o wycofaniu tego pro-
duktu z obrotu. O podjetej decyzji Gtowny Inspektor Farma-
ceutyczny niezwlocznie zawiadamia ministra wlasciwego do
spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. W zaleznos$ci od okolicznosci
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze nakazaé zniszczenie
produktu leczniczego na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub
przedsigbiorcy prowadzacego obrét albo zezwoli¢ na jego wy-
korzystanie lub zuzycie w innym celu.

2. W przypadku powzigcia informacji dotyczacej produktu leczni-
czego dopuszczonego do obrotu o wystapieniu zagrozenia dla
zdrowia publicznego Glowny Inspektor Farmaceutyczny, na
wniosek ministra wilasciwego 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 podjgtej decyzji Gtowny In-
spektor Farmaceutyczny niezwlocznie zawiadamia ministra wia-
sciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. W zaleznosci od
okoliczno$ci Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze nakazaé
zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu odpowie-
dzialnego lub przedsigbiorcy prowadzacego obroét albo zezwolié
na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

3. W przypadku powzigcia informacji dotyczacej produktu leczni-
czego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu o wystapieniu
zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat lub zagroze-
nia dla srodowiska Gtoéwny Lekarz Weterynarii, na wniosek mini-
stra wlasciwego do spraw rolnictwa, ministra witasciwego do
spraw zdrowia lub Prezesa Urzedu, 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 Glowny Lekarz Weterynarii niezwlocznie zawia-
damia ministra wiasciwego do spraw rolnictwa, ministra wiasci-
wego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. W zaleznos$ci od oko-
licznosci Gtowny Lekarz Weterynarii moze nakaza¢ zniszczenie
produktu leczniczego weterynaryjnego na koszt podmiotu odpo-
wiedzialnego lub przedsigbiorcy prowadzacego obrét albo zezwo-
li¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

4. Jezeli decyzja, o ktorej mowa w ust. 2 1 3, zostala wydana w
zwiazku z toczacym si¢ postegpowaniem wyjasniajacym, o ktorym
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mowa w art. 18a ust. 6 albo art. 19 ust. 4, Prezes Urzedu informu-
je o wydanej decyzji Komisje¢ Europejska oraz wtasciwe organy
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, nie pdzniej niz
nastepnego dnia roboczego. Decyzja ta jest wazna do czasu za-
konczenia postgpowania wyjasniajacego.”;

93) po art. 122 dodaje sig art. 122a w brzmieniu:

»Art. 122a. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku, o ktorym mowa
w art. 33 ust. 1, wydaje decyzj¢ o wycofaniu produktu lecznicze-
g0 z obrotu.”;

94) art. 123 otrzymuje brzmienie:

»Art. 123. 1. Dorazne zalecenia, uwagi 1 wnioski wynikajace z przeprowadzo-
nych kontroli albo inspekcji inspektor farmaceutyczny albo in-
spektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego wpisuja do ksiazki kontroli, ktéra jest obowiazany po-
siada¢ podmiot prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza okreslona w
ustawie oraz apteka szpitalna, dziat farmacji szpitalnej i apteka
zakladowa.

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

1) sposob przeprowadzania kontroli i inspekcji oraz rodzaje
kontroli 1 inspekc;ji,

2) sposob i tryb pobierania probek do badan oraz przeprowa-
dzania badan,

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych oraz warunki
ich transportowania,

4) wzor 1 sposdb prowadzenia ksiazki kontroli, sposéb dokony-
wania wpisOw oraz tryb powiadamiania o usunigciu stwier-
dzonych uchybien

— uwzgledniajac przepisy prawa i wytyczne Wspdlnoty Europe;j-
skiej.”;
95) po art. 126 dodaje sig art. 126a w brzmieniu:
»Art. 126a. Kto bez wymaganego pozwolenia lub niezgodnie z przepisami
rozdzialu 2a prowadzi badanie kliniczne lub badanie kliniczne

weterynaryjne produktu leczniczego, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolnos$ci do lat 2.”;

96) art. 128 otrzymuje brzmienie:

»Art. 128. Kto wbrew przepisom art. 58 w ramach reklamy produktu leczni-
czego daje lub obiecuje osobom uprawnionym do wystawiania
recept lub osobom prowadzacym obrét produktami leczniczymi
korzy$ci materialne lub przyjmuje takie korzysci,

podlega grzywnie.”;

97) art. 129 otrzymuje brzmienie:
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»Art. 129. 1. Kto, nie bedac uprawnionym, prowadzi reklame produktow lecz-
niczych,
podlega grzywnie.
2. Tej samej karze podlega, kto:

1) prowadzi reklamg produktow leczniczych niedopuszczonych
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) prowadzi reklam¢ niezgodna z Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo z Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, lub

3) nie przechowuje wzorow reklam, lub

4) nie prowadzi ewidencji dostarczanych probek produktow
leczniczych, lub

5) nie wykonuje niezwlocznie decyzji nakazujacych:

a) zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy
produktow leczniczych sprzecznej z obowiazujacymi
przepisami,

b) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktorych uka-
zala si¢ reklama sprzeczna z obowiazujacymi przepisami,
oraz publikacj¢ sprostowania bigdnej reklamy,

¢) usunigcia stwierdzonych naruszen.”;
98) po art. 129 dodaje sig art. 129a 1 129b w brzmieniu:
»Art. 129a. 1. Kto kieruje do publicznej wiadomosci reklame produktow lecz-
niczych:
1) wydawanych wytacznie na podstawie recepty lub

2) ktorych nazwa jest identyczna z nazwa produktu leczniczego
wydawanego wytacznie na podstawie recepty, lub

3) zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotro-
powe, lub

4) umieszczonych na wykazach lekow refundowanych lub pro-
duktéw leczniczych wydawanych bez recepty o nazwie iden-
tycznej z nazwa produktow leczniczych umieszczonych na
tych wykazach,

podlega grzywnie.

2. Kto dostarcza probki produktow leczniczych osobom nieupraw-
nionym,

podlega grzywnie.

Art. 129b. Kto, prowadzac apteke ogolnodostepna lub punkt apteczny, pro-
wadzi reklame ich dziatalno$ci, ktora w sposdb bezposredni od-
nosi si¢ do produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych
umieszczonych na wykazach lekow refundowanych, lub produk-
tow leczniczych lub wyrobow medycznych o nazwie identyczne;j
z nazwa produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych
umieszczonych na tych wykazach,
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podlega grzywnie.”;
99) po art. 132¢ dodaje sig art. 132d 1 132e w brzmieniu:
,Art. 132d. Kto:
1) nie prowadzi rejestru, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2,
lub

2) nie przekazuje Prezesowi Urzgdu raportow, o ktéorych mowa
w art. 24 ust. 1 pkt 3, lub

3) narusza zakaz okreslony w art. 24 ust. 3a,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo
obu tym karom tacznie.

Art. 132e. Kto wbrew przepisowi art. 71 ust. la bez zgloszenia wojewddz-
kiemu lekarzowi weterynarii prowadzi obrét detaliczny produk-
tami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu le-
karza,

podlega grzywnie.”.

Art. 2.

W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z 2002
r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 93, poz. 896 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217) w
art. 6 w ust. 1 w pkt 1 dodaje sig lit. j w brzmieniu:

,J) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowa-
nia produktow leczniczych,”.

Art. 3.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Przepisy wprowadzajace ustaweg — Prawo far-
maceutyczne, ustawg¢ o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzgdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U.
Nr 126, poz. 1382, z p6zn. zm.?) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 14:
a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,»2a. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate za ztozenie wniosku o przedtu-
zenie okresu wazno$ci pozwolenia obejmujacego uzupetnienie doku-
mentacji produktu leczniczego i doprowadzenie jej do zgodnosci z wy-
maganiami Prawa farmaceutycznego, a w przypadku gdy wniosek zo-
stat ztozony przed dniem 1 maja 2007 r., podmiot odpowiedzialny wno-
si optate za wydanie przedtuzenia pozwolenia.

2b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw
leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wtasciwym
do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢ optat,
o ktérych mowa w ust. 2a, oraz sposob ich uiszczania, uwzgledniajac

% Zmiany wymienionej zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr 32, poz.
3001 Nr 152, poz. 1266 oraz z 2004 r. Nr 10, poz. 77, Nr 92, poz. 882 i Nr 93, poz. §96.
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naktad pracy zwiazanej z wykonaniem danej czynnos$ci i poziom kosz-
tow ponoszonych przez Urzad Rejestracji.”,

b) po ust. 4 dodaje sig ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Waznos¢ pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, przedtuza si¢ na okres
5 lat.”;

2) w art. 16:
a) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Przedsigbiorcy, o ktérych mowa w ust. 2, ktérzy nie dostosowali swo-
jej dzialalnosci do wymagan okreslonych w art. 97 Prawa farmaceu-
tycznego, moga prowadzi¢ apteki do czasu wygasnigcia zezwolenia lub
cofnigcia go z innych przyczyn niz okre$lone wart. 97 Prawa
farmaceutycznego.”,

b) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

»Ja. Apteki szpitalne, o ktorych mowa w ust. 5, ktore nie dostosowatly swo-
jej dziatalno$ci do wymagan okreslonych w art. 98 ust. 1 1 4 Prawa far-
maceutycznego w terminie okreslonym w ust. 5, sa obowiazane dosto-
sowac swoja dziatalnos¢, w zakresie i terminach okreslonych w przepi-
sach wydanych na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 30 sierpnia
1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz.
89).”.

Art. 4.

W ustawie z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotow zbioro-
wych za czyny zabronione pod grozba kary (Dz. U. Nr 197, poz. 1661, z pozn. zm.”)
w art. 16 w ust. 1 w pkt 13 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 14 w
brzmieniu:

,»14) okreslone w art. 124, 124a, 126, 130 1 132d ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001

r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pdzn.
10)y 9
zm. ).”.

Art. 5.

W ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 33, poz.
287, z p6zn. zm.'") w art. 3 w ust. 2 w pkt 5 lit. e otrzymuje brzmienie:

,»€) obrotem 1 ilo$cia stosowanych produktow leczniczych weterynaryj-
nych,”.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 191, poz.
1956 i Nr 243, poz. 2442, z 2005 r. Nr 157, poz. 1316, Nr 178, poz. 1479, Nr 180, poz. 1492 i Nr
183, poz. 1538 oraz z 2006 r. Nr 120, poz. 826.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz.
625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr
273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz.
1539, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588 oraz z 2007 r. Nr 50,
poz. 3311 Nr 75, poz. 492.

' Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 91, poz. 877, Nr 273, poz.
2703, z 2005 r. Nr 23, poz. 188, Nr 33, poz. 289, Nr 163, poz. 1362 i Nr 178, poz. 1480, z 2006 r.
Nr 17, poz. 127, Nr 144, poz. 1045, Nr 170, poz. 1217 i Nr 171, poz. 1225 oraz z 2007 r. Nr 52,
poz. 345.
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Art. 6.

1. Do postegpowan w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji
wydawanych na podstawie ustawy zmienianej w art. 1, wszczgtych i niezakon-
czonych decyzja ostateczna przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, sto-
suje sig¢ przepisy dotychczasowe, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Do postepowan w sprawach zezwoleh na wytwarzanie lub import produktow
leczniczych weterynaryjnych wydawanych na podstawie ustawy zmienianej w
art. 1, wszczgtych 1 niezakonczonych decyzja ostateczng przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy.

Art. 7.

Dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu przed dniem wejscia w zycie
ustawy termin, o ktorym mowa w art. 33a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, liczy si¢ od dnia wejScia w zycie niniejszej
ustawy.

Art. 8.

Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu lub ktore byly przedmiotem postepowa-
nia o dopuszczenie do obrotu w dniu wejscia w zycie ustawy, ktorych nazwa nie
odpowiada wymaganiom okreslonym w ustawie zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, moga znajdowac si¢ w obrocie pod nazwa dotychczaso-
wa do dnia 31 grudnia 2008 r.

Art. 9.

Produkty, ktore w dniu wej$cia w Zycie niniejszej ustawy spelniaty jednoczesnie
kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu okreslone od-
rgbnymi przepisami, o ktérych mowa w art. 3a ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, moga pozostawa¢ w obrocie na dotychczaso-
wych zasadach do dnia 31 grudnia 2009 r.

Art. 10.

1. Dokumentacja produktow leczniczych roslinnych dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie dotychczasowych przepisow
powinna zosta¢ dostosowana do wymagan ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, w terminie do dnia 30 kwietnia 2011 r.

2. Do produktow leczniczych roslinnych, o ktorych mowa w ust. 1, do dnia 31
grudnia 2008 r. stosuje si¢ przepisy art. 14 ust. 2-8 ustawy zmienianej w art. 3.

3. Przepisy ust. 1 1 2 stosuje si¢ rowniez do produktow roslinnych zawierajacych
dodatkowo substancje inne niz wymienione w art. 2 pkt 33a ustawy zmienianej
w art. 1.
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Art. 11.

Przedsigbiorcy prowadzacy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy dziatalnos$¢
gospodarcza w zakresie, o ktorym mowa w art. 47c ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, sa obowiazani do zlozenia wniosku o wpis
do rejestru w terminie 60 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 12

Podmioty odpowiedzialne oraz podmioty uprawnione do importu réwnoleglego,
wprowadzajace produkty lecznicze do obrotu, sa obowiazane do umieszczenia na
opakowaniu zewngtrznym nazwy produktu leczniczego w systemie Braille’a w ter-
minie do dnia 31 grudnia 2009 r.

Art. 13.

Przedsigbiorcy prowadzacy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy dziatalnos$¢
polegajaca na prowadzeniu obrotu detalicznego produktami leczniczymi weteryna-
ryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza sa obowiazani zglosi¢ prowadzenie tej
dziatalnosci wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii w terminie 3 miesiecy od dnia
wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 14.

Decyzje ostateczne w sprawie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow
leczniczych weterynaryjnych, wydane na podstawie przepisoOw ustawy zmienianej w
art. 1 przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, zachowuja waznos¢.

Art. 15.

Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 9 ust. 2, art. 10 ust.
7, art. 17 ust. 3, art. 23 ust. 3, art. 26 ust. 2, art. 36a, art. 37w, art. 39 ust. 4 pkt 1, art.
47b ust. 2, art. 59, art. 69 ust. 1b 15, art. 70 ust. 7, art. 71 ust. 3, art. 74 ust. 7, art. 118
ust. 4 1 art. 123 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1 zachowuja moc do dnia wejécia w
zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 9 ust. 2, art. 10 ust. 7 i
8, art. 17 ust. 3, art. 23 ust. 31 3a, art. 26 ust. 21 3, art. 36a, art. 37w, art. 39 ust. 4 pkt
1, art. 47b ust. 3, art. 59, art. 69 ust. 51 6, art. 70 ust. 7, art. 71 ust. 3 1 4, art. 74 ust.
7, art. 118 ust. 4 1 art. 123 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 18 miesiecy od dnia wejScia w zycie
niniejszej ustawy.

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

1) art. 54 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, w zakresie dotyczacym informacji o przyznanej kategorii dostgpno-
Sci, o cenie urzedowej detalicznej oraz o maksymalnej kwocie doptaty po-
noszonej przez pacjenta, oraz art. 55 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, w zakresie dotyczacym 0s6b znanych
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publicznie, ktore wchodza w zycie po uptywie 6 miesi¢cy od dnia oglosze-
nia;

2) art. 132e ustawy zmienianej w art. 1, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 3
miesigcy od dnia ogloszenia.
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