DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 23 grudnia 2016 r.
Poz. 2142

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 7 grudnia 2016 r.
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy — Prawo farmaceutyczne

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych

i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296 i 1579) ogtaszazbczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst ustawy z dnia 6 wii@ 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271),
z uwzgkdnieniem zmian wprowadzonych:

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7

8)
9)
10)

11)

12)
13)

14)

15)

ustavg z dnia 21 listopada 2008 r. o ghie cywilnej (Dz. U. Nr 227, poz. 1505),

ustawg z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniwzeakahoréb zakanych u ludzi (Dz. U. Nr 234,
poz. 1570),

ustavg z dnia 19 grudnia 2008 r. 0 zmianie ustawy o swobodzie dzidtalgospodarczej oraz o zmianie niektorych
innych ustaw (Dz. U. z 2009 r. Nr 18, poz. 97),

ustawg z dnia 23 stycznia 2009 r. 0 wojewodzie i administragjilozvej w wojewddztwie (Dz. U. Nr 31, poz. 206),

ustawg z dnia 23 stycznia 2009 r. o zmianie niektérych ustaw wzkwi ze zmianami w organizacji i podziale zada
administracji publicznej w wojewddztwie (Dz. U. Nr 92, poz. 753 i Nr 99, poz. 826),

ustawg z dnia 24 kwietnia 2009 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 95, poz. 788),

ustavg z dnia 9 kwietnia 2010 r. o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie weterynaryjnej oraz
0 zmianie innych ustaw (Dz. U. Nr 78, poz. 513),

ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679),
ustawg z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322),

ustaw z dnia 18 marca 2011 r. o WYdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451),

ustaw z dnia 25 marca 2011 r. o ograniczaniu barier administracyjnych dla obywateli i ghrmdgiw (Dz. U.
Nr 106, poz. 622 i Nr 187, poz. 1110),

ustaw z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatakodleczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654),

ustaw z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 oraz z 2014 r.
poz. 998),

ustaw z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lek&nrpdkéw spaywczych specjalnego przeznaczenjavieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696),

ustaw z dnia 16 listopada 2012 r. o redukcji niektorych st administracyjnych w gospodarce (Dz. U. poz. 1342),
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16) ustaw z dnia 23 listopada 2012 r. o zmianie niektorych ustaw wzkwi z podwyszeniem wieku emerytalnego
(Dz. U. poz. 1544),

17) ustaw z dnia 27 wrzénia 2013 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1245),

18) ustaw z dnia 24 kwietnia 2014 r. o zmianie niektorych ustaw wazkii ze standaryzagjniektorych wzorow pism
w procedurach administracyjnych (Dz. U. poz. 822),

19) ustaw z dnia 10 pzdziernika 2014 r. o zmianie ustawyswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1491),

20) ustawg z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
z 2015 r. poz. 28),

21) ustaw z dnia 15 stycznia 2015 r. o0 zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 277),

22) ustawg z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
poz. 788 oraz z 2016 r. poz. 960),

23) ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 875 1830),

24) ustaw z dnia 11 wrzénia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1918),

25) ustawg z dnia 25 wrzénia 2015 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. poz. 1771),

26) ustaw z dnia 9 padziernika 2015 r. o zmianie ustawy o terminach zaptaty w transakcjach handlowych, ustawy —
Kodeks cywilny oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1830),

27) ustawy z dnia 9 padziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. poz. 1926),

28) ustaw z dnia 9 padziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 580 i 1579),

29) ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o0 dziadalneczniczej oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 960),

30) ustavg z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznejbgdukrwi oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 823),

31) ustawy z dnia 5 wrzénia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (Dz. U. poz. 1579),

32) ustaw z dnia 16 listopada 2016 r. — Przepisy wprowagzajustaw o Krajowej Administracji Skarbowej (Dz. U.
poz. 1948)

oraz zmian wynikajcych z przepiséw ogtoszonych przed dniem 6 grudnia 2016 r.
2. Podany w zgtzniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

1) art. 202, art. 203 i art. 216 ustawy z dnia 21 listopada 2008 rzhoestaywilnej (Dz. U. Nr 227, poz. 1505), ktére
stanowi;:

JArt. 202. W okresie 10 lat od dnia weja wzycie ustawy warunek posiadania kompetencji kierowniczych na
stanowiskach, o ktérych mowa w art. 52 oraz w ustawach zmienianych w art. 135-139, 141-143, 145-147, 149-156,
158, 159, 161-185 oraz 187-189, uwak za spetniony przez osoby, ktore:

1) uzyskatyswiadectwo potwierdzage kwalifikacje do pracy na wysokim stanowiskuhgtsowym, wydane na
podstawie art. 7 ust. 5 lub art. 8 ust. 7 ustawy uchylanej w art. 214;

2) wwyniku postipowania kwalifikacyjnego dla pracownikéw ghy cywilnej ubiegajcych sé o mianowanie
w stuzbie cywilnej osagnety miejsce uprawniace do mianowania na podstawie ustawy uchylanej w art. 215.

Art. 203. W okresie 1 roku od dnia weia wzycie ustawy, przy przeprowadzaniu naboru nasag stanowiska
w stuzbie cywilnej, do oséb, o ktérych mowa w art. 202, nie stosgjevaiunkéw okrélonych w art. 53 pkt 4i 5.”
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2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

LArt. 216. Ustawa wchodzi vycie po uptywie 3 miegcy od dnia ogtoszenia, z wgkiem art. 7 ust. 1, art. 40-43,
art. 45, art. 47-49, art. 160 i art. 186 pkt 2—6, ktére wchadzycie z dniem 1 stycznia 2010 r.”;

art. 70 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczanhefzakhoréb zakanych u ludzi (Dz. U.
Nr 234, poz. 1570), ktory stanowi:

LArt. 70. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2009 r., z wigiem art. 9, ktoéry wchodzi vrycie z dniem
1 stycznia 2010 r.”;

art. 72 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o swobodzie dZ@ta@gospodarczej oraz o zmianie
niektoérych innych ustaw (Dz. U. z 2009 r. Nr 18, poz. 97), ktory stanowi:

LArt. 72. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia, z atijem:

1) art. 1 pkt2-4, art. 13, 14 i 17, art. 22 pkt 2, art. 24, art. 65-67 oraz art. 69 — ktére gvehigdie z dniem
31 marca 2009 r.;

2) art. 68 — ktory wchodzi wycie z dniem 1 lipca 2011 r.”;

art. 83 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie i administracjowe] w wojewddztwie (Dz. U. Nr 31,
poz. 206), ktéry stanowi:

LArt. 83. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 kwietnia 2009 r.”;

art. 39 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o zmianie niektérych ustawgekevdie zmianami w organizacji i podziale
zada administracji publicznej w wojewodztwie (Dz. U. Nr 92, poz. 753 i Nr 99, poz. 826), ktéry stanowi:

LArt. 39. Ustawa wchodzi vizycie po uptywie 45 dni od dnia ogtoszenia, z atiglem art. 29 ust. 2, art. 30 ust. 3,
art. 31 ust. 2, art. 35 ust. 2 oraz art. 37, ktére wchedzycie z dniem ogtoszenia, oraz art. 5, ktéry wchodzyuie
z dniem 1 stycznia 2010 r.”;

art. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 95, poz. 788), ktory
stanowi:

LArt. 2. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.”;

odnanika nr 1 oraz art. 8 ustawy z dnia 9 kwietnia 2010 r. o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycynie
weterynaryjnej oraz o zmianie innych ustaw (Dz. U. Nr 78, poz. 513), ktore sganowi

.9 Ustawa wdraa postanowienia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/13/WE z dnia 11 marca
2008 r. uchylajcej dyrektyve Rady 84/539/EWG w sprawie zidinia ustawodawstw patw cztonkowskich od-
noszcych st do sprztu elektromedycznego stosowanego w weterynarii (Dz. Urz. UE L 76 z 19.03.2008,
str. 41).”

JArt. 8. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.”;

odndnika nr 1 oraz art. 141 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), ktére
stanowi;:

,Y Ustawa w zakresie swojej regulacji weligpostanowienia:

1) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawigerlali ustawodawstw Rstw Czion-
kowskich odnoszcych s¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990,
str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str. 154);

2) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. detggavyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169
z12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82);

3) dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 2dzpanika 1998 r. w sprawie wyrobéw
medycznych #ywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 z 07.12.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);

4) dyrektywy 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada 2000 r. zicegmigjekty-
we 93/42/EWG w odniesieniu do wyroboéw medycznych zawaeyah trwate pochodne krwi ludzkiej lub
osocza ludzkiego (Dz. Urz. WE L 313 z 13.12.2000, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 26, str. 72);

5) dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r. zjoegrdgjektyve
93/42/EWG dotycgca wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 6 z 10.01.2002, str. 50; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 166);
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6) dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 2003 r. w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi
w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotyrej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2003,
str. 43; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 71);

7) dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietnia 2003 r. wprowagtsjj szczegdtowe specyfikacje
w zakresie wymagaustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odncgzh s¢ do wyrobow me-
dycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwimgo (Dz. Urz. UE L 105 z 26.04.2003, str. 18;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 453);

8) dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie przeklasyfikowania protez biodro-
wych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy Rady 93/42/EWG detgavyrobéw medycznych
(Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2005, str. 41);

9) dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia Smwez2007 r. zmieniafej dyrektywe
Rady 90/385/EWG w sprawie zbdinia ustawodawstw patw cztonkowskich odnoszych s¢ do wyrobéw
medycznych aktywnego osadzania, dyrektyRady 93/42/EWG dotyezs wyrobow medycznych oraz dy-
rektywe 98/8/WE dotycaca wprowadzania do obrotu produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 247
z 21.09.2007, str. 21).”

LArt. 141. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 3 miesty od dnia ogtoszenia, z vagkiem:
1) art. 90 ust. 3-5, ktére wchagw zycie po uptywie 12 miescy od dnia wejcia wzycie ustawy;
2) art. 48 ust. 2, art. 64 ust. 2 i art. 83 ust. 1 pkt 2, ktére wghedycie z dniem 1 maja 2011 r.”;

9) odngnika nr 2 oraz art. 91 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych iich mieszaninach (Dz. U.
Nr 63, poz. 322), ktére stanai

.2 Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulaciji wetria nasfpujacych dyrektyw:

1) dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawieeafi przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych odnagz/ch sé do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebez-
piecznych (Dz. Urz. WE L 196 z 16.08.1967, str. 1, np@m.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 1, str. 27);

2) dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 r. w sprawie minimalnych wyndmsczcych znakéw
bezpieczastwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziepa dyrektywa szczegdétowa w rozumieniu art. 16
ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 245 z 26.08.1992, str. 23z1z. @.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89);

3) dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. w sprawiezebla przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Festw Cztonkowskich odnosgzych sé do klasyfikacji, pakowania i etykietowania pre-
paratow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30.07.1999, str. Zzrz pi.; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109);

4) dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki laboratoryj-
nej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28, zmpdzm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 8, str. 65);

5) dyrektywy 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych odnagz/ch s¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji
jej stosowania na potrzeby badsubstancji chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 44zrz. p6
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82);

6) dyrektywy 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. zmigo@jdyrektywy Rady 76/768/EWG, 88/378/EWG,
1999/13/WE oraz dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE i2004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w celu dostosowania ich do rozpgdzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE L 345 z 23.12.2008, str. 68).”

JArt. 91. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.”;

10) odndnika nr 2 oraz art. 20-23 i art. 25 ustawy z dnia 18 marca 2011 r.eddizzRejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451), ktére stanowi

.2 Przepisy niniejszej ustawy dokoaujdrazenia:

1) dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zioégrdgjektyve
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odgmego s¢ do produktéw 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);
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11)

12)

2) dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalaj zasady oraz szczegbtowe wytyczne
dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowa-
nia u ludzi, a take wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE L 91
z 09.04.2005, str. 13);

3) dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieyoigj dyrektyve 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odoega st do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10);

4) dyrektywy Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wipéa 2009 r. zmieniapej dyrektywe 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu egdegszsi do produktow leczniczych
stosowanych uludzi w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz.Urz. UE L 242
z 15.09.2009, str. 3);

5) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zoegmigjekty-
we 2001/82/WE i dyrektyw 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéw pozwale dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 168 z 30.06.2009, str. 33);

6) rozporadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmigoego dyrektyw 2001/83/WE oraz rozpogdzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121).”

LArt. 20. 1. Do referencyjnych produktéw leczniczych, dla ktérych wniosek o wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu zostat Ziony przed dniem 1 listopada 2005 r., stosugepszepisy art. 15 ustawy, o ktorej mowa
w art. 11, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Do referencyjnych produktéw leczniczych, dla ktérych wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zostat zlony po dniu 1 listopada 2005 r., stosuje przepisy art. 15 ustawy, o ktorej mowa w art. 11,
w brzmieniu nadanym niniejgzistavd.

Art. 21. Do kontroli bada klinicznych i kontroli bada klinicznych weterynaryjnych wsze/ch i niezakéczo-
nych przed dniem wéjia wzycie niniejszej ustawy stosujegrzepisy dotychczasowe.

Art. 22. Prezes Urdu w terminie 6 miegty od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy dostosuje Centealn
Ewidenci Bada Klinicznych do wymaga okreslonych w art. 371 ust. 6-8 ustawy, o ktérej mowa w art. 11,
w brzmieniu nadanym niniejszistavd.

Art. 23. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 31 ust. 2, art. 37g, art. 37w, art. 37ae
ust. 7 oraz art. 37aj ustawy, o ktérej mowa w art. 11, zachowop do dnia wéfia wzycie przepisow wykonaw-
czych wydanych na podstawie art. 31 ust. 2, art. 37g, art. 37w, art. 37ae ust. 17 oraz art. 37aj ustawy, o ktérej mowa
w art. 11, w brzmieniu nadanym niniejsastavg, nie dizej jednak nt przez 12 miescy od dnia wejcia wzycie
niniejszej ustawy.”

JArt. 25. Ustawa wchodzi vizycie z dniem 1 maja 2011 r., z wifiem art. 3, ktory wchodzi vycie z dniem
ogtoszenia.”;

art. 105 ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o ograniczaniu barier administracyjnych dla obywateli dhjjozedisi
(Dz. U. Nr 106, poz. 622 i Nr 187, poz. 1110), kt6ry stanowi:

JArt. 105. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 lipca 2011 r., z vagkiem:
1) art. 36 pkt 3 i 4, ktére wchoglav zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia;
2) art. 44 iart. 103, ktére wchoglw zycie z dniem 1 palziernika 2011 r.;
3) (uchylony).”;

odndnika nr 2 oraz art. 221 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziakilfeczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654),
ktore stanovg:

.2 Przepisy niniejszej ustawy wdi@a postanowienia dyrektywy 2003/88/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 4 listopada 2003 r. dotycej niektdérych aspektow organizacji czasu pracy (Dz.Urz. UE L 299
7 18.11.2003; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 4, str. 381).”

JArt. 221. Ustawa wchodzi vrycie z dniem 1 lipca 2011 r., z vaykiem art. 17 ust. 2 i 3, art. 25, art. 88 ust. 3,
art. 106 ust. 2 zdanie trzecie, ust. 3 pkt 13, ust. 4 pkt 11 i ust. 5, art. 148 pkt 6 oraz art. 172 pkt 10, ktége wchodz
w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.”;
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13)

14)

15)

16)

art. 57 i art. 58 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657
oraz z 2014 r. poz. 998), ktére stangiwi

JArt. 57. 1. Przepisy dotygze Platformy Udosgpniania On-Line Ustug i Zasob6w Cyfrowych Rejestréw Medycz-
nych stosuje giod dnia 1 listopada 2012 r.

2. Dane w Centralnym Wykazie Ustugodawcow, Centralnym Wykazie Pracownikéw Medycznych oraz w Syste-
mie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowig grzetwarzane od dnia 1 listopada 2012 r.
3. Przepisy:
1) art. 11h ust. 2a ustawy, o ktérej mowa w art. 43,
2) art. 8 ust. 4b ustawy, o ktérej mowa w art. 44,
3) art. 83 ust. 2iart. 107 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 48
— w brzmieniu nadanym niniejgzistavg, stosuje i od dnia 1 listopada 2012 r.

4. Przepisy art. 14 ust. 1 pkt 1 i 3 oraz ust. 2 i 4 oraz przepisy wydane na podstawie art. 14 ust. 5, w zakresie,
w jakim dotycz modutdw podstawowego i zlete wylgczeniem recept, stosuje sid dnia 1 stycznia 2013 r.

5. Przepisy art. 23a ust. 1 i 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 49, w brzmieniu nadanym qirs&gsg, stosuje si
od dnia 1 stycznia 2013 r.

6. Dane w SIM s przetwarzane od dnia 1 marca 2014 r.

7. Dane w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia, Systemie Monitorowaniazéag®ystemie Monitorowa-
nia Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Podmiotow Leczniczych, Zintegrowanym Systemie Moni-
torowania Obrotu Produktami Leczniczymi oraz w Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych
Sa przetwarzane od dnia 1 sierpnia 2014 r.

Art. 58. Ustawa wchodzi viycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z whfiem art. 7 ust. 1 pkt 3 i 4, art. 11 oraz
art. 50 pkt 1, ktére wchodav zycie z dniem 1 sierpnia 2017 r.”;

odngnika nr1 oraz art. 83 iart. 86 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji |8kdakow spaywczych
specjalnego przeznaczeuipwieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696), ktére st@nowi

.Y Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wehia dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia

21 grudnia 1988 r. dotygeej przejrzystéci srodkdéw regulugcych ustalanie cen na produkty lecznicze przezna-
czone do mytku przez czilowieka oraz wdzenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieezizowotnych
(Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1, str. 345).”

LArt. 83. Objecie pierwszym wykazem, o ktérym mowa w art. 68, produktow, ktére w dniciaeizycie ni-
niejszej ustawy dopuszczone byly do obrotu jako produkty lecznicze zgodnie z przepisami ustawy z dréiai® wrze
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 17 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa
w art. 60, w brzmieniu obowzujacym przed dniem wégia wzycie niniejszej ustawy, jest rbwnoznaczne z powia-
domieniem, o ktérym mowa w art. 29 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o beZgi@éeeywnosci i zywienia.”

»Art. 86. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wii§iem:

1) art. 11, art. 17-23, art. 41 ust. 1-5 i 8, art. 48 ust. 1-6, art. 63 pkt 26, art. 67, art. 68 ust. 2 i 3, art. 71, art. 74,
art. 79 i art. 80, ktére wchogav zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia;

2) art. 63 pkt 13, ktéry wchodzi sycie z dniem 1 lipca 2012 r.”;

art. 29 ustawy z dnia 16 listopada 2012 r. o redukcji niektérychyzghcadministracyjnych w gospodarce (Dz. U.
poz. 1342), ktéry stanowi:

LArt. 29. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2013 r.”;

art. 21 ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. o zmianie niektérych ustavgzkavei podwyszeniem wieku emerytalne-
go (Dz. U. poz. 1544), ktéry stanowi:

LArt. 21. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2013 r.”;
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17) odndénika nr 1 oraz art. 11-17 ustawy z dnia 27 \émze 2013 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektoérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245), ktore stagowi
.Y Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji vdra

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zpugnriay zakresie
nadzoru nad bezpieamwem farmakoterapii — dyrektyw2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszcego st do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74);

2) czsciowo dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnasego st do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69).”

LArt. 11. 1. W latach 2013—-2022 maksymalny limit wydatkow deid pastwa kzdacych skutkiem finansowym
niniejszej ustawy wynosi 53 025,0 tys. zi, z tyenw poszczegdlnych latach wyniesie odpowiednio:

1) 2013r.—1239,0 tys. zk
2) 2014r.-14515,0tys. zk
3) 2015r.-6055,0 tys. zt;
4) 2016 r. —3903,0 tys. z;
5) 2017 r.-3749,0 tys. zt;
6) 2018r.-3797,0 tys. zt;
7) 2019r.-7944,0 tys. zt;
8) 2020r.-3892,0 tys. zt
9) 2021r.-3941,0tys. zt
10) 2022 r.-3990,0 tys. zt.

2. W przypadku przekroczenia lub zaggoia przekroczenia prajpgo na dany rok budtowy maksymalnego
limitu wydatkéw, o ktdrym mowa w ust. 1, zosiarastosowane mechanizmy korygeg polegajce na ograniczeniu:

1) wydatkdw inwestycyjnych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych,

2) wydatkéw zwazanych z organizagjszkolex pracownikow Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktow Biobojczych,

3) kosztow zewgtrznej obstugi systeméw informatycznych wioaych w Urzdzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

— przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykonywaniai 2sslawowych przez Prezesa klitm Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

3. Organem wihiwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wdro-
zenia mechanizméw korygigych, o ktérych mowa w ust. 2, jest minister $elavy do spraw zdrowia.

Art. 12. 1. Obowizku skladania planu zadzania ryzykiem gycia produktu leczniczego, o ktdrym mowa
w art. 10 ust. 2 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsas, zwanego dalej ,pla-
nem”, nie stosuje sido pozwolé na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 21 lipca 2012 r. oraz wnioskow
0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotionych przed tym dniem.

2. W przypadku wnioskéw zimnych po dniu 21 lipca 2012 r., a przed $&&m wzycie niniejszej ustawy,
podmiot odpowiedzialny sktada plan w terminie 6 ngiegiod dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, ulega zawieszeniu odsdnia wej
cia wzycie niniejszej ustawy do czasu wykonania olaaki, o ktbrym mowa w ust. 2.

4. W przypadku wtpliwosci dotycacych rodzajow ryzyka magych wplyw na ocep stosunku korzici do
ryzyka wycia produktu leczniczego, Prezes tflu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych mae, w drodze odspstwa od ust. 1, wezwagodmiot odpowiedzialny do zienia planu.

5. Podmiot odpowiedzialny me wystpi¢ do Prezesa Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych z wnioskiem o wyznaczenie terminu do udzielenia odpowiedzi na wezwanie,
0 ktérym mowa w ust. 4, w terminie 30 dni od dnia jegadpenia.
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6. W przypadku otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 5, PrezeglWiRejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych wyznacza podmiotowi odpowiedzialnemu termireraezto
pisemnej odpowiedzi.

7. Po uplywie terminu, o ktorym mowa w ust. 5 albo po uplywie terminu do przedstawienia pisemnej odpowie-
dzi, albo po otrzymaniu pisemnej odpowiedzi, PrezesedirzRejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych e potwierdzt obowkzek, o ktorym mowa w ust. 1, albo od niego edst
pi¢, przyjmupc wyjasnienia podmiotu odpowiedzialnego. W przypadku potwierdzenia tego edawPrezes Ukzlu
Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych, w drodze decyzji, znhewi
podmiot odpowiedzialny do ztenia planu, wskazgg termin na jego zigenie. W przypadku odgtienia od koniecz-
nosci przedstawienia planu, Prezes &fta Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych informuje o tym pisemnie podmiot odpowiedzialny.

8. Podmiot odpowiedzialny po dmzeniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 7 zdanie drugie, sklada w wyznaczonym
terminie wniosek o dokonanie odpowiedniej zmiany dokumentadidej podstaw wydania pozwolenia, zgodnie
z art. 31 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1.

Art. 13. 1. Obowdzek, o ktébrym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nada-
nym niniejsa ustawy, stosuje si do pozwolé na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniemciaeyvzycie
niniejszej ustawy od:

1) daty przedizenia weanaosci tych pozwolé albo
2) dnia 21 lipca 2015 .
— w zalenosci od tego, ktéra z wymienionych okoliczud nastpi wczeniej.

2. Przepis ust. 1 stosujec siowniez do pozwolé na dopuszczenie do obrotu wydanych w toku gpastvah
wszcztych i niezakdczonych przed dniem wégjia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 14. Wniosek o przedhenie okresu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zeagniem pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, wydanego przed dniedtiaeyzycie niniejszej ustawy, ktérego termin iwe-
$ci uptywa nie paniej niz w okresie 9 miegty od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy, podmiot odpowiedzialny
sktada co najmniej na 6 miesy przed uptywem terminu wzaosci tego pozwolenia.

Art. 15. 1. Przed uptywem 6 miesy od dnia ogtoszenia przez Europajgigenci Lekdéw petnej funkcjonalno-
sci bazy EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust. 2 rozgrenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawtggo wspolnotowe procedury wydawania pozwaléa produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustagag@ajEuropejskAgencg Lekow
(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), podmiot
odpowiedzialny dokonuje Prezesowi drn Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych zgtosze o ktérych mowa w art. 36h ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1.

2. Przed uptywem 12 miesiy od dnia ogloszenia przez Europejgigencg Lekdw pelnej funkcjonalniei bazy
EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust. 2 rozpdeenia, o ktbrym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny przekazuje
Prezesowi Urgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych raporty,
o ktorych mowa w art. 36j ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1.

Art. 16. 1. Do czasu ustalenia unijnej daty referencyjnej w odniesieniu do produktéw leczniczych, dla ktérych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano przed dniem 21 lipca 2012 r. i dla ktérych shimokzstotliwo-
$ci przedstawiania raportow okresowych o bezpigstgie stosowania produktéw leczniczych jako warunku wydania
pozwolenia, podmiot odpowiedzialny jest obegzény do przedstawiania raportow okresowych o bezpistme
stosowania produktéw leczniczych:

1) przynajmniej co 6 miegty, liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy pierwszegwipaie po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu do dnia wprowadzenia tego produktu do obrasiwiepeztonkowskim
Unii Europejskiej lub pastwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

2) co 6 miesicy przez 2 lata, licc od dnia wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu;

3) co 12 miesicy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, dcod dnia wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu, a nagpnie co 3 lata.

2. Do czasu ustalenia unijnej daty referencyjnej w odniesieniu do produktéw leczniczych, dla ktérych pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu wydano przed dniem 21 lipca 2012 rsloakrezstotliwos¢ przedstawiania rapor-
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tow okresowych o bezpieazstwie stosowania produktéw leczniczych degygpmisji Europejskiej, podmiot odpo-
wiedzialny jest obowizany do przedstawiania raportow okresowych o bezpietae stosowania produktow leczni-
czych, zgodnie z harmonogramem cgkvaym w tej decyz;ji.

Art. 17. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.”;

18) art. 23 ustawy z dnia 24 kwietnia 2014 r. o zmianie niektorych ustawazianze standaryzagcpiektérych wzorow
pism w procedurach administracyjnych (Dz. U. poz. 822), kt6ry stanowi:

LArt. 23. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 6 miesty od dnia ogloszenia.”;

19) odnénika nr 1 oraz art. 13 ustawy z dnia 1@giernika 2014 r. o zmianie ustawywiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych z&odkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1491), ktére stanowi

.Y Niniejsza ustawa wdra dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r.

w sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011,
str. 45).”

JArt. 13. Ustawa wchodzi vizycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z atiiem art. 1 pkt 8, ktéry wchodzi
w zycie po uptywie 6 miesty od dnia ogltoszenia.”;

20) odndnika nr1 oraz art. 4-8 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektdrych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28), ktére stanowi
.Y Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji vdra

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zatenigjektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odgmego s¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legamego fa
cha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 01.07.2011, str. 74);

2) czsciowo dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnasego st do produktéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz. Urz.
UE L 311 z28.11.2001, str. 67, z4md zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27,
str. 69).”

SArt. 4.1, W latach 2015-2024 maksymalny limit wydatkéw betd pastwa kedacy skutkiem finansowym
wejscia wzycie niniejszej ustawy wynosi 75 810 tys. zi, z tymw poszczegodlnych latach wyniesie odpowiednio:

1) 2015r.— 7108 tys. zt
2) 2016 r.—6945 tys. zt;
3) 2017 r.—7091 tys. zk;
4) 2018r. — 7268 tys. z;
5) 2019r.—-7443tys. zk;
6) 2020r.-7621 tys. zt;
7) 2021r.-7804 tys. zt;
8) 2022r.—-7992 tys. zk;
9) 2023r.-8175tys. zk;
10) 2024 r. - 8363 tys. zl.

2. W przypadku gdy wiellkg wydatkéw po pierwszym potroczu danego rokudmidwego wyniesie wtcej niz
65% limitu wydatkéw przewidzianych na dany rok, wiglk@rzyznanychirodkéw przeznaczonych na wydatki rze-
czowe obnia skt w drugim potroczu o kwetstanowicy réznice pomidzy wielkadicig tego limitu a kwag przekro-
czenia wydatkéw.

3. Organem wikciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o ktérym mowa w ust. 1, oraz wdro-
zenia mechanizméw korygigych, o ktérych mowa w ust. 2, jest minister $glavy do spraw zdrowia.

Art. 5. 1. Wytworcy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnej, ktorzy rozpiodziatalnas¢ przed dniem
wejscia wzycie niniejszej ustawy, majobowizek ziary¢ wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych w terminie 3 gagsod dnia wejcia wzycie niniejszej
ustawy.
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2. Przedsibiorcy wykonujcy w dniu wejcia wzycie niniejszej ustawy dzialal§® gospodarcz w zakresie
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi mabowiazek ziay¢ wniosek o wpis do Krajowego Rejestru
Pasrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi w terminie 14 dni od dnidcigejvzycie niniejszej ustawy.

3. Do postpowan dotyczicych dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego epostai w przedmiocie prze-
diuzenia terminu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, gssAta niezakaczo-
nych przed dniem wéjia wzycie niniejszej ustawy, stosuje; girzepisy dotychczasowe.

4. Do posgpowar w przedmiocie wydawania zezwélalbo zmian zezwolena wytwarzanie produktéw leczni-
czych oraz zezwolena import produktdw leczniczych, wsztzch i niezakéczonych przed dniem wia wzycie
niniejszej ustawy, stosujecgdrzepisy dotychczasowe.

5. Sktady celne produktéw leczniczych i sktady konsygnacyjne produktow leczniczychigtajdniem wejcia
w zycie niniejszej ustawy, hurtowniami farmaceutycznymi.

6. Wydane, przed dniem weja wzycie niniejszej ustawy, zezwolenia na:
1) wytwarzanie produktéw leczniczych,
2) import produktow leczniczych,
3) prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
4) prowadzenie skladu celnego produktéw leczniczych,
5) prowadzenie sktadu konsygnacyjnego produktéw leczniczych

— staji sie, z dniem wejcia wzycie niniejszej ustawy, odpowiednio zezwoleniami na wytwarzanie lub import produk-
tow albo zezwoleniami na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i zachaaifosé.

7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 12 rp@sod dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy, wzywa
posiadaczy zezwole o ktérych mowa w ust. 6, do uzupetnienia danych migzpch do wydania zezwolenia odpo-
wiednio zgodnie z zakresem danych zawartych w art. 40 albo art. 76 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsgustavs, okreslajac termin nie diaszy niz 60 dni i zakres tego uzupetnienia.

8. Jeeli dane, o ktorych mowa w ust. 7:

1) zostan uzupetnione w terminie i w zakresie o#fmym przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny wydaje niezwlocznie, nieodptatnie, w zakresie dotychczasowego zezwolenia odpo-
wiednio zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych lub zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej;

2) nie zostam uzupetnione w terminie lub w zakresie ctomym przez Gldéwnego Inspektora Farmaceutycznego
albo zostam uzupetnione po tym terminie, zezwolenia, o ktérych mowa w ust. 6, wygasapcy prawa
z dniem uplywu tego terminu.

Art. 6. Informacje, o ktorych mowa w art. 68 ust. 3b ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsz; ustaws, podmiot prowadmy aptek ogdlnodosiprna albo punkt apteczny ma obawek zglost po raz
pierwszy do wiéciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego diggydniz w terminie 14 dni
od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy, jeli prowadzi wysytkow sprzeda produktéw leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza.

Art. 7. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 1,
zachowuj moc do dnia wdpia wzycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy,
o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjagtave, jednak nie dzej niz przez okres 18 miegly od dnia
wejscia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 8. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia, z atkiiem:

1) art. 1 pkt 11 lit. a w zakresie art. 42 ust. 1 pkt 14, art. 1 pkt 12, art. 1 pkt 17 lit. c, art. 1 pkt 24 w zakresie art. 73e
pkt 1 lit. d oraz art. 1 pkt 30 lit. a tiretgdbe w zakresie art. 78 ust. 1 pkt 9, ktore wchpdzzycie po uptywie
3 lat od dnia opublikowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksyoegioosizdo
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 64).zpo; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69);

2) art. 1 pkt20 wzakresie art. 51c ust. 2 oraz art. 1 pkt 24 w zakresie art. 73a ust. 3, ktérey wchare
z dniem 1 stycznia 2017 r.”;
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21) odngnika nr 2 oraz art. 18 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o zmianie ustawy 0 organizmach genetycznie zmodyfikowa-
nych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 277), kt6re stanowi

.2 Niniejsza ustawa:

1) wykonuje postanowienia:

a) rozporadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie
transgranicznego przemieszczania organizméw genetycznie zmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287
z 05.11.2003, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650),

b) rozporadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 2&har2003 r. doty-
czacego maliwosci sledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraki- mo
wosci $ledzeniazywnosci i produktdw paszowych wyprodukowanych z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i zmieniagego dyrektyw 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, str. 24, mpé
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 455),

c) rozporadzenia Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. ugtslgp szczegotowe zasady
wykonania przepisow art. 32 rozpgdzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do wspolnotowego laboratorium referencyjnego dla organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie (Dz. Urz. UE L 368 z 23.12.20086, str. 99, zmam.);

2) uzupehnia wdrzanie postanowie

a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzo-
nego uwalniania dérodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchgkgj dyrektyve
Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001, str. 1,znpfm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 77),

b) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczo-
nego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz. Urz. UE L 125 z 21.05.2009,
str. 75).”

JArt. 18. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.”;

22) odndnika nr1 oraz art. 5-10 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektoérych innych ustaw (Dz. U. poz. 788 oraz z 2016 r. poz. 960), ktére sganowi

.Y Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej wdniu 26 marca 2015r. pod numerem

2015/0144/PL, zgodnie z § 4 rozpgizenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.
Nr 65, poz.597), ktére wdta dyrektywe 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca
1998 r. ustanawiagg procedu¢ udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych oraz zasad
dotyczicych ustug spotecastwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, str. 37,Zm.pam.;

Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).”

JArt. 5. Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 4 ust. 7 pkt 2 i art. 78 ust. 3 i 4 ustawy zmienianej w art. 1,
zachowug moc do dnia wdpia wzycie aktdow wykonawczych wydanych na podstawie art. 4 ust. 7 pkt 2 i art. 78
ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejstaw, jednak nie dizej niz do dnia 31 grudnia
2016 r.

Art. 6. Do dnia 31 grudnia 2016 r. informacje do selvego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego, o ktdrych mowa w art. 95a ust. 1 i 3 ustawy zmienianej w astptzekazywane w formie pisemnej albo
w formie dokumentu elektronicznego.

Art. 7. Do dnia 31 grudnia 2016 r. informacje o:

1) fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego zamieszczonego w wykazie, o ktorym mowa w art. 78a ust. 14
ustawy zmienianej w art. 1, wprowadzanego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wraz
z informacy o numerze, dacie waosci i wielkosci serii,

2) fakcie zbycia produktu leczniczego przetgircy prowadzcemu dziatalné polegajca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej, aptece szpitalnej lub dziatlowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu zaktadowi lecz-
niczemu podmiotu leczniczego,

3) stanach magazynowych produktow leczniczych

—oraz inne informacje dotygze dosfpnasci produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny jest oboany do
przedstawienia nagdanie ministra wiciwego do spraw zdrowia lub organéwnBavowej Inspekcji Farmaceutycz-
nej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymaaéania, w zakresie w nim olglenym.
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23)

Art. 8. Do dnia 31 grudnia 2016 r. informacje o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i prze-
sunkciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych:

1) produktdw leczniczych,
2) produktéw leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4 ustawy zmienianej w art. 1,

3) $rodkdéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego lub wyrobow medycznych, dla ktérych wydana
zostata decyzja o ofgjiu refundacj i ustaleniu urzdowej ceny zbytu,

4) s$rodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. 0 bezpiedséwie zywnosci i zywienia

— oraz inne informacje dotygze dostpnacsci produktu leczniczego, przegbiorca prowadzcy dziatalndé polegaj-

cg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej jest obpany do przedstawienia radanie ministra whciwego do
spraw zdrowia lub organéw Rstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzy-
maniazadania, w zakresie w nim olglenym.

Art. 9. Do dnia 31 grudnia 2016 r. informacje o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i prze-
suniciach magazynowych do innych aptek, punktow aptecznych lub dziatléw farmacji szpitalnej:

1) produktow leczniczych,
2) produktéw leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4 ustawy zmienianej w art. 1,

3) $rodkdéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego lub wyrobow medycznych, dla ktérych wydana
zostala decyzja o ogjiu refundacj i ustaleniu urzdowej ceny zbytu,

4) s$rodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. 0 bezpiedsévie zywnosci i zywienia

— oraz inne informacje dotygze dosfpnasci produktu leczniczego, apteka, punkt apteczny oraz dziat farmacji szpi-
talnej % obowizane do przedstawienia nadanie ministra wiciwego do spraw zdrowia lub organéwrnBavowej
Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzyrgi@aia, w zakresie w nim oléle-

nym.

Art. 10. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia, z atiglem art. 1:
1) pktllit.bic,
2) pkt 2w zakresie art. 36z ust. 2,
3) pkt5w zakresie art. 72a ust. 4,
4) pkt 6 lit. a tiret pierwsze i tiret drugie, w zakresie art. 78 ust. 1 pkt 6a oraz lit. b,
5) pkt 7 w zakresie art. 78a ust. 8,
6) pkt12 w zakresie art. 95 ust. 1b,
7) pkt 20 lit. b w zakresie art. 115 ust. 1 pkt 10

— ktére wchodz w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.”;

odnanika nr 2 oraz art. 8 i art. 10 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 875 i 1830), ktére stanowi

.2 Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej wdniu 11 grudnia 2014 r. pod numerem

2014/621/PL, zgodnie z § 4 rozpgtzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funk-
cjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.
Nr 65, poz.597), ktére wdia dyrektyve 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca
1998 r. ustanawiaga procedu¢ udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséw technicznych oraz zasad
dotyczicych ustug spotecastwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, str. 37,zn.pam.;

Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).”

JArt. 8. 1. Produkt leczniczy, o ktbrym mowa w art. 71a ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 3, w brzmieniu na-
danym niniejsg ustaws, przekraczajcy okr&lony w przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust. 5 ustawy,
o0 ktérej mowa w art. 3, w brzmieniu nadanym ninigjsgtaws, maksymalny poziom zawagm substancji o dziataniu
psychoaktywnym, wprowadzony do obrotu przed dniem 1 stycznia 2017 r., jest wydawany z aptek ogpimarost
i punktéw aptecznych w ikzi do jednego opakowania danego produktu w ramach jednorazowej sgrzeda
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2. Do dnia 31 grudnia 2016 r. w ramach jednorazowej spiyedgaje s¢ z aptek ogoinodogbnych i punktow
aptecznych nie wtej niz jedno opakowanie danego produktu leczniczego zawegp w skladzie pseudoefedgyn
dekstrometorfan lub kodeinposiadajcego kategoti dostpndasci ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC".

3. Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego, o ktbrym mowa w ust. 1 i 2,
osobie, ktéra nie ukmzyta 18. rokwzycia, lub jezeli uzna,ze maze on zosté wykorzystany w celach pozamedycz-
nych lub spowodowiazagraenie dla zdrowia kycia.”

LArt. 10. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 lipca 2015 r., z vagkiem:

1) art. 1 pktl, 8, 9 lit. a, lit. b w zakresie art. 19 ust. 2 pkt 4, lit. ¢ oraz pkt 10, ktére wohagzie z dniem
1 wrzenia 2015 r.;

2) art. 3 pkt2 i7 wzakresie dotyrym art. 129e oraz art. 8 ust. 1, ktére wchpdzzycie z dniem 1 stycznia
2017 r.”;

24) odngnika nr 1 oraz art. 9 ustawy z dnia 11 virde 2015 r. 0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktre stanpwi

.Y Niniejsza ustawa shy wykonaniu:

1) decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45);

2) rozporadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dgtego szczegdinych wymaga
odnoszacych sé do wymaga ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktyw-
nych wyroboéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwiet@ego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3);

3) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 $mize2013 r. w sprawie wyznacza-
nia i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWGadejywy-
robow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG ghetyesrobéw medycz-
nych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8).”

LArt. 9. Ustawa wchodzi wzycie po uptywie 3 miegty od dnia ogtoszenia, z vagkiem art. 1 pkt 60 w zakresie
art. 100 pkt 2, ktory wchodzi wycie po uptywie 4 miesty od dnia ogloszenia.”;

25) art. 2 iart. 3 ustawy z dnia 25 wémm 2015 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. poz. 1771), ktére
stanowi;:
JArt. 2. Do postpowai wszcztych i niezakdéczonych przed dniem wé&jia wzycie niniejszej ustawy dotygz
cych finansowanidawiadcze opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 37k ust. 1la ustawy zmienianej w art. 1, stosu-
je sk przepisy art. 37k ust. 1b ustawy zmienianej w art. 1.

Art. 3. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.”;

26) odndnika nr 1 oraz art. 57 ustawy z dnia Zgzernika 2015 r. o zmianie ustawy o terminach zaptaty w transakcjach
handlowych, ustawy — Kodeks cywilny oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1830), ktore gtanowi

Y Niniejsza ustawa uzupetnia weemie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/7/UE z dnia 16 lutego
2011 r. wsprawie zwalczania opden w platndgciach w transakcjach handlowych (Dz.Urz. UE L 48
z 23.02.2011, str. 1).”

LArt. 57. Ustawa wchodzi vizycie z dniem 1 stycznia 2016 r., z whgiem art. 50, art. 51 i art. 54, ktére wcho-
dza w zycie z dniem nagpujacym po dniu ogtoszenia.”;

27) odndnika nr 1 oraz art. 60 ustawy z dnia @gazernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. poz. 1926), ktére
stanowi;:

Y Niniejsza ustawa shy stosowaniu rozposrizenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udgshiania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167
z 27.06.2012, str. 1, z pd. zm.).”

JArt. 60. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.”;

28) art. 3744, art. 48 ust. 1, art. 51 i art. 52 ustawy z dniadiganika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 580 i 1579), ktérg:stanowi

JArt. 37. 1. Jednostki szkete posiadajce w dniu 1 maja 2016 r. uprawnienia do prowadzenia szkolenia specja-
lizacyjnego farmaceutow stgjsie, z dniem 1 maja 2016 r., jednostkami szkgimi w rozumieniu art. 107a ust. 1
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ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym nirdejstave, na okres udzielonej im przez ministra égia
wego do spraw zdrowia akredytacji, w oparciu o dotychczasowe przepisy.

2. Jednostki, o ktérych mowa w ust. 1, zastdp dnia 31 maja 2016 r., z gdu, wpisane na listjednostek po-
siadajcych akredytagj, o ktérej mowa w art. 107a ust. 10 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym
niniejsz ustavy.

3. Programy specjalizacji oboyziujace przed dniem 1 maja 2016 r. zachaywugznos¢ do dnia wejcia wzycie
nowych programéw szkolenia specjalizacyjnego, o ktérych mowa w art. 107e ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 6,
w brzmieniu nadanym niniejgzistavd.

4. Cztonkowie zespotéw ekspertéw do spraw programow specjalizacji deiathjprzed dniem 1 maja 2016 r.
stap si¢, z dniem 1 maja 2016 r., cztonkami zespotéw ekspertdw, o ktérych mowa w art. 107e ust. 3 ustawy, o ktorej
mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjsstave.

5. CMKP przekazuje do SMK programy specjalizacji okawgace przed dniem 1 maja 2016 r. farmaceutow
zakwalifikowanych do odbywania szkolenia specjalizacyjnego po dniu 1 maja 2016 r., w terminie do dnia 31 lipca
2016 .

6. Naczelna Izba Aptekarska przekazuje do SMK dane ¢gdeebdo dopetnienia oboyziku podnoszenia kwali-
fikacji zawodowych, o ktérym mowa w art. 107zf ustawy, o ktdrej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym qiniejsz
ustawy, za rozpocgty okres edukacyjny niezakozony przed dniem 1 maja 2016 r. w terminie do dnia 30 czerwca
2016 r.

Art. 38. 1. Do posipowania kwalifikacyjnego, ktére odbywaie bedzie w okresie od dnia 1 czerwca 2016 r. do
dnia 30 czerwca 2016 r., oraz do odbywania specjalizacji przez osoby zakwalifikowane w gymowasiu, stosuje
si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Farmaceuci, ktorzy rozpagizprzed dniem 1 maja 2016 r. szkolenie specjalizacyjne na podstawie programow
specjalizacji obowdizujacych przed tym dniem odbywgjpo tym dniu, szkolenie specjalizacyjne na podstawie tych
programoéw.

3. Rejestr farmaceutéw odbyweych specjalizaej prowadzony na podstawie art. 89 ustawy, o ktérej mowa
w art. 6, staje si z dniem 1 maja 2016 r., rejestrem, o ktérym mowa w art. 107i ustawy, o ktérej mowa w art. 6,
w brzmieniu nadanym niniejsaistavs. Wiasciwi wojewodowie w terminie do dnia 31 maja 2016 r. przgkdane
znajdupce s¢ w dotychczasowym rejestrze do CMKP, ktére przeniesie je do SMK.

Art. 39. 1. Farmaceuta, ktéremu przed dniem 1 maja 2016 r. ministerwgado spraw zdrowia wydat decyzj
0 uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty za rénynaearealizowaniem pro-
gramu widciwej specjalizacji, w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 89 ustawy z dnigsGiaveaO1 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271zm.mn?), i ktéry do dnia 1 maja 2016 r. nie przyst
do Pastwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutow, zwanego dalej ,PESF”, albo pgp@uiysto niego
nie uzyskat wyniku pozytywnego z jegogéei albo catdci, maze przysipic do PESF w danej dziedzinie, zgodnie
z przepisami art. 107p—107z ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym fingtfs®, z zastrzeeniem
ust. 21 3.

2. Do sesji wiosennej, ktora odbyévsic bedzie w okresie od dnia 15 maja 2016 r. do dnia 30 czerwca 2016 r.,
stosuje si przepisy dotychczasowe.

3. Do sesji jesiennej, ktora odbyévaiec bedzie w okresie od dnia 15 listopada 2016 r. do dnia 31 grudnia
2016 r., zgloszenie do PESF skiadavgiterminie od dnia 15 maja do dnia 31 lipca 2016 r.

4. Farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 1, sktada wniosek o pprgste do PESF, pobrany z SMK.

Art. 40. 1. Przewodniczy i cztonkowie Pastwowej Komisji Egzaminacyjnej powotanej do przeprowadzania
Paistwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutéw dzigjaprzed dniem 1 maja 2016 r. staje, z dniem
1 maja 2016 r., odpowiednio przewodrjcgm i cztonkami Pastwowej Komisji Egzaminacyjnej, o ktérych mowa
w art. 107s ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninisjsay.

a)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z2010r. Nr 78, poz. 513

i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122,
poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875,
1771, 1830, 1918 1926.
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2. Testy, pytania i zadania egzaminacyjne PESF opracowane przed dniem 1 maja 2016 r.cuzamajpraco-
wane i udogipniane w trybie przewidzianym w ustawie, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym giniejsz
ustavg.

3. Regulamin porgkowy PESF obowizujgcy w dniu 1 maja 2016 r. zachowuje amas¢ do dnia wejcia
w zycie nowego regulaminu paygdkowego PESF.

4. Zaradzenia dyrektora CEM dotysee organizacji i przebiegu PESF obgmijace w dniu 1 maja 2016 r. za-
chowup moc do dnia wydania nowych zadzen.

Art. 41. 1. Farmaceuta, ktéry na podstawie dotychczasowych przepiséw rgizppkalenie specjalizacyjne
w danej dziedzinie i nie uzyskatl potwierdzenia Zalzenia szkolenia specjalizacyjnego przez wojewadktorym
mowa w art. 1070 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninisfam, albo ukdczyt szko-
lenie specjalizacyjne i nie zostat dopuszczony do PESEe mzysipi¢ do PESF w danej dziedzinie, w ktorej roz-
poczit albo ukaiczyt szkolenie specjalizacyjne, zgodnie z przepisami niniejszej ustawy, o ktérej mowa w art. 6,
w brzmieniu nadanym niniejgaistaws, z zastrzeeniem ust. 2—4.

2. Farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 1, sktada décivteego wojewody, wydrukowany z SMK, wniosek o po-
twierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem specjalizaciji.

3. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera gasjce dane:
1) imi¢ (imiona) i nazwisko;
2) dat i miejsce urodzenia;

3) numer PESEL — a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwigetpajtasamdaé: nazwe i numer
dokumentu oraz kraj wydania;

4) obywatelstwo (obywatelstwa);

5) adres do korespondencji, numer telefonu i adres poczty elektroniczeijp@siada;

6) dziedzig, w ktorej byto realizowane szkolenie specjalizacyjne;

7) nazw i adres jednostki szkgtej, w ktérej byto odbywane szkolenie specjalizacyjne;
8) stopid albo tytut naukowy, ingi i nazwisko kierownika specjalizaciji;

9) informacje o skrdceniu albo przeguniu szkolenia specjalizacyjnego.

4. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, gicta s¢ w postaci papierowej dokumentacpkreslona w dotych-
czasowych przepisach.

5. Wojewoda, w terminie 14 dni od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 4, przekazu-
je ja wkasciwemu konsultantowi krajowemu i zwracg si weryfikacg, w terminie 14 dni od dnia jej przekazania, czy
wnioskodawca odbyt szkolenie specjalizacyjne zgodnie z jego programem. Konsultant krajowy przekaezivye-wta
mu wojewodzie rozstrzygegie i przekazuje zwrotnie dokumentgcktdra jest nagpnie przechowywana przez wo-
jewocde zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archi-
wach.

6. W przypadku niezrealizowania przez wnioskodapmgramu szkolenia specjalizacyjnego, detary konsul-
tant krajowy wskazuje brakage elementy.

7. Wojewoda niezwtocznie po uzyskaniu informacji od konsultanta krajowego:
1) potwierdza zakiczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2) w przypadku, o ktérym mowa w ust. 6, kieruje do zrealizowania ly@@gp elementu programu szkolenia specjali-
zacyjnego i przedha okres trwania szkolenia specjalizacyjnego na czasggieglolo realizacji tego elementu.

8. Wojewoda zawiadamia wnioskodawe rozstrzygrgciu, o ktorym mowa w ust. 7, za pomd8MK.

9. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 7 pkt 2, wnioskodawca po zrealizowaniu doedojelementu progra-
mu szkolenia specjalizacyjnego i potwierdzeniu tego przez kierownika specjalizacji w karcie szkolenia specjalizacyj-
nego mae wystpi¢ z wnioskiem o potwierdzenie przez wojewathkaczenia szkolenia specjalizacyjnego. Przepisy
ust. 2-8 stosuje si

Art. 42. 1. Do farmaceuty, ktory zostat zakwalifikowany do odbywania szkolenia specjalizacyjnego i zostat do-
puszczony do PESF przed dniem 1 maja 2016 r., ale do niego nieypitaito, po przysipieniu, nie uzyskat wyni-
ku pozytywnego z c#ci albo caldci PESF, stosuje siodpowiednio art. 107p—107y ustawy, o ktérej mowa w art. 6,
w brzmieniu nadanym niniejgzustaws, z zastrzeeniem ust. 2. Przepisu art. 1070 ustawy, o ktérej mowa w art. 6,
w brzmieniu nadanym niniejsaistavg, nie stosuje si

2. Farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 1, sktada wniosek o ppzgsie do PESF, pobrany z SMK.
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Art. 43. 1. Konto w Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych, o ktorym mowa w art. 30

ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,SMK”, farmaceuta
zaktada w celu dokonywania czyrsigow tym systemie.

2. Warunkiem dokonywania przez osoby gkvee w art. 39, art. 41 i art. 42 czyrdeoza pomog SMK jest po-

twierdzenie tasamdci osoby, ktéra konto zatgta, i weryfikacja uprawnigtej osoby.

1)

2)

3. Potwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 2, dokonujensi podstawie wniosku o nadanie upravnie

podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP
lub

potwierdzonego przez wieiwa okregows izbe aptekarsk lub Naczelg Izbe Aptekarslg w zakresie tosamdci
osoby, ktéra konto zatyta.

4. Weryfikacji uprawni&, o ktorych mowa w ust. 2, dokonuje ¥dawva miejscowo okrgowa izba aptekarska,

a jezeli nie jest maliwe ustalenie w stosunku do farmaceuty detevej okregowej izby aptekarskiej — Naczelna Izba
Aptekarska.

5. Przepiséw art. 42 nie stosuje db farmaceuty, ktdry zostat zakwalifikowany do odbywania szkolenia specja-

lizacyjnego przed dniem 1 maja 2016 r. i nie zostat dopuszczony do PESF.

Art. 44. Przepisy art. 107z ust. 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym simtgsa, stosuje

si¢ w zakresie ogci PESF, ztaonej po dniu 1 maja 2016 r.”

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

12)

13)

Art. 48. ,1. Akty wykonawcze wydane na podstawie:

art. 18 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachawapc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 18 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym pingigsa,

art. 22 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachpwgc do dnia wégia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 22 ust. 7 ustawy, o ktdrej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanymynistejsg

art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachpwgc do dnia wégia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanymynistejsg

art. 31 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachawnpc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 31 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym pingigsa,

art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, oraz art. 15a ust. 8 pkt 3—6 ustawy, o ktérej mowa w art. 15, za-
chowup moc do dnia wdgia wzycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy,
o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjsgtave,

art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachpwmgc do dnia wédgia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, o ktdrej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanymynistejsg

art. 96 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachpmgc do dnia wégia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 96 ust. 9 i 10 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanyr nistejsz

art. 38 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 13, zachpmgjc do dnia wdgia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 13, w brzmieniu nadanym nistejsz

art. 30c ustawy, o ktérej mowa w art. 5, zachguwnpc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych wy-
danych na podstawie art. 30zb ustawy, o ktérej mowa w art. 5, w brzmieniu nadanymanustgsg,

art. 89 ust. 7, art. 89a ust. 8 i art. 89b ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zacmowujlo dnia wégia
w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 107zc ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmie-
niu nadanym niniejszustavd,

art. 89e ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachpmop do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 107zf ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym nistajgz

art. 192 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 7, zachpmog do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 192 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 7, w brzmieniu nadanym nistejsz

art. 12 ust. 2 i art. 26 ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 9, zachavag do dnia wéfia wzycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 12e i art. 26 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 9, w brzmieniu na-
danym niniejsz ustav,
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29)

30)

31)

14) art. 27 ust. 9 i art. 29 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 11, zachowajdo dnia wégia wzycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 27 ust. 9 i art. 29 ust. 7 ustawy, o ktdrej mowa w art. 11, w brzmie-
niu nadanym niniejszustave

— nie dhgej jednak ni do dnia 1 stycznia 2017 r.”

JArt. 51. Przepis art. 95b ust. 2 pkt 2 ustawy, o ktdérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym sinstgma,
traci moc z dniem 31 grudnia 2025 r.

Art. 52. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z atijem:
1) art. 6 pkt 8, ktéry wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2016 r.;
2) art. 6 pkt 7 lit. b i c oraz pkt 13 lit. c i d, ktore wchedzzycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.;
3) art. 3 pkt2,art. 5, art. 6 pkt 16 i art. 29-44, ktore wchedzycie z dniem 1 maja 2016 r.;
4) art. 1 pkt 15 w zakresie art. 17a ust. 2 pkt 4 i art. 6 pkt 1, ktére wehodzie z dniem 1 lipca 2016 r.;
5) art. 1 pkt 28, art. 6 pkt 3 i art. 13 pkt 2-10, ktére wchadzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

5a) art. 4 pkt 2 lit. b i pkt 3-32, art. 9 pkt 1-4, 10 11, art. 15 pkt 8-17 i art. 19-28, ktore wohpgze z dniem
1 maja 2017 r,;

6) art. 7 pkt 23 w zakresie art. 188c ust. 3, ust. 4 pkt 2 i ust. 6, ktére wgohagzie z dniem 1 lipca 2017 r.;
7) art. 9 pkt 7i 8, ktére wchogzv zycie z dniem 1 sierpnia 2017 r.”;

art. 42 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o dzéalaleczniczej oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 960), ktéry stanowi:

JArt. 42, Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z atiiem:
1) art. 34, ktéry wchodzi wycie z dniem ogtoszenia;
2) art. 21 pkt 4, ktéry wchodzi wycie z dniem 30 czerwca 2016 r.”;

odngnika nr 1 oraz art. 16 ustawy z dnia 20 maja 2016 r. 0 zmianie ustawy o publiczbeg khlwi oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 823), ktore stangiwi

.Y Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacii ietia:

1) dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustgrewi@my
jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktad-
nikdw krwi oraz zmieniajcej dyrektyve 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30, znpa@m.;

Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 34G;rz pi.);

2) dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykeecejj dyrektyve 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie niektdrych wynfagechnicznych dotyezych krwi i sktadnikow krwi
(Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 25, zp6zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 8, str. 272, z pth. zm.);

3) dyrektywy Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wirga 2005 r. wykonujcej dyrektyve 2002/98/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady w zakresie wymogow doiggzh sledzenia loséw krwi oraz powiadamiania
o powanych, niepagdanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 32);

4) dyrektywy Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wirga 2005 r. wykonujcej dyrektywe 2002/98/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspolnotowych oginyadrsi do systemu jakii
obowigzujacego w placéwkach stby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41).”

LArt. 16. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 3 miegcy od dnia ogtoszenia, z vagkiem:
1) art. 1 pkt 5w zakresie art. 11 ustawy zmienianej w art. 1,
2) art.2
— ktére wchodz w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.”;
odnagnika nr 1 oraz art. 142 ustawy z dnia 5 wria 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej

(Dz. U. poz. 1579), ktére stanawi

.Y Niniejsza ustawa shy stosowaniu rozpogrzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia

23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych
na rynku wewaetrznym oraz uchylagego dyrektyw 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014, str. 73).”
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JArt. 142, Ustawa wchodzi vizycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia, z gtigjem art. 22, art. 24—-26 i art. 96
pkt 4 w zakresie zmienianego art. 20a ust. 1 pkt 1, ktére wghwdycie z dniem 29 wrzmia 2018 r.”;

32) art. 260 ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. — Przepisy wprowedzagtaw o Krajowej Administracji Skarbowej
(Dz. U. poz. 1948), ktory stanowi:

»Art. 260. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 marca 2017 r., z whKiem:

1) art. 1, art. 4 pkt 1 i pkt 11 lit. c i d, lit. e w zakresie § 12 i 13 oraz lit. f, art. 11, art. 13, art. 27, art. 38 pkt 39
lit. a tiret drugie, pkt 65 lit. a, pkt 68 lit. a w zakresie pkt 1, pkt 76 lit. b tiret drugie, art. 119, art. 148, art. 160

ust. 2 13, art. 162 ust. 1 pkt 1, art. 164, art. 165 ust. 1, 2 i 6, art. 178, art. 190 ust. 1, art. 201 ust. 1 i art. 259
ust. 1, ktére wchodgw zycie z dniem ogtoszenia;

2) art. 150, ktéry wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

3) art. 4 pkt12, art. 163 pkt 3, art. 168, art. 172 pkt 6 oraz art. 192 ust. 1-4, kt6re gvehpgde z dniem
1 stycznia 2018 r.".

Marszatek SejmuM. Kuchciriski
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 7 grudnia 2016 r. (poz. 2142)

USTAWA
z dnia 6 wrzénia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

Rozdziat 1
Przepisy og6lne

Art. 1. 1. Ustawa okréda:

1) zasady itryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z¢dmeghiem w szczegoldoi wymaga dotycz-
cych jakaci, skutecznéci i bezpieczastwa ich stosowania;

la) warunki prowadzenia batklinicznych produktéw leczniczych;

2) warunki wytwarzania produktow leczniczych;

3) wymagania dotyege reklamy produktéw leczniczych;

4)  warunki obrotu produktami leczniczymi;

5) wymagania dotyege aptek, hurtowni farmaceutycznych i placowek obrotu pozaaptecznego;

5a)” organizagj i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpistzem stosowania produktéw leczniczych oraz
monitorowania bezpiecastwa ich stosowania;

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organow.

2. Przepisy ustawy stosujeg idwniez do produktéw leczniczychehbacych srodkami odurzajcymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami w rozumieniu przepiséw o przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie nieuregulowanym
tymi przepisami.

Art. 2. W rozumieniu ustawy:

1) aktywndcia biologiczry produktu leczniczego — jest sita dziatania jego substancji czynnej lub substancji czynnych,
wyrazona w jednostkach gilzynarodowych lub biologicznych;

1ay’ badaniem dotyerym bezpieczestwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — jest
kazde badanie dotygee dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, acaghiem produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania Iécidavego okrélenia ryzyka, potwierdzenia profilu
bezpieczastwa tego produktu leczniczego lub pomiaru skuteg@rimodkéw zaradzania ryzykiem gycia produktu
leczniczego;

2) badaniem klinicznym — jest ke badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicz-
nych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziataiepazadanych jednego lub wkszej liczby badanych produktéw
leczniczych, luksledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lgkseéj liczby badanych
produktow leczniczych, mag na wzgédzie ich bezpieczestwo i skuteczn;

2a)’ badaczem — jest lekarz albo lekarz dentystalijadanie kliniczne dotyczy stomatologii, albo lekarz weterynarii —
w przypadku badania klinicznego weterynaryjnego, posiaggjrawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedmikows i doswiadczenie w pracy
z pacjentami, niezliine do prowadzonego badania klinicznego lub badania klinicznego weterynaryjnego, odpowie-
dzialny za prowadzenie tych bade danym érodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne
jest prowadzone przez zesp6t osob, badacz wyznaczony przez sponsoragaaezrgeaaiika podmiotu leczniczego

D Dodany przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 mize 2013 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych

ustaw (Dz. U. poz. 1245), ktéra wesztayeie z dniem 25 listopada 2013 r.

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy, o ktérej mowa w édika 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dZitdraniczej (Dz. U. poz. 654), ktéra
weszta wzycie z dniem 1 lipca 2011 r.

2)
3)
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w rozumieniu przepisow o dziatalém leczniczej, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem
zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w dairgaka;

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym — jest:d@ badanie, ktérego celem jest potwierdzenie przewidywanej sku-
teczngci lub bezpieczistwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udziatem docelowych
gatunkow zwierat;

2c) badanym produktem leczniczym — jest substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadarfiarpasiutyczn
substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym
rowniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposéb odmienny od postaci dopusz-
czonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nigglyj pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania dodatko-
wych informacji dotyczcych postaci ji1 dopuszczonych do obrotu;

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym — jest substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano posta
farmaceutyczpalbo biologiczg, i ktére g wykorzystywane w badaniach klinicznych weterynaryjnych;

3) dzialaniem niepmdanym badanego produktu leczniczego albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego —
jest kade niekorzystne i niezamierzone dziatanie tych produktow,gpymce po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki
tych produktow;

3a)” dziataniem niepmdanym produktu leczniczego — jest:éla niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczni-
czego;

3b) dziataniem niepadanym produktu leczniczego weterynaryjnego — jesti&aniekorzystne i niezamierzone dziatanie
produktu leczniczego weterynaryjnego:

a) wystpujace podczas stosowania dawek zalecanych u zyierzelach profilaktycznych, diagnostycznych, lecz-
niczych oraz dla przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicznych organizmu,

b) ktére wys¢puje u cztowieka po ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny;

3c) ckzkim niepazadanym zdarzeniem pozyciu badanego produktu leczniczego albo badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego — jest zdarzenie, ktore bez wiglha zastosowardawke badanego produktu leczniczego albo ba-
danego produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje zgon pacjentazeragegcia, konieczné¢ hospitalizaciji
lub jej przedhienie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest chpresdy wrodzom lub uszkodzeniem
ptodu;

3d) ciezkim niepazadanym dziataniem produktu leczniczego — jest dziatanie, ktére bezdumzgh zastosowandawle
produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagne zycia, konieczné¢ hospitalizacji lub jej przedienie,
trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedtug swojego sta-
nu wiedzy uzna za gikie, lub jest chorofy wady wrodzor lub uszkodzeniem plodu;

3e)” grum koordynacyjn — jest grupa, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu adagezs¢ do produktdw leczniczych sto-
sowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67,znppm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,dyrekiy®001/83/WE”", lub grupa, o ktérej mowa w art. 31 dyrektywy
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szcego s¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z28.11.2001, str. Znz p@.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej ,dyse2@pd/82/WE”;

4) Dobp Praktylky Dystrybucyjry — jest praktyka, ktora gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transportowanie, prze-
chowywanie i wydawanie produktéw leczniczych;

4af) Dobry Praktyky Dystrybucyjm substancji czynnych — jest praktyka, ktéra gwarantuje bezpieczne przyjmowanie,
transportowanie, przechowywanie i wydawanie substancji czynnej;

5) (uchylony)

6) Dobr Praktylk Kliniczng — jest zespot uznawanych przez spoteézmoigdzynarodow wymaga dotyczcych etyki
i jakosci bada naukowych, przy prowadzeniu bad&linicznych, gwarantajcych ochrog praw, bezpieczestwo,
dobro uczestnikdw tych bafl@raz wiarygodné ich wynikow;

4)
5)
6)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa wsadapol.

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w édika 1.

Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28), ktéra wesztayaie z dniem 8 lutego 2015 r.
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6a) Dobg Praktyks Kliniczng Weterynaryja — jest zesp6t uznawanych przez spoteéémuigdzynarodow wymaga
dotyczicych etyki i jakdci bada klinicznych weterynaryjnych, mggych na celu zapewnienie dobrostanu zwierz
i bezpieczéstwa personelu, bigeych udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym oraz ochrénydowiska
i zdrowia konsumentaywnaosci pochodzenia zwiegzego;

7)) Dobr Praktyky Wytwarzania — jest praktyka, ktéra gwarantuie produkt leczniczy oraz substancja czyrnavg-
twarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi
w ich specyfikacjach i dokumentach stangwyich podstaw wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego;

7%® Dobry Praktyk Wytwarzania substancji pomocniczych — jest praktyka, ktéra gwaraneugbstancje pomocnicze
s wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania;

79® dystrybuc substancji czynnej — jest @e dziatanie obejmage nabywanie, przechowywanie, dostarczanie lub eks-
port substancji czynnej prowadzone przez wytworcéw, importerow lub dystrybutoréw substancji czynnej, prowadz
cych dziatalné¢ na terytorium pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

7a)’ importem produktu leczniczego — jest:éla dziatanie polegaje na sprowadzaniu produktu leczniczego spoza tery-
torium pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym ich magazynowanie, konftcila jako
przy zwalnianiu serii i dystrybucja;

7b)” importem réwnoleglym — jest kde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajna sprowadzeniu zisw czlon-
kowskich Unii Europejskiej lub gastw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego ggelpisfcznie nasipujace warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiagasana substang czynry (substancje czynne), co najmniej te same
wskazania do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (kode¢drynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
-chemicznej produktow leczniczych/kod gaizynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej
produktoéw leczniczych weterynaryjnychg, $¢am moc, t sam drog; podania orazetsam posta& jak produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lulé gbstana, ktdra nie powodu-
je powstania rénic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej 4 odpowiednio w pastwie, z ktérego produkt jest sprowadzony, i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jednoczénie referencyjnymi produktami leczniczymi albo jedngoie odpowiednikami referencyjnych produk-
tow leczniczych;

7ba}? importem substancji czynnej — jestzda dziatanie polegage na sprowadzaniu substancji czynnej spoza teryto-
rium pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym magazynowanie i dystrybucja;

7c)" inspekcj — s czynndci zwiazane ze sprawowanym nadzorem nad warunkami wytwarzania i importu produktéw
leczniczych, substancji czynnych i pomocniczych oraz nad obrotem hurtowynedpiztwem w obrocie produktami
leczniczymi;

7d)") kontroh — g czynndci podejmowane przez:

a) inspektoréw farmaceutycznych w zwku ze sprawowanym nadzorem nad fakop produktow leczniczych
bedacych przedmiotem obrotu detalicznego orazgeemjna celu sprawdzenie warunkéw prowadzenia obrotu
detalicznego produktami leczniczymi,

b) Prezesa Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych w zakresie
monitorowania systemu nadzoru nad bezpigsmeem stosowania produktéw leczniczych,

c) Giéwnego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzoru nadgakproduktow leczniczych weterynaryjnyclda-
cych przedmiotem obrotu lub stosowania;

7
8)
9)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy, o ktérej mowa wsadao6.

Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w édika 6.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. d ustawy, o ktérej mowa wsadao6.

19 Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. e ustawy, o ktérej mowa w éxifka 6.

) Dodany przez art. 35 pkt1 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o swobodzie thiiagmispodarczej oraz

0 zmianie niektdrych innych ustaw (Dz. U. z 2009 r. poz. 97), ktéra weszjgie/z dniem 7 marca 2009 r.; w brzmieniu ustalo-
nym przez art. 1 pkt 1 lit. f ustawy, o ktérej mowa w oiiriku 6.
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8) (uchylony}?

9) kontroh seryjry wsktprg — jest kontrola kadej serii wytworzonego produktu leczniczego dokonywana przed wpro-
wadzeniem tego produktu do obrotu;

9a)® krajem trzecim — jest patwo potaone poza terytorium patw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym;

10) lekiem aptecznym — jest produkt leczniczy spizpny w aptece zgodnie z receptfermakopeals, przeznaczony
do wydania w tej aptece;

11) lekiem gotowym — jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu podlokgenazwa i w okreslonym opakowaniu;

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

12a) mog produktu leczniczego — jest zawadsubstanciji czynnych wyrana ilgiciowo na jednostkdawkowania, jed-
nostle objetosci lub masy, zalenie od postaci farmaceutycznej;

13) Maksymalnym Limitem Pozostalw — jest limit okrélony wart. 1 ust. 1 lit. b rozpogdzenia Rady (EWG)
nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanaw&go wspolnotow procedug dla okr&lenia maksymalnego limitu
pozostatéci weterynaryjnych produktdw leczniczychéwdkach spaywczych pochodzenia zwiegzego (Dz. Urz.
WE L 224 z 18.08.1990, str. 1, z4wo zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwane-
go dalej ,rozporzdzeniem nr 2377/90";

13a) materiatem wygiowym — jest kada substancjazyta do wytwarzania produktu leczniczego, zaggeniem materia-
tow opakowaniowych;

14) nazvg produktu leczniczego — jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéesbydanazvg wtasry niestwarza-
jaca mazliwosci pomytki z nazwy powszechnie stosowaialbo nazw powszechnie stosowatub naukowy, opatrzo-
na znakiem towarowym lub nazwpodmiotu odpowiedzialnego;

15) nazwg powszechnie stosowan- jest nazwa milzynarodowa zalecana prz&wiatows Organizag} Zdrowia, a jeeli
takiej nie ma — nazwa potoczna produktu leczniczego;

16) niepagdanym zdarzeniem — jestide zdarzenie natury medycznej wywatg negatywne skutki u pacjenta lub
uczestnika badania klinicznego, ktoremu podano produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany pro-
dukt leczniczy weterynaryjny, choeiay nie mialy one zwizku przyczynowego ze stosowaniem tego produktu;

17) niespodziewanym dziataniem nigpdanym — jest kade negatywne dziatanie produktu leczniczego, ktérego charak-
ter lub stopié nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym — dla
produktoéw leczniczych w badaniach klinicznych najciej — w broszurze badacza, dla produktéw leczniczych do-
puszczonych do obrotu — w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

17a) niespodziewanymezkim niepazgdanym dziataniem produktu leczniczego — jestdeaniepgadane dziatanie pro-
duktu leczniczego, ktérego charakter lub stapi@silenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej in-
formacji o produkcie leczniczym:

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

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

— ktére bez wzgdu na zastosowandawle produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagie zycia, ko-
niecznd¢ hospitalizacji lub jej przedienie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu
leczniczego, ktére lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uznazdesilub jest choroly wady wrodzory lub uszko-
dzeniem ptodu;

18) (uchylony)

19) okresem karencji — jest okres, jaki musi uptyad ostatniego podania zwiertiu produktu leczniczego weterynaryj-
nego do uboju tego zwieraia, a w przypadku mleka, jaj lub miodu — do momentu rozgmazpozyskiwania tych
produktéw do celéw spgwczych, tak aby tkanki zwiegzia oraz pozyskane produkty nie zawieraly pozostato
w ilosci przekraczajcej ich Maksymalne Limity Pozostaig;

12 przez art. 11 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 18 marca 2011 r. eduie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych (Dz. U. poz. 451), ktéra weszlayeie z dniem 1 maja 2011 r.
19 Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. g ustawy, o ktérej mowa w édikol 6.
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20) opakowaniem bezp@dnim produktu leczniczego — jest opakowaniegomepezpéredni kontakt z produktem lecz-
niczym;

21) opakowaniem zewtrznym produktu leczniczego — jest opakowanie, w ktérym umieszepaakowanie bezpgoednie;

21a)* Osoly Wykwalifikowans — jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed wprowadzeniem do sérkdda
seria produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami za-
wartymi w specyfikacjach i dokumentach stangwich podstaw wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu te-
go produktu;

22) oznakowaniem produktu leczniczego — jest informacja umieszczona na opakowaninebkenpolub opakowaniu
zewretrznym produktu leczniczego;

22a) pastwem referencyjnym — jest figtwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub fstwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktére:

a) sporzdza projekt raportu ocenigiego w ramach procedury zdecentralizowanej,
b) wydalo pozwoleniedalace podstaw do wszczcia procedury wzajemnego uznania;
23) (uchylony)

24) podmiotem odpowiedzialnym — jest przetd&rca w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatal-
nosci gospodarczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1829) lub podmiot proyegdiziataind¢ gospodarcz w paistwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub pestwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego;

25) pozostatéciami produktow leczniczych weterynaryjnych a-mzostatéci produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w art. 1 ust. 1 lit. a rozpogdzenia nr 2377/90;

26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu — jest decyzja wydana przez uprawniony organ, paiveierdzaany
produkt leczniczy mze by przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

27) premiksem leczniczym — jest weterynaryjny produkt leczniczy, ktéry w wyniku procesu technologicznego zostat
przygotowany w postaci umliwiajacej jego mieszanie z pasw celu wytworzenia paszy leczniczej;

27a) (uchylonyy”
28) (uchylony)

29) produktem leczniczym homeopatycznym — jest produkt leczniczy wytworzony z homeopatycznych substancji pier-
wotnych lub ich mieszanin, zgodnie z homeopatycgrocedus wytwarzania opisanw Farmakopei Europejskiej
lub, w przypadku braku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie uznanych prmwgazionkowskie Unii Euro-
pejskiej lub pastwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

30) produktem immunologicznym — jest produkt leczniczy stasmwsurowie, szczepion, toksyre lub alergen, stoso-
wany w celu:

a) wywotywania czynnej odporsa (szczepionki),

b) przeniesienia odporiad biernej (surowice),

c) diagnozowania stanu odpokad(w szczegolngci tuberkulina),

d) identyfikacji lub wywotywania specyficznej nabytej zmiany reakcji odp@inma czynnik alergizgpy (alergeny);

31) produktem krwiopochodnym — jest produkt leczniczy wytwarzany przemystowo z krwi lub jej skiadnikow,
a w szczegolnii albuminy, czynniki krzepgtia, immunoglobuliny;

32) produktem leczniczym — jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jakapesidaaijvosci zapo-
biegania lub leczenia choréb wgstjacych u ludzi lub zwierst lub podawana w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakolo-
giczne, immunologiczne lub metaboliczne;

4 Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. h ustawy, o ktérej mowa w énika 6.
1 Przez art. 60 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lékédkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavienio-
wego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. poz. 696), ktéra weszigig z dniem 1 stycznia 2012 r.
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33) (uchylony)

33a) produktem leczniczym dloanym — jest produkt leczniczy zawiegay jako skiadniki czynne jednlub wiecej sub-
stancji raélinnych albo jeden lub wtej przetworéw rélinnych albo jedn lub wiecej substancji rdinnych w pok-
czeniu z jednym lub wcej przetworem rdinnym, przy czym:

a) substangjroslinng — g wszystkie, gtownie cate, podzielone nadz lub pockte rasliny, czgsci roslin, glony,
grzyby, porosty nieprzetworzone, zazwyczaj ususzonéwidre; niektore wydzieliny, ktére nie zostaty poddane
okreslonemu procesowi, magby¢ uznane za substancjeslione; substancje étinne s szczeg6towo definiowa-
ne przez gyta czesé rosliny i nazwe botanicza,

b) przetworem rdinnym — jest przetwodr otrzymany przez poddanie substandinnych procesom takim, jak: eks-
trakcja, destylacja, wyciskanie, frakcjonowanie, oczyszczaniegszexpnie ifermentacja; przetworami s
w szczegOlnéci rozdrobnione lub sproszkowane substanc§émee, nalewki, wycigi, olejki i wycisnicte soki;

34) produktem leczniczym weterynaryjnym — jest produkt leczniczy stosowaagamigd u zwierat;

35) produktem radiofarmaceutycznym — jest produkt leczniczy, aceghiem produktu leczniczego weterynaryjnego,
ktory zawiera jeden lub wtej izotopow radioaktywnych przeznaczonych dla celéw medycznych;

35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego — jest osoba fizyczna albo prawna, wyznaczona przez podmiot odpo-
wiedzialny do wykonywania jego oboyzkow i uprawni@ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

35b) referencyjnym produktem leczniczym — jest produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie petnej dokumen-
tacji;
35c) ryzykiem uaycia produktu leczniczego — jestzie zagraenie zdrowia pacjenta lub zdrowia publicznegoszane
z jakascig, bezpieczastwem lub skuteczrdoia produktu leczniczego oraz #de zagraenie niepaadanym wplywem
na srodowisko, a w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnychzeekaagraenie zdrowia zwierg lub lu-
dzi, zwigzane z jakécia, bezpieczéstwem lub skuteczrioia produktu leczniczego weterynaryjnego orazdeaza-
grozenie niepaadanego wpltywu narodowisko;

36) (uchylony)

37) sery — jest okrélona ilos¢ produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznego, lub materiatlu opakowaniowego,
wytworzona w procesie skladaym sk z jednej lub wielu operacji w taki sposée, maze by uwazana za jednorod-

na;

37a) sponsorem — jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna niggosiadbpweci prawnej,
odpowiedzialna za poeljie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma sieiterytorium jedne-
go z pastw czlonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczyel, gponsor nie ma siedziby na teryto-
rium jednego z pestw Europejskiego Obszaru Gospodarczegozamdrziatd wylacznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadgiego siedzib na tym terytorium;

37aa}® sprzedas wysytkowa produktéw leczniczych — jest umowa sprzadaproduktéw leczniczych zawierana
z pacjentem bez jednoczesnej ob&cnobu stron, przy wykorzystywaniwodkéw porozumiewaniagha odlegtée,
w szczegOInéci drukowanego lub elektronicznego formularza zamoéwienia niezaadresowanego lub zaadresowanego,
listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym formularzem zamoéwie-
nia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatyczaegeniazwy-
wotujagcego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub innygbdkéw komunikacji elektronicznej
w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 rswdadczeniu ustug dragelektronicza (Dz. U. z 2016 r. poz. 1030
i 1579);

37b) stosunkiem korZgi do ryzyka — jest ocena pozytywnych skutkéw terapeutycznych produktu leczniczego w odniesie-
niu do ryzyka zwizanego z gyciem produktu leczniczego, z wggizeniem zagrenia niepagdanym wplywem na
srodowisko, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — ocena pozytywnych skutkow terapeutycznych
produktu leczniczego weterynaryjnego w odniesieniu do ryzykagzawego z gyciem produktu leczniczego wetery-
naryjnego;

38) substangj— jest kada materia, ktora nie by pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegola ludzka krew, elementy i sktadniki pochade z krwi ludzkiej,

© Dodany przez art. 11 pkt 1 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éaika 12.
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b) zwierzcego, w szczegdldoi mikroorganizmy, cate organizmy zwiere, fragmenty organéw, wydzieliny zwie-
rzece, toksyny, wycigi, elementy i sktadniki pochodee z krwi zwierzcej,

c) radlinnego, w szczegolriai mikroorganizmy, cate éiny, czesci roslin, wydzieliny rcslinne, wycigi,

d) chemicznego, w szczegoked pierwiastki lub zwazki chemiczne naturalnie wygiujace w przyrodzie lub
otrzymane w drodze przemian chemicznych lub syntezy;

38a)}”) sfatszowanym produktem leczniczym — jest produkt leczniczy, zcaghiem produktu leczniczego z niezamierzo-
ng wady jakasciowa, ktory zostat falszywie przedstawiony w zakresie:

a) tazsamdci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek sktad-
nikow, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikow,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu odpowiedzialnego,
lub

c) jego historii, w tym danych i dokumentow dotycych wykorzystanych kanatéw dystrybucji;

38b)" sfalszowan substanej czynny — jest substancja czynna, z wgteniem substancji czynnej zawiexaj niezamie-
rzorg wade jakosciowa, ktora zostata falszywie przedstawiona w zakresie:

a) tazsamdci, w tym opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikoéw oraz mo-
cy tych sktadnikow,

b) jej pochodzenia, w tym jej wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu odpowiedzialnego, lub
c) jej historii, w tym danych i dokumentéw dotycych wykorzystanych kanatéw dystrybucji;

38c)”) substangj czynm — jest substancja lub mieszanina substancji, ktéra macasgkarzystana do wytworzenia pro-
duktu leczniczego i ktéra,zyta w jego produkcji, staje giskladnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do
wywotania dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrécenia, poprawy lub
zmiany funkgciji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej;

38d)'” substancj pomocnicz — jest sktadnik produktu leczniczego inny Bubstancja czynna i materiat opakowaniowy;
39) (uchylony)

40) surowcem farmaceutycznym — jest substancja lub mieszanina substancji wykorzystywanagdoaspaizb wytwa-
rzania produktéw leczniczych;

40a) uczestnikiem badania klinicznego — jest osoba, ktéra po poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku ba-
dania klinicznego wyrazitdwiadomy zgod; na uczestniczenie w badaniu; dokument potwiesdgaivyrazenie swia-
domej zgody przechowujecsivraz z dokumentagijbadania klinicznego;

40b)® systemem EudraVigilance — jest system wymiany informacji o dziataniachzmiymych, o ktérych mowa w art. 24
ust. 1 rozporgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. usfeegwiaj
wspolnotowe procedury wydawania pozwoldla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiggo EuropejskAgencg Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanego dalej ,4dzpoiem nr 726/2004/WE”;

40c)® systemem nadzoru nad bezpietsterem stosowania produktéw leczniczych — jest system wykorzystywany przez
podmiot odpowiedzialny oraz wieiwe organy do wypetniania zatlaobowiazkéw wymienionych w rozdziale'2
oraz majcy na celu monitorowanie bezpiedseva dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych, 7 taky-
krywanie wszelkich zmian w ich stosunku kafaydo ryzyka;

40d)® systemem zaszlzania ryzykiem #ycia produktu leczniczego — jest ogét dziagodejmowanych w ramach nadzo-
ru nad bezpiecZstwem stosowania produktow leczniczych, ktérych celem jest identyfikacja i opisanie ryzgka zwi
zanego ze stosowaniem produktu leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego zminimalizgeamee, }
z ocen skutecznéci tych dziata; do produktéw leczniczych weterynaryjnych stosujessistem zarmlzania ryzy-
kiem wycia produktu leczniczego weterynaryjnego;

41) ulotly — jest informacja przeznaczona dlg/tkownika, zatwierdzona w procesie dopuszczenia do obrotu,gslzorz
na w formie odgbnego druku i dagkczona do produktu leczniczego;

1 Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. i ustawy, o ktérej mowa w ddita 6.
® Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. e ustawy, o ktérej mowa w éaifka 1.
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41a}? unijng dat referencyjn - jest data wyznaczaja pocatek biegu terminu sktadania raportéw okresowych
0 bezpieczistwie stosowania produktow leczniczych, zaegleniem produktdw leczniczych weterynaryjnych, za-
wierajgcych t sam substangj czynry lub to samo pakzenie substancji czynnych, ktora jest:

a) daf wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zesgergjsubstan-
cje czynry lub to pohczenie substancji czynnych w dowolnym zigtsv cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, luligé nie mana ustak tej daty,

b) najwczéniejszy ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego zawierafego ¢ substanegj czynmy lub to pohczenie substancji czynnych;

42y wytwarzaniem produktu leczniczego — jestde dziatanie prowadee do powstania produktu leczniczego, w tym
zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytwdaraterialdw aywanych do produkcji, produkcja, do-
puszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, wtym pakowanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie
i dystrybucja wytwarzanych produktow leczniczych etyojh wnioskiem o wydanie zezwolenia na wytwarzanie,
a take czynndci kontrolne zwizane z tymi dziataniami;

42af® wytwarzaniem substancji czynnej — jestd@ dziatanie prowadze do powstania substancji czynnej, w tym zakup
i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytwgstibstancji czynnej materiatéwywanych do produkciji, pro-
dukcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym pakowanie, przepakowywanie, ponowne etykietowa-
nie, magazynowanie oraz dystrybucja substancji czynnejeplypisem do rejestru, o ktbrym mowa w art. 51c ust. 1,
a take czynndci kontrolne zwazane z tymi dziataniami;

43) wytworg — jest przedsgbiorca w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatadios-
podarczej, ktdry na podstawie zezwolenia wydanego przez upmmsg organ wykonuje co najmniej jedno z dziata
wymienionych w pkt 42;

43af" zgloszeniem pojedynczego przypadku dziatania rigganego produktu leczniczego — jest informacja o podejrze-
niu wysgpienia dziatania niepadanego produktu leczniczego u cziowieka, kt@m@jdio uzyskania jest inne mi
prowadzone badanie kliniczne;

43by zgloszeniem pojedynczego przypadku dziatania rigfanego produktu leczniczego weterynaryjnego — jest infor-
macja o podejrzeniu wygiienia dziatania niepgdanego produktu leczniczego weterynaryjnego u cztowieka lub
u zwierzcia, ktérejzrodito uzyskania jest inneznprowadzone badanie kliniczne;

44Y? zwolnieniem serii — jest gwiadczenie przez OsgBNykwalifikowans, ze dana seria produktu leczniczego lub ba-
danego produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami
pozwolenia ha dopuszczenie do obrotu lub warunkami rogpiacprowadzenia badania klinicznego.

Art. 2a.>¥ 129 [lekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, rozunaipraiez to wyréb medyczny,
wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, wypasaie wyrobu medycznego, wypasaie wyrobu medycznego do diagno-
styki in vitro oraz aktywny wyr6b medyczny do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918 oraz z 2016 r. poz. 542, 1228, 1579 i 1948&¢ plydyaisy
niniejszej ustawy stanowinaczej.

2.2 |lekroé w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykangj zawéd medyczny, rozumie;girzez to lekarza, le-
karza dentyst farmaceu, felczera (starszego felczera), pgdiarle, polazng, diagnost laboratoryjnego, ratownika me-
dycznego lub technika farmaceutycznego, o ktorym mowa w art. 91 ust. 1, a w odniesieniu dakdtvowiynikagcych
z art. 24 — take lekarza weterynarii.

32 |lekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o opiekunie faktycznym, rozumiepsiez to opiekuna faktycznego
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
z 2016 r. poz. 186, 823, 960 i 1070).

19)
20)
21)
22)
23)

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. f ustawy, o ktérej mowa w Gdita 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. j ustawy, o ktérej mowa wénikio6.

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. g ustawy, o ktorej mowa w édiko 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. k ustawy, o ktérej mowa wéndao6.

Dodany przez art. 119 pkt 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 679), ktérayeisziadmiem
18 wrzdnia 2010 r.

Oznaczenie ust. 1 nadane przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa $mibdrih

Dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w édikoi 1.

24)
25)
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Rozdziat 2
Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych

Art. 3. 1. Do obrotu dopuszczone, g zastrzeeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, zwane dalej ,pozwoleniem”.

2. Do obrotu dopuszczoneg takze produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie wydane przez Baiil Europej-
skiej lub Komisg Europejsk.

328’ Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest PrezesiWRroduktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych, zwany dalej ,Prezesemedu?.

4. Do obrotu dopuszczone Bez koniecznéi uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1:
1) leki recepturowe;
2) leki apteczne;

3)?") produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania wairgomyeh podmiotach leczniczych,
z dopuszczonych do obrotu generatoréw, zestawéw, radionuklidow i prekursoréw, zgodnie z instytikdjrcy,
oraz radionuklidy w postaci zamkitych zrédet promieniowania;

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

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

6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogenow lub antygenéw pogtiodad zwie-
rzat znajdujcych sé w danym gospodarstwie i przeznaczonych do leczenia zwiesstpujacych wtym samym
gospodarstwie;

7)?® produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o ktérych mowa w art. 2 radgerda (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmienia-
jacego dyrektyw 2001/83/WE oraz rozpagdzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121),
zwanego dalej ,rozposzizeniem 1394/2007”, ktéreg przygotowywane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w sposéb niesystematyczny zgodnie ze standardamidiakaastosowane przez podmiot udzietyj swiadcze
zdrowotnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nageamy odpowiedzialné lekarza w celu wykonania
indywidualnie przepisanego produktu leczniczego dla danego pacjenta.

Art. 3a.> Do produktu spetniapego jednoczmie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju pro-
duktu, w szczegélnei suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu medycznego,stikre odebnymi przepisami, stosuje
Sie przepisy niniejszej ustawy.

Art. 4. 1. Do obrotu dopuszczong ez koniecznixi uzyskania pozwolenia produkty lecznicze, sprowadzane
Z zagranicy, jeeli ich zastosowanie jest niezine dla ratowaniaycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiemdany pro-
dukt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszcze-
nia do obrotu, z zastrzeniem ust. 3 i 4.

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

3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszcg@duktow leczniczych:

1)*? w odniesieniu do ktérych wydano deayzj odmowie wydania pozwolenia, odmowie przeghia okresu waasci
pozwolenia, cofricia pozwolenia, oraz

2)*Y zawierajcych & sam lub te same substancje czynresam dawke i post& co produkty lecznicze, ktére otrzymaty
pozwolenie.

3a. (uchylonyj®

26)
27)
28)
29)
30)
31)
32)

W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 2 lit. a ustawy, o ktorej mowa wénital 2.
W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa wpitoo3.
Dodany przez art. 11 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éwika 12.

W brzmieniu ustalonym przez art. 119 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa wspithoa23.

W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa wsoduol2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a ustawy, o ktdrej mowa wénikuol.
Przez art. 1 pkt 4 lit. b ustawy, o ktérej mowa w cafriku 1.
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4. Do obrotu nie dopuszcza sibwniez produktdéw leczniczych, okénych w ust. 1, ktére z uwagi na bezpiaeze

stwo ich stosowania oraz wiell@importu powinny by dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1.

5.33) Apteki, dzialy farmaciji szpitalnej, przegbiorcy prowadzcy dziatalnéé polegajca na prowadzeniu hurtowni

farmaceutycznej, prowagee obrét produktami leczniczymi, o ktérych mowa w ust. 1, proyasiddencg tych produk-
tow.

6.3Y Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia farmaceutyczna przekazuje ministréuiivetau do spraw

zdrowia, nie péniej niz do 10 dnia po zakwzeniu kadego kwartatu, zestawienie sprowadzonych produktéw leczniczych.

1)
2)

6. (uchylonyy®
7. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké, w drodze rozpoerzenia:
(uchylony)

szczegotowy sposob i tryb sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych, o ktérych mowa w ustediniauzg|
w szczegoIngci:

a)*®wzor zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundekiérej mowa w art. 39 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdwrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczesmyaieniowego oraz wyro-
béw medycznych (Dz. U. poz. 696),

b) sposéb potwierdzania przez ministradeterego do spraw zdrowia okoliczém, o ktérych mowa w ust. 3,

c) (uchylonaj”

d) sposéb prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych produktéw leczniczych oraz
e)*® zakres informacji przekazywanych przez hurtaarmaceutyczaministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia.

e) (uchylonaf®

8. Minister widciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktdw leczniczych weterynaryjnych na wniosek mini-

stra wiagciwego do spraw rolnictwa, me w przypadku kiski zywiotowej badZ tez innego zagrzeniazycia lub zdrowia
ludzi albozycia lub zdrowia zwiergt dopuci¢ do obrotu na czas olgleny produkty lecznicze nieposiageg pozwolenia.

9. Minister widciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktdw leczniczych weterynaryjnych na wniosek mini-

stra wigciwego do spraw rolnictwa, me w przypadku kiski zywiotowej lub innego zagreniazycia lub zdrowia ludzi
lub zwierat wydat zgod: na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkamglokngmi w ust. 2, 3 i 5, produktu leczni-

czego, ktory jednocZaie:

1)
2)
3)

40)

posiada pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2,
jest dopuszczony do obrotu wigtwie, z ktérego jest sprowadzany,

jest niedospny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— pod warunkienze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest ¢fusf produkt leczniczy zawiergjy t¢ sam lub
te same substancje czynngsany moc i postd, co produkt leczniczy sprowadzany.

Art. 4a. Do obrotu dopuszczone séwniez produkty lecznicze dulace przedmiotem importu réwnolegtego, ktore

uzyskaly pozwolenie na import réwnolegty.

Art. 4b.*Y Prezes Urgdu maze wyda zgodk na obcojzyczm tres¢ oznakowania opakowania dla oklonej ilosci

opakowa lekow sierocych ok&onych w rozporzdzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 z 22.01.2000, str. 1; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).

33)

34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
a1y

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 788), ktéra weszlgygie z dniem 12 lipca 2015 r.

W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odgmmiku 35.

Przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy, o ktérej mowa w adfiku 33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 2 lit. a ustawy, o ktorej mowa wépital 5.

Przez art. 60 pkt 2 lit. b ustawy, o ktrej mowa w G 15.

W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odgmiku 39.

Przez art. 1 pkt 1 lit. c ustawy, o ktérej mowa w dahiku 33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. d ustawy, o kt6rej mowaswikud38.

Ze zmian wprowadzon przez art. 11 pkt 3 ustawy, o ktorej mowa w carilcu 12.



Dziennik Ustaw —-29 - Poz. 2142

Art. 4c.*? W przypadkach uzasadnionych ochramirowia publicznego, gdy wysiuja powazne trudnéci w zakre-
sie dosgpnaici produktu leczniczego, ktéry posiada kategaiostpnasci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 i 5, Prezes
Urzedu, z uwzgtdnieniem bezpieczstwa stosowania produktu leczniczego,zenma czas okony wyrazt zgod: na
zwolnienie:

1) z obowyzku umieszczenia na opakowaniu i w ulotceadzdnej do opakowania niektérych danych szczeg6towych lub

2) w calgci albo wczsci z obowizku sporzdzenia oznakowania opakowania i ulotki gilanej do opakowania
w jezyku polskim.

Art. 4d.*¥ 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr zapotrzehovealizowanych w ramach importu
docelowego oraz rejestr wnioskow o refundaejramach importu docelowego.

2. Rejestry, o ktdrych mowa w ust. 3,mowadzone w systemie teleinformatycznym.
3. W rejestrze zapotrzeboweealizowanych w ramach importu doceloweg@szetwarzane:
1) data wplywu zapotrzebowania;
2) dane dotycre podmiotu wykonuicego dziatalnée lecznicz sktadajcego zapotrzebowanie:
a) nazwa (firma)gcznie z nazw jednostki organizacyjnej lub nagwomorki organizacyjnej, jeli dotyczy,
b) numer wpisu do rejestru podmiotow wykasayjch dziatalnéc lecznicz,

c) identyfikator jednostki organizacyjnej lub identyfikator komorki organizacyjnej, o ktbrym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o di@tdéuzniczej (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1638 i 1948) z&i dotyczy;

3) dane dotycrce lekarza wystawiagego zapotrzebowanie:
a) imie i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu;

4) w przypadku podmiotu leczniczego wykoseggo dziatalné lecznicz w rodzajus$wiadczenia szpitalne — dane
kierownika lub osoby przez niego upowénej do reprezentaciji:

a) imie i nazwisko,
b) stanowisko;

5) dane dotycre pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie albo wskazanie komarki organizacyjnej podmiotu
wykonujgcego dziatalngt lecznicz w rodzajuswiadczenia szpitalne, wnioskigiego o sprowadzenie produktu lecz-
niczego lubsrodka spaywczego specjalnego przeznaczetyaieniowego na potrzeby dotae:

a) imi¢ i nazwisko pacjenta,
b) numer PESEL pacjenta,

c) nazwa komdrki organizacyjnej podmiotu wykaqaggo dziatalné lecznicz w rodzajuswiadczenia szpitalne na
podstawie danych zawartych w rejestrze podmiotéw wylkayah dziatalnéc lecznicz;

6) dane dotycre produktu leczniczego ldbodka spaywczego specjalnego przeznaczeiyaieniowego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa midzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,
C) posté,
d) dawka,
e) ilos¢,

f) sposob dawkowania,

2 Dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w édikoi 1.

4) Dodany przez art. 6 pkt 1 ustawy z dnia 9dzernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991), ktéra weszlayeie z dniem 12 grudnia 2015 r.; wszedkzyeie z dniem 1 lipca
2016'r.
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g) czas trwania kuracji,
h) uzasadnienie zapotrzebowania,
i) podmiot odpowiedzialny;
7) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdegp zapotrzebowanie:
a) imieg i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty zawodowy i naukowy;
8) informacja o sposobie rozstrzyggeia zapotrzebowania wraz z d@go wydania;
9) imi¢ i nazwisko osoby dokomnagej rozstrzygnicia;
10) unikalny numer rozstrzygsia.
4. W rejestrze wnioskow o refundaey ramach importu docelowegg przetwarzane:
1) data wptywu wniosku;

2) unikalny numer rozstrzyggtia zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczedia spayw-
czego specjalnego przeznaczerjaieniowego;

3) informacja o sposobie rozstrzygeia zapotrzebowania wraz z gatydania rozstrzygecia;

4) informacja o sposobie rozstrzygria wniosku wraz z datdecyzji;

5) dane dotycxre produktu leczniczego ldlbodka spaywczego specjalnego przeznaczetyaieniowego:
a) nazwa handlowa,

b) nazwa midzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,

C) posté,
d) dawka,
e) ilose,

f) podmiot odpowiedzialny;
6) imi¢, nazwisko, numer PESEwiadczeniobiorcy;
7) adres oraz dane kontaktosveiadczeniobiorcy;
8) rozpoznanie choroby;
9) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwiegcegp zasadrio objecia refundagj:
a) imie i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty zawodowy i naukowy;
10) data i numer decyzji administracyjnej w zakresie refundaciji;
11) informacja o rozstrzygetiu.
5. Administratorem danych zawartych w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1, jest ministarywto spraw zdrowia.

6. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 2, jest jed-
nostka podlegta ministrowi wdaiwemu do spraw zdrowia wdaiwa w zakresie systemoOw informacyjnych w ochronie
zdrowia.

Art. 4e.*3 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
nieposiadajcych pozwolenia.

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

1) data wptywu zapotrzebowania realizowanego w ramach importu docelowego i wniosku o refun@acach impor-
tu docelowego;

2) dane dotycce wnioskodawcy:
a) nazwa albo firma,
b) numer REGON,
c) imig i nazwisko osoby reprezendapj wnioskodawg,
d) stanowisko osoby, o ktorej mowa w lit. c;
3) dane dotyczce produktu leczniczego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa midzynarodowa,
C) posté,
d) dawka,
e) wielkas¢ opakowania,
f) ilose,
g) numer serii i data waosci,
h) podmiot odpowiedzialny.
4. Administratorem danych zawartych w rejestrze, o ktbrym mowa w ust. 1, jest minis@wyido spraw zdrowia.

5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 2, jest jed-
nostka podlegta ministrowi wdaiwemu do spraw zdrowia wdaiwa w zakresie systemoOw informacyjnych w ochronie
zdrowia.

Art. 5. Nie wymagaj uzyskania pozwolenia:

1)*¥ produkty lecznicze wykorzystywane wgknie do bada naukowych, prowadzonych przez jednostki naukowe
w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. z 2014 r. poz. 1620, z 2015 .
poz. 249 i 1268 oraz z 2016 r. poz. 1020, 1311 i 1933), prawediziatalné¢ o profilu medycznym;

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytworcow;

3) badane produkty lecznicze wykorzystywanegazhie do badaklinicznych albo badaklinicznych weterynaryjnych,
wpisanych do Centralnej Ewidencji Badilinicznych, oraz

4) potprodukty wytworzone w celu wykorzystania w dalszym procesie wytworczym realizowanym przez wytwaorc
Art. 6. (uchylony)

Art. 7. 1*® Wnioski o wydanie pozwolenia, zmiardanych stanowtych podstaw wydania pozwolenia, zmian
terminu wanaosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesadurz

2.%) Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana danych stagolwipodstaw wydania pozwole-
nia, zmiana w dokumentacjetiacej podstaw wydania pozwolenia, przedienie terminu wznosci pozwolenia, odmowa
przedtzenia terminu wznosci pozwolenia, skrocenie terminu wesci pozwolenia, zawieszenie waoici pozwolenia,
a take cofnkcie pozwolenia nagpuje w drodze decyzji Prezesa thim.

3. Pozwolenie wydaje sha okres 5 lat.

4. Pozwolenie mge zosté wydane dla produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u docelowych gatunkéw
zwierzt, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkiymszeznaczone do spgia przez ludzi, tylko w przypadku
gdy zawarte w tym produkcie substancje farmakologicznie czynne wymienrjameahczniku I, 11 albo 11l do rozporg-
dzenia nr 2377/90.

4 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 ustawy, o kt6rej mowa wéoian6.
5 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa wéotkuo12.
“6) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa wéodan1.
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5. (uchylony)
6. (uchylony)
7. (uchylony)

Art. 7a. 1. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego zawieego substancje farmakologicznie czynne niewymie-
nione w zadczniku I, 1l albo 11l do rozporadzenia nr 2377/90, pozwolenie wydaje, $ezeli produkt nie zawiera substan-
cji farmakologicznie czynnych wymienionych w ge#niku 1V do rozporzdzenia nr 2377/90 oraz jest przeznaczony do
stosowania u zarejestrowanych zwigrz rodziny koniowatych, ktére nie podlegajbojowi z przeznaczeniem do spe
cia przez ludzi i dla ktérych wydany zostat dokument identyfikacyjny (paszport).

2. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktérym mowa w ust. 1, pozwolenia nie wydggedi zostato
wczesniej wydane pozwolenie dla innego produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego do leczenia danej jed-
nostki chorobowej.

Art. 7b. 1. Nie wydaje i pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u docelowych gatun-
kow zwierzt, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produktymszeznaczone do spia przez ludzi, zawierggego
substancje farmakologicznie czynne niewymienione wczaiku |, 11 albo 11l do rozporadzenia nr 2377/90, feli nie
zostanie zteony wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatwawierajcy kompletne informacje z dgizory
dokumentagj zgodnie z rozpogglzeniem nr 2377/90.

2. Wniosek o wydanie pozwolenia skiada sie wczéniej niz 6 mies¢cy po zt@eniu wniosku o ustalenie Maksy-
malnego Limitu Pozostadoi.

Art. 8.4 1. Przed wydaniem pozwolenia Prezesegdtz
1) weryfikuje wniosek, o ktérym mowa w art. 10, wraz zadebry dokumentagj;

2) mae zaada® od podmiotu odpowiedzialnego uzupetieb wyjasnien dotyczcych dokumentacji, o ktérej mowa
w art. 10, a take przedstawienia systemu zgdzania ryzykiem gycia produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) maze, w przypadku atpliwosci co do metod kontroli, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produk-
tow leczniczych weterynaryjnych — co do metod liadektérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, ktére mbg:
wyjasnione wyhcznie eksperymentalnie, skieroévdo bada jakosciowych produkt leczniczy, materiaty wgjowe
i produkty parednie lub inne sktadniki produktu leczniczeggldrego przedmiotem wniosku; przed skierowaniem
do bada jakosciowych Prezes Urzlu pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny o paxwaih watpliwosciach
oraz uzasadnia konieczggprzeprowadzenia bafa

4) maze zastgna¢ opinii Komisji do Spraw Produktow Leczniczych lub Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych dziatagych na podstawie ustawy z dnia 18 marca 2011 r. eddiz Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1718);

5) w przypadku produktéw leczniczych innyctx okreslone w pkt 6, opracowuje raport ocen@j zawierajcy opink
naukows o produkcie leczniczym wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem raportuaoegoigrozumiatym dla
odbiorcy, zawierajcym w szczego6lnii informacf odnoszcs si¢ do warunkéw stosowania tego produktu;

6) opracowuje raport ocenigly zawieragcy opini haukovg o produkcie leczniczym weterynaryjnym.

2. Raport oceniagy jest aktualizowany w przypadku pojawienia sowych informacji istotnych dla oceny jadon,
bezpieczastwa lub skuteczrioi danego produktu leczniczego.

3. Podmiot odpowiedzialny, skitadajwniosek, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, z@owyshpi¢ do Prezesa Uedu
z wnioskiem o nieujawnianie informacji zawartych w raporcie ocgrya) stanowicych tajemni¢ przedsibiorstwa
w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.
poz. 1503, z pin. zm?*®), w szczegéInéxi informacji dotycacychzrédet zaopatrzenia.

4. Po wydaniu pozwolenia raport ocen®@j wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 5, jest publikowany na stronie internetowej ¢tz Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych, zwanego dalej ,ddem Rejestracji”, oraz na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Pub-
licznej Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, a w razie zgtoszenia
wniosku, o ktbrym mowa w ust. 3, po usgeiu informacji stanowicych tajemni¢ przedsgbiorstwa.

47 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa wéodan1.
) zZmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. poz. 959, 1693 i 1804, z 2005 r. poz. 68,
z 2007 r. poz. 1206 oraz z 2009 r. poz. 1540.
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5. Po wydaniu pozwolenia raport ocen®j, o ktbrym mowa w ust. 1 pkt 6, udgshia s¢ na podstawie ustawy
z dnia 6 wrzénia 2001 r. o dospie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1764).

6. Komisje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, wygapinie wraz z uzasadnieniem, w terminie 30 dni od dnia otrzyma-
nia wniosku. Niewydanie opinii w tym terminie jest traktowane jako wamae opinii pozytywne;.

7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnegrzenienh
produktéw immunologicznych, stosowanego u zwgerktérych tkanki lub produktyasprzeznaczone do spia przez
ludzi, maze by podgta tylko wtedy, gdy zostaly wyznaczone przynajmniej tymczasowe MapgyDopuszczalne Ge-
nia Pozostaki akceptowane na terytoriumisiw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo zostato
uznane przez KomisjEuropejsk, ze dla ich substancji czynnych limity takie nigveymagane.

8. Dokumenty dalczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty i dane gromadzone ¢ug@eahiu o dopuszcze-
nie do obrotu, o przedienie terminu wanosci pozwolenia, o zmiandanych stanowtych podstaw wydania pozwolenia
lub o zmiag w dokumentacji bdacej podstaw wydania pozwoleniag przechowywane w Uerlzie Rejestracji przez
10 lat po wygénicciu pozwolenia.

9. Nie g uznawane za daty pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w rozumieniu art. 15 ust. 1
pkt 2 oraz produktu leczniczego weterynaryjnego w rozumieniu art. 15a ust. 1 i 2, zdnkagkem przepisow art. 15a
ust. 5, 81 9, daty wydania decyzji:

1) o zmianie danych oftiych pozwoleniem,
2) o zmianie dokumentacjikbacej podstaw wydania pozwolenia,

3) na podstawie odbnego wniosku o wydanie pozwolenia, w tym w dodatkowej mocy, postaci, drodze podania, wiel-
kosci opakowania, dotygzego innego gatunku zwieitz pod inrg nazwg lub z inry Charakterystyk Produktu Lecz-
niczego albo Charakterystylroduktu Leczniczego Weterynaryjnego

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

Art. 8a. 1% Prezes Uradu maze, w przypadkach uzasadnionych ochradrowia publicznego, wydapozwolenie
dla produktu leczniczego nieposiagtaggo pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, pod warunkiente w innym pastwie czionkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym dopuszczono do obro-
tu produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami gloaymi w dyrektywie 2001/83/WE.

2. Do pozwolé wydanych na podstawie ust. 1 przepisy ustawy stosglpiowiednio.
3.*Y Przed wydaniem pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, Prezesiutrz

1) powiadamia podmiot odpowiedzialny whgéwvie, o ktbrym mowa w ust. 1, o zamiarze wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2)* moze wystpi¢ do wiaciwych organéw pastwa, o ktdrym mowa w ust. 1, o przestanie uaktualnionego raportu oce-
niajacego dotycgcego tego produktu leczniczego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu.

4*Y'W przypadku wydania, cofetia lub wyganiccia pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, Prezesetiizpowia-
damia Komisj Europejsk, wskazugc w szczegolnéei nazve produktu leczniczego oraz nagwadres podmiotu odpo-
wiedzialnego.

559W przypadku gdy pastwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub ftwo cztonkowskie Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczypuje/st trybie art. 126a
dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa kdm o przekazanie kopii raportu ocen@ggo oraz kopii pozwolenia dla produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Prezies Witerminie 30 dni, przesyta
kopie aktualnego raportu ocersapgo oraz kogipozwolenia.

Art. 9. 1. Wszcgcie posgpowania w sprawach, o ktorych mowa w art. 7, 18a i 19¢majstz chwiy ztozenia wniosku.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia, wzor wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, uwirghjac w szczegdlnii rodzaj produktdéw leczniczych oraz zakres
wymaganej dokumentacji.

49 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikuol .
59 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéadaol.
) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wéaikupl.
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Art. 10. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastie® art. 15 i 16, powinien zawiéra

w szczegolngci:

1)

2)
3)

4)

1)
2)

nazveg i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytwoércy lub importera, u ktéregepugestzwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzigpogstontrola jego serii, lub miejsca pro-
wadzenia dziatalni@i importowej, gdzie nagpuje kontrola jego serii, oraz numery zezwoha wytwarzanie produk-
tu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

nazvwe¢ produktu leczniczego;

szczegotowe dane Hoiowe i jakdciowe substancji czynnej lub substancji czynnych iinnych substancji ageosz
sie do produktu leczniczego oraz ich nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku — nazwy chemiczne;

posté farmaceutyczsy moc idrog podania oraz okres waosci produktu leczniczego, a tak dane dotycce
ochronysrodowiska zwizane ze zniszczeniem produktu leczniczegeeligest to niezbdne i wynika z wiéciwosci
produktu.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, gicza s¢:
opis wytwarzania produktu leczniczego;

opis metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania;

2ay? pisemne potwierdzenie wytwércy produktu leczniczegoskontrolowat, przez przeprowadzenie audytu, przestrze-

3)

4)

5)53)

ganie wymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania przez wytw@rsubstancji czynnej, w miejscu prowadzenia przez
niego dziatalnéci wytwdrczej; potwierdzenie powinno zawiérdat przeprowadzenia audytu oragndadczenieze
audyt wykazatze wytwarzanie substancji czynnej odbywazjodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania;

informacje dotyczce specjalnych wymagaco do sposobu przechowywania produktu leczniczego, wydawania
pacjentom oraz unieszkodliwiania produktu przeterminowanego, wraz z pa#&gzanego z produktem leczniczym
zagraenia dlasrodowiska, oraz opis metod maych na celu ograniczenie tego zagnuia,;

wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z hada

a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,
b) nieklinicznych: farmakologicznych i toksykologicznych,

¢) klinicznych

—wraz z og6lnym podsumowaniem jakn przegydem nieklinicznym i streszczeniem danych nieklinicznych oraz
przeghdem klinicznym i podsumowaniem klinicznym;

streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpigwem stosowania produktéw leczniczych wykorzystywanego
przez podmiot odpowiedzialny, obejrcg:

a) dwiadczenie podmiotu odpowiedzialnego zzdae pod rygorem odpowiedziakud karnej za sktadanie fatszy-
wych zezna, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2016 .
poz. 1137)ze podmiot odpowiedzialny dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér
nad bezpieczestwem stosowania produktow leczniczych, opatrzone klauaulas¢pujacej tresci: ,Jestem
swiadomy odpowiedzialnwi karnej za zigenie falszywego @wiadczenia.”; klauzula ta zaguje pouczenie
organu o odpowiedzialdoi karnej za sktadanie fatszywych ze#ipa

b) liste paastw czionkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérych osoba, o ktorej mowa w lit. a,
posiada miejsce zamieszkania i wykonuje swoje oikii

c) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdeajze dysponuje on niegdnymisrodkami stazacymi wy-
petnieniu obowizkéw wymienionych w rozdziale'2

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

e) wskazanie miejsca, w ktorym jest dpsty do wghdu petny opis systemu nadzoru nad bezpigstreem stoso-
wania produktow leczniczych, o ktérym mowa w art. 369 ust. 1 pkt 4;

52 Dodany przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy, o ktérej mowa w éxifa 6.
59 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa wnddnb.
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6)>> plan zaradzania ryzykiem #ycia produktu leczniczego,etlacy szczegétowym opisem systemu zgzania ryzy-
kiem wycia produktu leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, wspotmierny do zidentyfikowanych
i potencjalnych zagten stwarzanych przez ten produkt leczniczy oraz zapotrzebowania na daneac®otyezpie-
czenstwa, wraz ze streszczeniem tego planu;

7)°> w przypadku badaklinicznych przeprowadzonych poza terytoriumagtav cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczymiwiadczenieze badania te spelnigjvymogi etyczne okigone w przepisach rozdziatu 2a;

8)  (uchylony§¥

9) awiadczenia podpisane przez ekspertéw smirapcych ogdlne podsumowanie jakon przeghd niekliniczny
i streszczenie danych nieklinicznych oraz przédkliniczny i podsumowanie kliniczne, o ktérych mowa w pkt 4,
0 posiadaniu przez nich nieginych kwalifikacji technicznych lub zawodowych, opisanych waainymzyciorysie;

10) w przypadku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1, spigene przez eksperta uzasadnienie dgbezavykorzystania
pismiennictwa naukowego zgodnie z wymaganiami flkreymi w zahczniku | do dyrektywy 2001/83/WE;

11) CharakterystykProduktu Leczniczego;

12) wzory opakowa bezpdrednich i zewntrznych przedstawione w formie opisowej igraficznej oraz glotkraz
z raportem z badania jej czyteleq

13y kopie wszystkich pozwolewydanych przez wiaiwe organy pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym lub krajow trzecich, Charakterystyk Produktu Leczniczego zatwierdzonych pri@wevtzargany pastw
czionkowskich Unii Europejskiej lub patw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajow trzecich, streszczenia danygeyabtyaezzpie-
czenstwa, w tym danych zawartych w raportach okresowych o bezpjmswde stosowania produktéw leczniczych
i zgloszeniach o dziataniach niepdanych, jeeli s3 dostpne, a take kopie ulotek, jeeli ma to zastosowanie, oraz
kopie wszystkich decyzji o odmowie wydania pozwolenia wydanychnstpach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub pastwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajach trzecich wraz z uzasadnieniem takich decyzji;

14) list parstw cztonkowskich Unii Europejskiej i patw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Hand-
lu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych wniosek o wydanie pozwolenia jest
rozpatrywany, oraz szczegoétowe informacje datgezodmowy udzielenia pozwolenia w jakimkolwiekigavie, jezeli
ma to zastosowanie;

15) kopk zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego aspveie wytwarzania.

2a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, zeastmert. 15a i 16a, powi-
nien zawierd wszystkie informacje dokumenggie jakaé¢, bezpieczéstwo i skuteczn& danego produktu leczniczego
weterynaryjnego, w szczegoKui:

1) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktéregepugestzwolnienie serii produktu
leczniczego weterynaryjnego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzgujgakbntrola jego serii,
lub miejsca prowadzenia dziatakwd importowej, gdzie nagbuje kontrola jego serii, oraz numery zezwolea wy-
twarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego lub na import produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) nazw produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) szczegotowe dane #Hoiowe i jakdciowe substanciji czynnej lub substancji czynnych i innych substancji cgeosz
si¢ do produktu leczniczego weterynaryjnego oraz ich nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku — na-
zwy chemiczne;

4) posté farmaceutyczsny moc, drog podania, docelowy lub docelowe gatunki zwaeraraz okres wanosci produktu
leczniczego weterynaryjnego, warunki przechowywania,zetdiaine dotyere Maksymalnych Limitéw Pozostata.

2b. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2a, giia s¢:

1) opis wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego;

) Przez art. 1 pkt 9 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa w éuiko 1.

59 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. a tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa \énikina.
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2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)
10)

11)

12)
13)
14)

15)

16)
17)
18)

informacje o wskazaniach leczniczych, przeciwwskazaniach i dziataniacttguapgch produktu leczniczego wete-
rynaryjnego;

informacje o dawce dla poszczegdlnych gatunkow zafiedta ktérych produkt leczniczy weterynaryjny jest prze-
znaczony, oraz warunkach podawania i stosowania;

okrelenie metod unieszkodliwiania produktu leczniczego weterynaryjnego i odpadow powhies produktu lecz-
niczego weterynaryjnego oraz ollenie potencjalnego ryzyka zyganego z gyciem produktu leczniczego wetery-
naryjnego dlgrodowiska, ludzi, zwier i roslin;

okrelenie okresu karencji dla produktow leczniczych weterynaryjnych stosowanych u docelowych gatunkéw zwie-
rzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkdypszeznaczone do spgia przez ludzi, wraz z opisem metod
bada;

wyniki, streszczenia, sprawozdania z lfadez metody bada

a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,
b) bezpieczistwa i pozostakei,

c) przedklinicznych i klinicznych,

d) ekotoksyczngxi: okreslenie potencjalnego ryzyka zygianego z #yciem produktu leczniczego weterynaryjnego
dla srodowiska

— wraz z raportami ekspertow;

dswiadczenia podpisane przez ekspertéw smtrapcych raporty, o ktérych mowa w pkt 6, o posiadaniu przez nich
niezkednych kwalifikacji technicznych lub zawodowych, opisanych waadnymzyciorysie;

w przypadku, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1, spiwane przez eksperta uzasadnienie daggavykorzystania
pismiennictwa naukowego zgodnie z wymaganiami éllreymi w zahczniku 1 do dyrektywy 2001/82/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksygaegdjmosg do wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1zrz gén.; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej ,dyrak?pO1/82/WE”;

opis systemu monitorowania bezpigtt®a stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych;

opis systemu zagdzania ryzykiem gycia produktu leczniczego weterynaryjnego, ktéry zostanie iuarp przez
podmiot odpowiedzialny, jeli jest to konieczne;

cgwiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdeej ze dysponuje ustugami osoby, do ktdrej ohgmkidw

bedzie naleec ciagly nadzdr nad monitorowaniem bezpietsteva stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego
bgdacego przedmiotem wniosku, orae dysponuje systemem zapewsigin mazliwosé niezwtocznego zgtoszenia
podejrzenia wygpienia dziatania niepadanego na terytorium pstw czionkowskich Unii Europejskiej lub fostw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym, lub innych patw;

CharakterystykProduktu Leczniczego Weterynaryjnego;
wzory opakowabezpdrednich i zewntrznych przedstawione w formie opisowej i graficznej oraz glotk

kopie wszystkich pozwaie kopie Charakterystyk Produktu Leczniczego Weterynaryjnegogtyelij przez wiéciwe
organy pastw czlonkowskich Unii Europejskiej i pstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz kopie utzggkngeto zastosowanie;

liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i patw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Hand-

lu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych wniosek o wydanie pozwolenia jest
rozpatrywany, kopie proponowanych Charakterystyk Produktu Leczniczego Weterynaryjnego oraz kopie proponowa-
nych ulotek, jeeli ma to zastosowanie;

szczego6towe informacje dotyce odmowy udzielenia pozwolenia w innymptwie, jezeli ma to zastosowanie;
kopk zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnegastya wytwarzania,;

w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, o ktérych mowa w art. 7b, dokument potwisrdzapod-
miot odpowiedzialny ziyt wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozosgitgodnie z rozpogdzeniem
nr 2377/90.
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3.59) Sktadajc wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot odpowiedzialny wskazuje wytyczne Komisji Europej-
skiej, Europejskiej Agencji Lekow lufwiatowej Organizaciji Zdrowiadaiace podstaw przygotowanej dokumentacji.

4. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2 i 2b, anog przedstawione wegzyku angielskim, z wyjtkiem do-
kumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 11 i 12 oraz ust. 2b pkt 12 i 13, ktére przedstawigsyku polskim.

4a%" W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b pkt 14 i 15, wnioskodawca
przedstawia Prezesowi Wdu informacje o dokonanych zmianach oraz dokumenty wangljace te zmiany.

5.0 Prezes Uredu w razie uzasadnionejatpliwosci, wynikajacej z przedigonej dokumentacji dotyaeej jakdici
produktu leczniczego, me zaada przedstawienia raportu z inspekcji przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu
leczniczego wytworzonego za graniw celu potwierdzenia zgodém warunkow wytwarzania z zezwoleniem, o ktorym
mowa w ust. 2 pkt 15 i ust. 2b pkt 17.

6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektorow do spraw wytwarzania Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
lub inspektoréw do spraw wytwarzania ¥davych organéw piéstw czionkowskich Unii Europejskiej lub fistw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, lub pastw wzajemnie uznagych inspekgj do spraw wytwarzania, na wniosek i koszt podmiotu odpowiedzialnego
albo na wniosek i koszt wytworcy,zeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny.

6a. (uchylony}®

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgg, w drodze rozporadzenia, szczeg6towy sposob przedstawiania doku-
mentacji, o ktdrej mowa w ust. 1 i 2, uwgghiajc przepisy art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a ust. 3 i 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3,
a take przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej dafyezrocedury rejestracyjnej produktéw leczniczych.

8. Minister wigciwy do spraw zdrowia okg#, w drodze rozporadzenia, szczeg6towy sposob przedstawiania doku-
mentacji, o ktérej mowa w ust. 2a i 2b, uweliajgc przepisy art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 3 i 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3,
atake przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej daiyezprocedury rejestracyjnej produktow leczniczych
weterynaryjnych.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia okg#, w drodze rozporgdzenia, sposob badania czytelciculotki oraz kry-
teria dla raportu z tego badania, uvetliiajgc wytyczne Wspolnoty Europejskiej.

Art. 11. 1. Charakterystyka Produktu Leczniczego, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 11, zawiera:
1) nazw produktu leczniczego, wraz z okleniem mocy produktu leczniczedo, i postaci farmaceutycznej;

2) skiad jakéciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, w przypadku
ktérych informacja ta jest istotna dla wéavego podawania danego produktu leczniczego, przy czymaisk na-
zwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej;

3) posté farmaceutyczapy
4) dane kliniczne obejmage:
a) wskazania do stosowania,

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

c) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzenia isrodki ostraznosci przy stosowaniu, a w przypadku immunologicznych produktéw leczni-
czych — specjalnérodki ostranosci podejmowane przez osoby rpeg stycznéc z takimi produktami oraz spe-
cjalne srodki ostranoici przy podawaniu pacjentom, wraz gedkami ostranosci, ktére powinny by podgte
przez pacjenta,

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

f) stosowanie w czasiegly lub karmienia piersi

g) wplyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania adzer mechanicznych,
h) dziatania niepmdane,

i) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob gumsivania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz antidota;

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéadaol.
" W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 ustawy, o ktérej mowa wéoiap12.
) Przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowa w cahiku 6.
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5)

6)

7)
8)
9)
10)
11)

wiasciwosci farmakologiczne obejmage:

a)
b)
c)

wiaciwosci farmakodynamiczne,
wiasciwosci farmakokinetyczne,

niekliniczne dane o bezpiecstwie;

dane farmaceutyczne obejaug:

a)
b)
c)

d)

wykaz substancji pomocniczych,
gtdbwne niezgodnimi farmaceutyczne,

okres wanosci oraz, jeeli to konieczne, okres przydatod po rekonstytucji produktu leczniczego lub po pierw-
szym otwarciu jego opakowania bezpexniego,

specjalndgrodki ostranosci przy przechowywaniu,
rodzaj opakowania i sktad materiatéw, z ktérych je wykonano,

specjalnesrodki ostraznosci przy unieszkodliwianiu ziytego produktu leczniczego lub odpadéw povestagh
z produktu leczniczego, jeli ma to zastosowanie;

nazvwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

numer pozwolenia ha dopuszczenie do obrotu;

dat wydania oraz numer pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lubZzenziediveinosci pozwolenia,;

dat ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego;

w przypadku produktow radiofarmaceutycznycligak

a)
b)

informacje na temat dozymetrii napromieniowania wgxznego,

wskazowki dotyczce bezpéredniego przygotowania i kontroli jam produktu oraz, jeeli to konieczne, mak-
symalny okres przechowywania, w ktérym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny gotowytko zachowuj
swoje wigciwosci zgodnie ze specyfikagj

12 informacg; dla 0séb wykonuicych zawéd medyczny o obayzku albo uprawnieniu zgtaszania pojedynczych przy-
padkéw dziata niepazadanych danego produktu leczniczego ze wdigina konieczrig nieprzerwanego monitoro-
wania jego stosowania;

13)% w przypadku produktéw leczniczych podlegaich dodatkowemu monitorowaniu:

1)

2)

3)
4)

a)
b)

wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranego zgodnie z art. 23gdzgraiez nr 726/2004/WE,

sformutowanie o nagtujacej treci: ,Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu” uzupetnione
o dodatkowe wyjgnienia.

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

nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego, wraz z fleréem mocy produktu leczniczego weterynaryjnego
i postaci farmaceutycznej;

sktad jakéciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, w przypadku
ktérych informacja ta jest istotna dla ¥eavego podawania danego produktu leczniczego weterynaryjnego, przy
czym wywa skt nazw powszechnie stosowanych lub nazwy chemicznej;

posta farmaceutycza

dane kliniczne obejmage:

a)
b)
c)
d)

docelowe gatunki zwiest
wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkow gtwierz
przeciwwskazania,

specjalne ostrzenia dotycace stosowania u docelowych gatunkéw zwgerz

59)

Dodany przez art. 1 pkt 10 ustawy, o ktérej mowa w édita 1.
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e) specjalngrodki ostraznosci przy stosowaniu, w tym specjaldmdki ostraznosci dla os6b podagych produkt
leczniczy weterynaryjny,

f) dziatania niepgadane (czstotliwosé i stopier nasilenia),

g) stosowanie w czasieagy, laktacji lub w okresie nimosci,

h) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakciji,
i) dawkowanie i drog podania dla poszczegoinych docelowych gatunkéw zatierz

i) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob gpstvania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz od-
trutki,

k) okres karencji;
5) wiasciwosci farmakologiczne:
a) wiasciwosci farmakodynamiczne,
b) wiasciwosci farmakokinetyczne;
6) dane farmaceutyczne obejaug:
a) sktad jakéciowy substancji pomocniczych,
b) gtéwne niezgodriei farmaceutyczne,

c) okres wanosci oraz, jeeli to konieczne, okres przydatiwd po rekonstytuciji produktu leczniczego weterynaryj-
nego lub po pierwszym otwarciu jego opakowania b&zgumiego,

d) specjalngrodki ostra@znaosci przy przechowywaniu,
e) rodzaj opakowania i sktad materiatow, z ktorych je wykonano,

f) specjalnerodki ostranosci dotyczice unieszkodliwiania niezytego produktu leczniczego weterynaryjnego lub
odpadow pochodzych z tych produktow, jeli ma to zastosowanie;

7) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego;

8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

9) dat wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub preeidtterminu wanosci pozwolenia;
10) dat ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

3. Do czasu uptywu praw z patentu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dla wékezaiczych lub postaci far-
maceutycznych podmiot odpowiedzialny, ktory sktada wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpo-
wiednika referencyjnego produktu leczniczego albo odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nie jest obowjzany do przedstawienia w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego tego produktysdez Charakterystyki Produktu Leczniczego referencyjnego produktu leczniczego
albo czsci Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjne-
go, odnosgcych s¢ do wskaza leczniczych lub postaci, ktéredy objete ochrog patentow na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej w dniu wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego albo odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, podmiot odpowiedzialny ski&dmdczenie potwierdzage,ze dane nie-
umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
odnoszce st do wskaza leczniczych lub postaci farmaceutycznygtobjete ochron patentow.

5. Dane zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryj-
nego g jawne.

Art. 12. W odniesieniu do produktéw radiofarmaceutycznych, poza wymaganiamiaskmai w art. 10 i 11, wnio-
sek w czsci dotyczicej generatora radiofarmaceutycznego powinien r@nragvierd nastpujace informacje i dane:

1) ogdlny opis systemu wraz ze szczegotowym opisem skiadnikdw systemu, ktérenrebwplyw na sktad lub jak&
generowanych preparatow radionuklidowych;

2) dane jakéciowe i ilosciowe eluatu lub sublimatu;
3) szczego6towe informacje na temat wetkenej dozymetrii promieniowania;

4) szczego6towe wskazowki w sprawie besrpdniego przygotowania i kontroli jaka preparatu oraz, jeli wskazane,
maksymalny okres przechowywania, w ktorym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny gotowytklo zachowy
swe wigciwosci zgodnie ze specyfikagi
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Art. 13. 1. W odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zaegres kazdym doku-
mencie objtym wnioskiem, o ktérym mowa w art. 10, nalepoda, przynajmniej raz, nazwmigdzynarodow, a w przy-
padku jej braku — nazwpowszechnie stosowasktadnikéw czynnych. W dalszychesziach dokumentu nazwa rmm by
podana w postaci skrécone;.

2. Dane ilgciowe produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwsz powinny by wyrazone we-
diug jednostek masy lub w jednostkactedaiynarodowych albo w jednostkach aktywéeicbiologicznej, w zalenosci od
tego, co jest wixiwe dla danego produktu.

3. Wniosek, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1, w odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej
lub zwierzcej, powinien wskazametody stosowane w celu eliminacji wiruséw i innych czynnikdw patogennych, ktére
moglyby by przenoszone za pednictwem produktéw leczniczych pochadych z krwi ludzkiej lub zwiergej.

Art. 14. (uchylony)

Art. 14259 1. W przypadku produktu leczniczego sktadefjo s z organizmu genetycznie zmodyfikowanego
W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowa-
nych (Dz. U. z 2015 r. poz. 806) lub zawigrggo taki organizm, podmiot odpowiedzialny do wniosku, o ktérym mowa
w art. 10, dadcza rownie raport oceny ryzyka zwzanego ze stosowaniem produktu leczniczego zawesgy lub skta-
dajgcego st z organizmu genetycznie zmodyfikowanego.

2. Raport zawiera:
1) opis produktu leczniczego;

2) kopk zgody ministra wiciwego do spravrodowiska lub kopi zezwolenia wydanego przez ¥dawy organ innego
niz Rzeczpospolita Polska fistwa cztonkowskiego w sprawie zamierzonego uwolnienia organizmu genetycznie
zmodyfikowanego dérodowiska,;

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

a) dane o organizmie genetycznie zmodyfikowanym, w szczegblctwarakterysty
— dawcy, biorcy i organizmu rodzicielskiegozgd wystkepuje,
— wektora,
— organizmu genetycznie zmodyfikowanego,

b) informacje o interakcjach gdzy organizmem genetycznie zmodyfikowanym lub kombinaoganizmow gene-
tycznie zmodyfikowanych grodowiskiem, w tym:

— charakterystyk oddziatywa $rodowiska na przgcie, rozmnaanie i rozprzestrzenianie organizmow gene-
tycznie zmodyfikowanych,

— oddzialywanie i potencjalny wptyw organizmoéw genetycznie zmodyfikowanyérodawisko,
— informacje o maliwosci krzyzowan,

c) informacje o wynikach poprzedniego zamierzonego uwolnienia tego samego organizmu genetycznie zmodyfiko-
wanego lub tej samej kombinacji organizmoéw genetycznie zmodyfikowanyétodowiska, ohjtego zgod na
zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie zmodyfikowanegodowiska;

4) ocer zagraenia przygotowandla uwalnianych dérodowiska organizméw genetycznie zmodyfikowanych;

5) dokumentagj, na podstawie ktérej zostata opracowana ocena zawjey wraz ze wskazaniem metod przeprowadze-
nia tej oceny;

6) technicza dokumentagj zamierzonego uwolnienia organizméw genetycznie zmodyfikowanyéfodowiska;
7) program dziatania na wypadek zaggoia dla zdrowia ludzi lubrodowiska;

8) wyniki wszelkich badaprzeprowadzonych w celach badawczo-rozwojowych;

) Dodany przez art. 7 ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. 0 zmianie ustawy o organizmach genetycznie zmodyfikowanych oraz niekté-

rych innych ustaw (Dz. U. poz. 277), ktéra wesztaygie z dniem 30 marca 2015 .
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9) plan monitorowania zagren wynikajacych z obrotu produktem leczniczym zawiecgjm lub sktadajcym st z organiz-
mu genetycznie zmodyfikowanego, z ckeeiem czasu obowzywania tego planu, oraz dane, ktére umieszcza si
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, oznakowaniu opakowea ulotce dla pacjenta;

10) sposob informowania opinii publicznej o zagmoiach zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego;

11) dane i podpis autora raportu.

Art. 15.°9 1. Niezalenie od ochrony wynikagej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo vikisno
przemystowej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1410 oraz z 2015 r. poz. 1266, 1505 i 1615) podmiot odpowiedzialny nie jest obo-
wigzany do przedstawienia wynikoéw badaieklinicznych lub klinicznych, jeeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktéry zostat dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innegagtava cztonkowskiego Unii Europejskiej, lubnigéwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, i podmiot odpowiedzialny posiadey pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczni-
czego wyrazit zgoglna wykorzystanie do oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika wynikow ba-
dan nieklinicznych i klinicznych zawartych w dokumentaciji referencyjnego produktu leczniczego, albo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktory jest lub byt dopuszczony do obro-
tu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innegagpaa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lubrisawa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczni-
czego w ktérymkolwiek z tych patw do dnia ztéenia wniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyj-
nego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiejatiphares co najmniej 8 lat (wagznas¢ danych).

2. Niezalenie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik referencyjnego produktu lecznicze-
go nie mae zostd wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny przed uptywem 10 lat od dnia wydania pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczegtwiepeztonkowskim Unii Euro-
pejskiej lub pastwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym (ag2nas¢ rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, zostanie wydana decyzja o dodaniu nowego wskazania lubh Wtskeza ocenie
Prezesa Urdlu przeprowadzonej przed wydaniem tej decyzji, staman@acace korzyci kliniczne, okres 10 lat, o ktorym
mowa w ust. 2, ulega wydtaniu na okres nieprzekraczey 12 miesjcy. Termin przedizenia dziesicioletniego okresu,

o ktérym mowa w ust. 2, ok§la decyzja wydana na podstawie art. 31.

4. Jeeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we wnioskiagpao cztonkowskie Unii Europejskiej lub figtwo cztonkow-
skie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — sttonowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w ktérym referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu. Prezgtulrgraca si do odpowiedniego
organu tego pastwa o potwierdzenieze referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu w tyim pa
stwie, i 0 przekazanie informacji co najmniej o petnym sktadziesg&arym i ilosciowym tego produktu oraz, jeli jest
to niezkzdne, stosownej dokumentacji, udiwiajacej wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego.

5. Prezes Urdu, na wniosek odpowiedniego organuigava cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfiséwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, potwierdza, w terminie 30 driie referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i przekazuje informacje co najmniej o petnym skiadzieiakgm i ilosciowym tego produktu
oraz, jeeli jest to niezbdne, stosowndokumentagj.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, stosyj@lsies wyhcznaci danych lub wydcznaici rynkowej obo-
wigzujacy w paistwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktore wydato pozwolenie.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktéry jest podobny do referencyjnego produktu leczniczego, nie
spetnia wymagadla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego, w szczeégdh®wzgédu na rénice dotyca-
ce materiatdw wyjciowych lub proceséw wytwarzania tych produktow, podmiot odpowiedzialny jest gmowi do
przedstawienia wynikéw baddlinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymagatére nie zostaly spetnione, zgodnie
z zahcznikiem | do dyrektywy 2001/83/WE zmienionym dyrekiyWomisji 2009/120/WE z dnia 14 wrgga 2009 r.

1) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa wsnikuo12.
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zmieniajca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksuaodgosz
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz.
UE L 242 z 15.09.2009, str. 3).

8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy posyaiddii sam sktad jakoio-
wy iilosciowy substancji czynnych, talsam posta farmaceutycza jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego bioréwno-
waznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniamipiogibst

9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne dopuszczonej do obrotu substanciji
czynnej uwaa st za talg samy substang czynrg, jezeli nie r@nig sie one w sposob znaszy od substancji czynnej swo-
imi wtasciwosciami w odniesieniu do bezpiedmtwa lub skuteczrioi. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialny
dolacza dokumentagjpotwierdzajca bezpieczastwo lub skuteczrig soli, estréw, eteréw, izomerdw, mieszanin izome-
réw, kompleksow lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynnej.

10. R&ne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalniania swaa t sany posta farmaceu-
tyczm.

11. Nie wymaga siprzeprowadzenia bafldiodostpnadici, jezeli podmiot odpowiedzialny wyke, ze odpowiednik
referencyjnego produktu leczniczego spetnia kryteriastdme w wytycznych Unii Europejskiej.

12. Jeeli produkt leczniczy nie spetnia wymagéla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego lablije
posiada inne wskazania, indrog: podania, inga moc lub postafarmaceutyczpw poréwnaniu z referencyjnym produk-
tem leczniczym, réni sie w zakresie substancji czynnej, lub gdy bioréwnavedci nie da s} wykaza& za pomog bada
biodostpndsci, podmiot odpowiedzialny jest obaygany do przedstawienia wynikéw stosownych ladeklinicznych
lub klinicznych.

Art. 15a. 1. Niezaleénie od ochrony wynikagej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wtisno
przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obgmainy do przedstawienia wynikow badeezpieczastwa
i pozostatdci oraz bada przedklinicznych i klinicznych, jeli sklada wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, ktéry posiada lub posiadat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innégbwpacztonkowskiego Unii Europejskiej,
lub paistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktt
leczniczego weterynaryjnego w ktérymkolwiek z tychigtew do dnia ztéenia wniosku o dopuszczenie do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej uptrokres co najmniej 8 lat (wytznas¢ danych).

2. Niezalenie od przyznanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik referencyjnego produktu leczni-
Czego weterynaryjnego me zostéa wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny nie $viegniz po uptywie
10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego w pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczymcamgé rynkowa).

3. Jeeli referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny nie jest lub nie byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we wnioskistae cztonkowskie Unii Europejskiej lub ijgtwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —etorowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, w ktorym referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest lub byt dopuszczony do obrotu. W takim przypadku
Prezes Urgdu zwraca s do odpowiedniego organu tegongtwa o potwierdzenieze referencyjny produkt leczniczy
weterynaryjny jest lub byt dopuszczony do obrotu w tymspaie, i o przekazanie informacji co najmniej o petnym skia-
dzie jakdciowym i ilosciowym tego produktu oraz, gdy jest to niegbe, dokumentacji bezpiedmdwa i skutecznii,
umazliwiaj gcej wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

4. Prezes Urdu, na wniosek odpowiedniego organuigtava cztonkowskiego Unii Europejskiej lubrstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, potwierdza, w terminie 30 dui referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest lub byt dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i przekazuje informacje co najmniej o peinym skiadzie tego produktu oraz, gdy
jest to niezbdne, stosows dokumentag. W takim przypadku stosujegsokres wyhcznasci danych lub wydcznaici ryn-
kowej obowjzujacy w paistwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie czionkowskim Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Okres, o ktérym mowa w ust. 2, wydéusk nie wiecej niz 0 3 lata w przypadku produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych przeznaczonych dla ryb, pszczét lub innych gatunkéw zgtieistalonych zgodnie z proceduio ktérej mowa
w art. 5 decyzji Rady nr 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustagmeayigjarunki wykonywania uprawnienyko-
nawczych przyznanych Komisji (Dz. Urz. WE L 184 z 17.07.1999, str. 23; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
1,t. 3, str. 124).
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6. Jeeli produkt leczniczy weterynaryjny posiada inne wskazania, dnog; podania, ing moc lub postafarmaceu-
tyczrg w poréwnaniu z referencyjnym produktem leczniczym weterynaryjnym liti s w zakresie substancji czynnych,
lub jezeli bioréwnowanoici nie da s wykaza& za pomog bada biodosgpnasci, podmiot odpowiedzialny jest obayzany
do przedstawienia wynikow stosownych habezpieczastwa i pozostakei oraz bada przedklinicznych lub klinicznych.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy weterynaryjny, ktory jest podobny do referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nie spetnia wyniadfa odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjne-
go, w szczegolnii ze wzgédu na rdnice dotycace materiatow wyiciowych lub proceséw wytwarzania tych produktow,
podmiot odpowiedzialny jest obogmany do przedstawienia wynikéw badarzedklinicznych lub klinicznych w zakresie
wymagd, ktore nie zostaty spetnione, zgodnie zeahikiem 1 do dyrektywy 2001/82/WE.

8. Dla produktéw leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla docelowych gatunkowgzvkignzch tkanki
lub pozyskiwane od nich produkty przeznaczone do spgia przez ludzi, i zawierggych nowg substangj czynry nie-
dopuszczog w paistwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubrizstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym do dnia 30 kwietnia 2004 r. okres,
0 ktorym mowa w ust. 2, wydha st o rok w przypadku rozszerzenia pozwolenia na inne docelowe gatunki s#wieéz
rych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty@mzeznaczone do spgia przez ludzi, w gigu 5 lat od dnia przyznania
pierwszego pozwolenia. W przypadku przyznania pozwolenia dla czterech dagj wibcelowych gatunkéw zwiestz
ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkiypszeznaczone do spgia przez ludzi, okres, o ktorym mowa w ust. 2,
moze by wydtuzony do 13 lat.

9. Okres, o ktérym mowa w ust. 2, wydéuse odpowiednio od roku do 3 lat dla produktu leczniczego weterynaryj-
nego przeznaczonego dla docelowych gatunkow zgiiekiorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkiymszezna-
czone do spoycia przez ludzi, jeeli podmiot odpowiedzialny wygpit wczesniej z wnioskiem o ustalenie Maksymalnych
Limitow Pozostatéci dla docelowych gatunkéw zwietzobjetych pozwoleniem.

10. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego jest produkt leczniczy qysiattaj
sam sktad jakeiowy i ilosciowy substancji czynnych, talsam, posta farmaceutyczs jak referencyjny produkt leczni-
czy weterynaryjny i ktérego bioréwnowaos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego zostata po-
twierdzona odpowiednimi badaniami biodgsiacsci.

11. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne dopuszczonej do obrotu substancji
czynnej uwaa st za t sang substang czynrg, jezeli nie r&nig sie one w sposéb znagzy od substanciji czynnej swoimi
wiasciwosciami w odniesieniu do bezpiedmtwa lub skuteczrioi. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialnyadot
cza dokumentag¢jpotwierdzajca bezpieczastwo lub skutecznig soli, estrow, eteréw, izomerdw, mieszanin izomerow
lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynnej.

12. Ré&ne postacie farmaceutyczne doustne natychmiastowego uwalnian@sive t sam postd farmaceutyczn

13. Nie wymaga si przeprowadzenia bafidiodostpndsci, jezeli wnioskodawca wykee, ze odpowiednik referen-
cyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego spetnia kryteriglokeew wytycznych Wspoélnoty Europejskie;.

Art. 16. 1. Niezalenie od ochrony wynikafej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wkisno
przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obgmainy do przedstawienia wynikow badaieklinicznych lub klinicz-
nych, jezeli substancja czynna lub substancje czynne produktu leczniczegaignaptowane zastosowanie medyczne na
terytorium pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub fstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, przez okres co najmniej 12 lat, licz
od pierwszego systematycznego i udokumentowanego zastosowania tej substancji w produkcie leczniczym graz uznan
skuteczné¢ i akceptowalny poziom bezpiedmtwa. W takim przypadku wyniki badlanieklinicznych lub klinicznych
zastpowane s lub uzupetiane publikacjami zgpiiennictwa naukowego.

252 Ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktérym mowa w ust. 1, oznacza ugruntowane zastosowanie medyczne
na terytorium pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej tak przed uzyskaniem przez tongawo cztonkostwa w Unii
Europejskiej lub na terytorium pstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczynmdgkzed przygpieniem tego pastwa do umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym.

2a% W przypadku zleenia wniosku zawieragego nowe wskazanie terapeutyczne oparte na podstawie przeprowa-
dzonych istotnych badanieklinicznych lub klinicznych dla substancji o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, udziela
sig rocznego okresu wytzndci danych od dnia wydania decyzji w sprawie.

62 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 10 lit. a ustawy, o ktérej mowa wioidndl 2.
%9 Dodany przez art. 11 pkt 10 lit. b ustawy, o ktérej mowa w émiko 12.
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3. W przypadku produktu leczniczego zoego, zawieracego mieszaninznanych substancji czynnych wystija-
cych w dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych, niestosowanych dotychczas w podanym sktadzie w celach lecz-
niczych, podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki nowych tadieklinicznych lub klinicznych w odniesieniu do
produktu leczniczego zhonego. W takim przypadku podmiot odpowiedzialny nie jest olgamy do przedstawienia
wynikOw takich bada w odniesieniu do kalej substancji czynnej z osobna.

4. W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami leczniczymi, zeggerajieszannsub-
stancji homeopatycznych leczniczych niestosowanych dotychczas w lecznictwie lub nieopisan§rofemnfuitwie nau-
kowym, podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki odpowiednich hadeklinicznych i klinicznych w odniesieniu do
produktu leczniczego homeopatycznegazattego oraz w odniesieniu doziego sktadnika.

5. Podmiot odpowiedzialny nie jest obgaany do przedstawienia dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2
pkt 1-4, jeeli uzyskat zgod innego podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dla celéw oceny wniosku dokumenta-
cji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1-4, produktu leczniczego o takim samym skladzieigakm i ilosciowym
w odniesieniu do substancji czynnych i takiej samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonégiejvebz@brotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 16a. 1. Niezalenie od ochrony wynikagej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wkisno
przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obgrainy do przedstawienia wynikéw badzawartych w dokumentacji
bezpieczastwa i pozostakzi lub przedklinicznych lub klinicznych, #eli udowodni,ze substancja czynna produktu lecz-
niczego weterynaryjnego ma ugruntowaskuteczné¢ i akceptowalny poziom bezpiedmgwa oraz jest stosowana
w paastwach czionkowskich Unii Europejskiej lub fséwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym przez co najmniej 10 lat. W tym przypadku
podmiot odpowiedzialny przedstawia odpowiednie dangmipnnictwa naukowego. Sprawozdania opublikowane przez
Europejslg Agencg Lekéw po ocenie wnioskoéw o ustalenie Maksymalnych Limitoéw Pozdasiatwog by¢ wigczone jako
dane do @imiennictwa naukowego, szczegodlnie w dokumentacji bezpistze.

2. Jeeli podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
okreslonego w ust. 1 dla docelowych gatunkéw zwagrktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkiypszeznaczo-
ne do spgycia przez ludzi, i wniosek dla tego samego produktu leczniczego weterynaryjnego, ale dla innych docelowych
gatunkow zwiergt, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkiypszeznaczone do spgia przez ludzi, zawierg
cy nowe wyniki bad& pozostatéci zgodnie z rozporgizeniem nr 2377/90 oraz nowe wyniki baddinicznych, to nie
mozna wykorzysté tych wynikow bada w celu oceny produktu leczniczego weterynaryjnego, dla ktéregormownio-
sek zgodnie z art. 15a, przez okres 3 lat od dnia wydania pozwolenia dla tych innych docelowych gatunkéivkidrerz
rych tkanki lub pozyskiwane od nich produktymzeznaczone do speia przez ludzi.

3. Podmiot odpowiedzialny nie jest oba@uany do przedstawienia dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2b
pkt 6, jezeli uzyskat zgod innego podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dla celéw oceny wniosku dokumentacji,
o ktérej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, produktu leczniczego weterynaryjnego o takim samym sktadeievgkoi ilos-
ciowym w odniesieniu do substancji czynnych i takiej samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonégejwiczebrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego zawiergp substancje czynne dopuszczone w produktach
leczniczych weterynaryjnych, ale niestosowane dotychczas w podanym skfadzie do celéw leczniczych, podmiot odpowie-
dzialny jest obowjzany do przedstawienia wynikéw odpowiednich hiabazpieczastwa i pozostakzi, a take bada
przedklinicznych i klinicznych, w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnegoneigo; podmiot odpowie-
dzialny nie jest obowizany do przedstawienia wynikéw takich badaodniesieniu do kalego sktadnika z osobna.

5. W przypadku immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych podmiot odpowiedzialny nie jest obo-
wigzany do przedstawienia wynikow badprowadzonych w warunkach innychzraboratoryjne, jeeli te badania nie
mog zosta wykonane.

Art. 17. 159 Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane w celu oceny béspiecze
produktu leczniczego lub badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. b, przeprowadzane w celu ocenyrBezpiecze
stwa produktu leczniczego weterynaryjnegongkonywane w jednostkach spetnieych zasady Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych iich mieszaninach (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1203).

la. Badania produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 #twyksnywane zgodnie z wymaga-
niami Dobrej Praktyki Klinicznej, a badania produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6
lit. ¢, ;3 wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 72 pkt 1 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.
poz. 322), ktéra weszta sycie z dniem 8 kwietnia 2011 r.
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2.5 Wymagania dotyege dokumentacji wynikéw badao ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4, produktéw leczni-
czych, wtym produktdow radiofarmaceutycznych, produktow leczniczyéhinmgch innych ni te, o ktérych mowa
w art. 20a, produktow leczniczych homeopatycznych innyzhenio ktérych mowa w art. 21 ust. 1, aiteezahcznik | do
dyrektywy 2001/83/WE, zmieniony dyrektgwKomisji 2009/120/WE z dnia 14 wrgaia 2009 r. zmieniafa dyrektyws
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksuaocdgoss do produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowane;.

2a%) W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, w tym produktéw leczniczych homeopatycznych prze-
znaczonych wyjcznie dla zwiergt innych ni te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4, wymagania dafyezdokumentac;ji
wynikow bada, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, ckaezahcznik 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmieniony dyrek-
tywag Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmiegigjdyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wspoélnotowego kodeksu odrngmego st do weterynaryjnych produktdow leczniczych (Dz. Urz. UE L 44
z 14.02.2009, str. 10).

3. (uchylony§®

Art. 18. 1. Posgpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinnazgksic nie p&niej
niz w ciggu 210 dni, z zastrzeniem termindw okrdonych w art. 18ai 19.

1a%” Po ziaeniu wniosku Prezes Usdu, w terminie 30 dni, dokonuje badania formalnego wniosku. Badanie for-
malne polega na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie elementy oraz czyzpreediustaty wszystkie pozostate
dokumenty przewidziane przepisami niniejszego rozdziatu. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych Peelzes Urz
wzywa wnioskodawgdo ich uzupetnienia.

1b. W przypadku wezwania wnioskodawcy do uzupetnienia brakéw, termin, o ktorym mowa w ust. 1¢liody si
dnia ich uzupetnienia.

2. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, liczg sd dnia ztgenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego zawierajpego kompletne informacje z dozoryg wymagan dokumentagj.

3. Postpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 4a, powifino zako
czy¢ sie nie pé&niej niz w ciaggu 45 dni od dnia zi@nia wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly, zavgeraj
cego kompletne informacje oraz do ktéregmdpbna zostata wymagana dokumentacja.

4. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku konieccanopetnienia dokumentow lub
zlozenia wyjanien.
5.4 Prezes Uradu wydaje postanowienie o zawieszeniu biegu terminu w przypadku, o ktérym mowa w ust. 4.

Art. 18a. 1.°® W przypadku réwnoczesnego zémia do Prezesa Usdu oraz w innym piastwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub péstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym wniosku o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu leczniczego, ktory nie
posiada pozwolenia wadnym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej ani wistwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Predes Urz
wszczyna pogpowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej grocedur
zdecentralizowadf.

2. W przypadku gdy we wniosku, o ktbrym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialnyevikaeczpospolit Polsk
jako pastwo referencyjne, Prezes ddu, w terminie 120 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku, sgrazpro-
jekt raportu oceniafego i przekazuje go wleiwym organom zainteresowanychagéw cztonkowskich Unii Europejskiej
i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz podmiotowi odpowiedzialnemu, wraz zcdohym projektem: Charakterystyki Produktu Lecznicze-
go albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania opakootki.

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

1) zatwierdzeniu przez pstwa biogce udziat w procedurze zdecentralizowanej projektu raportu ogesim, projektu
Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, projektu ozna-
kowania opakowaoraz projektu ulotki lub

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 11 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.

%) Przez art. 1 pkt 11 ustawy, o ktérej mowa w aahila 1.

67 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 12 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 13 lit. a ustawy, o ktérej mowa wioindl 2.
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2) odmowie zatwierdzenia przezfgéwa biogce udziat w procedurze zdecentralizowanej projektu raportu ogesiaj
go, projektu Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
projektu oznakowania opakowéub projektu ulotki i wszaogzeiu procedury wyjéniajacej, o ktérej mowa w ust. 6.

4™ prezes Urgdu wydaje pozwolenie zgodnie z zatwierdzonymi w trybie procedury zdecentralizowanej raportem
oceniajcym, CharakterystykProduktu Leczniczego albo Charakterygtiicoduktu Leczniczego Weterynaryjnego, ozna-
kowaniem opakowaoraz ulotlg w terminie 30 dni od dnia ich zatwierdzenia.

559 Prezes Urgdu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu ocen&jo, wraz z Charakterystylroduktu
Leczniczego albo CharakterystyRroduktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakovea ulotk, spora-
dzonego przez wigiwy organ pastwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o tynsaihy organ pastwa refe-
rencyjnego. Przepis ust. 4 stosujeaipowiednio.

6. Jeeli w toku procedury zdecentralizowanej powsgtanasadnione atpliwosci, ze wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu me spowodowé zagraenie dla zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego weteryna-
ryjnego — zagrgenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwietZdub srodowiska w rozumieniu wytycznych Wspdinoty Euro-
pejskiej, Prezes Ugdu wszczyna procedgmwyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uzasadnienie sailaym organom
panstwa referencyjnego, zainteresowanychspa cztonkowskich Unii Europejskiej i patw cztonkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz wnioskodawcy.

7. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada podmiot odpowiedzialny lub podmiot odpowiedzidiey podmio-
tem zalenym lub dominujcym w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach wprowadza-
nia instrumentdéw finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spotkach publicznych (Dz. U. z 2016 .
poz. 1639) wobec podmiotu odpowiedzialnego lgbaby jego licencjodawg albo licencjobiorg lub podmiot, ktérego
celem jest wspétpraca z podmiotem odpowiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu produktu leczniczeggzenisyh
podmiotu, o ktbrym mowa w art. 16 ust. 5 i art. 16a ust. 3.

8. Za ten sam produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust. 1, uzragaiukt leczniczy, ktéry ma identyczny sktad ja-
kosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych, identycpostg farmaceutyczp oraz zasadniczo zgodne
oznakowanie opakowania, uletk Charakterysty& Produktu Leczniczego albo Charakterystykroduktu Leczniczego
Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie, sposéb podawania, przeciwwskazanianiasiizedki ostra-
nosci, a ewentualne edice nie wplywaj na bezpieczestwo lub skutecznig stosowania produktu leczniczego.

Art. 19. 1”9 W przypadku ztgenia do Prezesa Usdu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, kto-
ry posiada pozwolenie wydane przez $tavy organ pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubrsiwa cztionkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Prezes Urgdu wszczyna pogpbowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane
dalej ,procedus wzajemnego uznania”.

279 W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostato wydane pozwolenie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
podmiot odpowiedzialny mie zlazy¢ do Prezesa Uegdu wniosek o spoezlzenie raportu ocenigjego produkt leczniczy
lub o uaktualnienie raportu justniejcego. Prezes Ugdu sporadza lub aktualizuje raport ocergay w terminie 90 dni
od dnia otrzymania wniosku oraz przekazuje raport ocgryigiCharakterystyk Produktu Leczniczego albo Charaktery-
styke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie opakowbptke wiasciwym organom zainteresowanych
paxstw cztonkowskich Unii Europejskiej i pstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i wnioskodawcy.

3.9 Prezes Urgdu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu ocen&jo, wraz z Charakterystylroduktu
Leczniczego albo CharakterystyRroduktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakovea ulotk, spora-
dzonego przez wigiwy organ pastwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o tynsaihy organ pastwa refe-
rencyjnego. Przepis art. 18a ust. 4 stosyj®dpowiednio.

4. Jeeli wtoku procedury wzajemnego uznania powstapasadnione ypliwosci, ze wydanie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu ra® spowodowé zagraenie dla zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego wete-
rynaryjnego — zagee@nie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwigtzlub srodowiska w rozumieniu wytycznych Wspolnoty
Europejskiej, Prezes Ugdu wszczyna procedemwyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uzasadnieniedailaym orga-
nom pastwa referencyjnego, zainteresowanychgta cztonkowskich Unii Europejskiej i pstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz wniosko-
dawcy.

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 13 lit. b ustawy, o ktérej mowa wénitoal 2.
9 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 14 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
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5. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada podmiot odpowiedzialny lub podmiot odpowiedzidiey podmio-
tem zalenym lub dominujcym w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach wprowadza-
nia instrumentéw finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o sp6étkach publicznych wobec podmiotu odpo-
wiedzialnego lub jego licencjodawca albo licencjobiorca lub podmiot, ktdrego celem jest wspoétpraca z podmiotem odpo-
wiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu produktu leczniczego, zcaghiem podmiotu, o ktérym mowa w art. 16
ust. 51 art. 16a ust. 3.

6. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, #meodotyczy produktu leczniczego, ktory w stosunku do produktu posiadaj
cego pozwolenie wydane przez wdavy organ pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfséwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ma
identyczny sktad jakiwiowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych, identycpostg& farmaceutyczsp oraz
zasadniczo zgodne z tym produktem oznakowanie opakawatke i Charakterystyk Produktu Leczniczego albo Charak-
terystyle Produktu Leczniczego Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie, sposéb podawania, przeciwwska-
zania, ostrzeenia isrodki ostr@nosci, a ewentualne eice nie wplywaj na bezpieczestwo lub skutecznig stosowania
produktu leczniczego.

Art. 19a. Procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej nie stosupezipadku:

1) ztozenia wniosku o zmiandanych ohjtych pozwoleniem oraz zmiardokumentacji w przypadku zmian, ktore wy-
magaj ztozenia wniosku, o ktdrym mowa w art. 10z¢d pozwolenie nie bylo wydane zgodnie z art. 18a albo 19,
lub dokumentacja, w tym Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Wete-
rynaryjnego, oznakowanie opakaiwaulotka, tego produktu nie zostala ujednolicona na podstawie przepisu art. 31
ust. 1;

2) produktéw leczniczych homeopatycznych innychtaj o ktérych mowa w art. 21 ust. 1 i 4;

3) tradycyjnych produktow leczniczychstimnych, dla ktérych nie opracowano monografii wspéinotowej, o ktdrej mo-
wa w art. 16h ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, zwanej dalej ,monagvespolnotovy”, oraz tradycyjnych produktow
leczniczych rélinnych niesktadajcych sé z substancji rdinnych, przetwordw lub ich zestawienia, wystijacych na
wspalnotowej Kcie tradycyjnych produktéw leczniczych slianych, o ktérej mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE;

4) produktéw leczniczych, ktérych dokumentacja nie zostata uzupetniona i doprowadzona dédgodmaganiami
ustawy, o ktorych mowa w zgizniku Xl do Traktatu miidzy Krélestwem Belgii, Krélestwem Danii, Repukaik
Federalg Niemiec, Republik Grecly, Krélestwem Hiszpanii, RepublikFrancusk, Irlandig, Republik Wtoska,
Wielkim Ksiestwem Luksemburga, Krélestwem Niderlandéw, Repubhlgstrii, Republily Portugalsk, Republilg
Finlandii, Krolestwem Szwecji, Zjednoczonym Kroélestwem Wielkiej Brytanii i Irlandii PétnocnéjstRami Czton-
kowskimi Unii Europejskiej) a RepublikCzeslg, Republik Estaiska, Republily Cypryjsk, Republily totewsl,
Republilg Litewska, Republily Wegiersky, Republily Malty, Rzeczapospoliy Polsky, Republily Stowenii, Republik
Stowack dotyczcego przysipienia Republiki Czeskiej, Republiki Egtkiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki
totewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki ¥gierskiej, 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. poz. 864), w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ieskzeczpospolitPolsk jako pastwo referen-
cyjne.

Art. 19b. 1. Whioski, o ktorych mowa w art. 18a 119, zawigrajane, o ktorych mowa wart. 10 ust. 1 i2,
a w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych — w art. 10 ust. 2a i 2b, oraz dekigmtjdci sktadanej doku-
mentacji z dokumentagjpedacs przedmiotem raportu oceriapgo.

2. Wnioski i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1, mdgy¢ przedstawiane wegyku polskim lub angielskim,
z wyjatkiem Charakterystyki Produktu Leczniczego i Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowa-
nia opakowa bezpdrednich i zewgtrznych oraz ulotki, ktére przedstawia si jezyku polskim i angielskim.

Art. 19c. Jeeli po zieniu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego PrezeduUppwemie
informacg, ze wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecznigzggegb przedmiotem
tego wniosku jest rozpatrywany w innymngéwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie czlonkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarcaymtsativy
organ innego psstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub fizéwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wydat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu dla tego produktu, informuje podmiot odpowiedzialny o koniéczmastosowania procedury okienej odpo-
wiednio w art. 18a lub 19 i umarza pgstwanie.

Art. 19d.*Y W przypadku wszezxia procedury wyjgniajacej, o ktérej mowa w art. 18a ust. 6 lub art. 19 ust. 4,
i braku porozumienia redzy pastwami cztonkowskimi w terminie 60 dni, Prezes ¢l maze na wniosek podmiotu
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odpowiedzialnego wydapozwolenie przed zakozeniem procedury wyfaiajacej, pod warunkienze uznat uprzednio
raport oceniajcy, Charakterystyk Produktu Leczniczego albo Charakterystyroduktu Leczniczego Weterynaryjnego,
oznakowania opakowia ulotke.

Art. 19e. Minister wiaciwy do spraw zdrowia okg@, w drodze rozporzdzenia, zakres i tryb pegtowania w proce-
durze wyjaniajacej, o ktérej mowa w art. 18a ust. 6 i art. 19 ust. 4, wmrghjac przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty
Europejskiej w zakresie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych.

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

1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznegyavanego w celach leczniczych,

2) surowca rélinnego w postaci rozdrobnionej,

3)  (uchylonyy"

4) produktu leczniczego wytwarzanego metodami przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakopei Pol-
skiej,

5) surowca farmaceutycznego przeznaczonego dogfmanzia lekow recepturowych i aptecznych,

6) produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzrlobnych, w szczegdlég ryb akwariowych, pta-
kow ozdobnych, gebi pocztowych, zwiergt w terrarium i matych gryzoni, fretek i krélikdw, trzymanych jako zwie-
rzeta domowe,

zawierg& powinien w szczeg6lrigoi informacje okrélone w ust. 2.
2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, powinien zawdera

1) nazw produktu leczniczego i nazwsubstanciji czynnepéznie z okréleniem postaci farmaceutycznej, sposobu sto-
sowania dawki, jeeli dotyczy;

2) wielkos¢ opakowania;

3) nazw oraz staly adres podmiotu odpowiedzialnego gpghicego z wnioskiem oraz dane dotyee wytwoércy lub
wytworcéw, w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny nie jest wytg/@moduktu leczniczego;

4) wykaz dokumentéw de¢zonych do wniosku.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych w porozumieniu
z ministrem witaciwym do spraw rolnictwa, okég, w drodze rozporadzenia, szczegdtowy wykaz danych i dokumentow
objetych wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 2, produktéw i surowcow déngch w ust. 1 pkt 1-5 oraz wykaz produktow
leczniczych wytwarzanych metodami przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakopei Polskiej, nieprzetwo-
rzonych surowcéw farmaceutycznychywanych w celach leczniczych i surowcéwslionych w postaci rozdrobnionej,
ktére mog by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z ust. 1 pkt 1-5 i ust. 2.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem detevym do spraw rolnictwa w odniesieniu do
produktu leczniczego weterynaryjnego ckirew drodze rozporazenia, szczeg6towy wykaz danych i dokumentéve-obj
tych wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 2, produktow élamych w ust. 1 pkt 6, uwzglniajac sktad tych produktow oraz
zabezpieczenie przed stosowaniem u innych gatunkow atvierz

Art. 20a. 1. Tradycyjne produkty leczniczeslimne s to produkty lecznicze #tinne, ktére 4cznie spetniaj nast-
pujace warunki:

1) map wskazania whciwe wykcznie dla tradycyjnego produktu leczniczegaglinmego, z uwagi na ich sktad
i przeznaczenie, madhy¢ stosowane bez nadzoru lekarza w celach leczniczych, diagnostycznych lub monitorowania
terapii oraz spetnigjkryteria produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza;

2) s przeznaczone do stosowania yegnie w okrélonej mocy i sposobie dawkowania;
3) g przeznaczone wytznie do stosowania doustnego, zetranego lub inhalaciji;
4) pozostawaty w tradycyjnym stosowaniu w okresie, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 6;

5) posiadaj wystarczajce dane dotyeze tradycyjnego ich zastosowania, w szczed@inbezpieczéstwa stosowania
zgodnie ze sposobem, o ktérym mowa w pkt 2, aich wystamezajziatanie farmakologiczne i skutecghics
stwierdzone na podstawie diugotrwalego stosowaniawiddczenia w lecznictwie.

™ Przez art. 11 pkt 15 ustawy, o ktérej mowa w it 12.
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2. Tradycyjne produkty leczniczestmne podlegaj uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje @ przypadku, gdy tradycyjny produkt leczniczylhony moze zosté dopuszczony
do obrotu na podstawie art. 10 lub art. 21.

4. Tradycyjny produkt leczniczy ¢bnny maze zawieré dodatek sktadnikéw mineralnych i witamin o potwierdzo-
nym bezpieczéstwie stosowania w danym skladziezgk ich dziatanie ma charakter poddny wzgkdem dziatania czyn-
nych sktadnikéw rélinnych w odniesieniu do okénych wskaza.

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu tradycyjnych produktéw lecznicz§loimgeh zawiera w szczegoéla:
1) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego;
2) nazw produktu leczniczego;

3) szczegotowe dane fHldowe i jakdciowe odnoszce sé do produktu leczniczego i wszystkich jego sktadnikow oraz
ich nazwy powszechnie stosowanegjewystpuja;

4) posta farmaceutyczy moc i drog podania oraz okres waosci produktu leczniczego, a tak dane dotycxe
ochronysrodowiska zwizane ze stosowaniem oraz ze zniszczeniem produktu leczniczeglojgst to niezbdne
i wynika z charakteru produktu;

5) wskazania, przeciwwskazania i dziatania nigpane;

6) dane z gmiennictwa, w tym naukowego, lub opinie ekspertéw stwierdeaje raslinny produkt leczniczy lub pro-
dukt odpowiadajcy byt stosowany w celach leczniczych przez okres co najmniej 30 lat poprgsthajiat ztoze-
nia wniosku, w tym co najmniej 15 lat wisdwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

7)  wyniki bad& farmaceutycznych okémnych w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. a.

6. W przypadku mieszanin substancjilimych lub przetworéw rdinnych lub tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego dane, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 6, powinny odnsisido mieszaniny, a w przypadku gdy poszczegélne sub-
stancje rélinne lub przetwory réinne nie g wystarczajco znane, dane powinny réwaiednost sie do tych sktadnikéw.

7. Do wniosku dajcza s¢:
1) Charakterystyk Produktu Leczniczego, z vagkiem danych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 4;

2) kopie dokumentow potwierdzaych dopuszczenie do obrotu wistwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, lub w innychgaach lub szczegotowe informacje dotymz odmowy udzielenia pozwo-
lenia w jakimkolwiek pastwie, jezeli ma to zastosowanie;

3) przeghd pismiennictwa, wtym naukowego, dotyexy bezpieczéstwa wraz z raportem eksperta oraz,zgdanie
Prezesa Urdu, dane do oceny bezpieéageva produktu leczniczego.

8. Prezes Urdu maze zwrdct sie do Komitetu do spraw Rbnnych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agenciji
Lekéw o wydanie opinii w sprawie uznania przedstawionej dokumentacji za odpawedrstwierdzenia tradycyjnego
stosowania tradycyjnego produktu leczniczegdimoego lub produktu odpowiadgiego, dodczapc dokumentagj trady-
cyjnego produktu leczniczegostimnego do wniosku o wydanie opinii.

9. Produkt odpowiadagy jest to tradycyjny produkt leczniczystimny zawierajcy te same substancjestiane lub
przetwory rdlinne, niezalenie od zastosowanych substancji pomocniczych, i pogsi@d&) samo lub podobne zamierzo-
ne zastosowanie, réwnowa moc i dawk oraz t samy lub podoby drog: podania jak tradycyjny produkt leczniczy
roslinny bedacy przedmiotem wniosku, o ktérym mowa w ust. 5.

10.? Prezes Urgdu informuje podmiot odpowiedzialny, KomjsFuropejsk oraz widciwe organy pastw czlon-
kowskich Unii Europejskiej lub gatw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na ich wniosek, o0 odmowie dopuszczenia do obrotu tradycyjnego produk-
tu leczniczego rdinnego wraz z uzasadnieniem tej odmowy.

Art. 20b. 1. W przypadku ztzenia wniosku, o ktébrym mowa w art. 20a ust. 5, podmiot odpowiedzialny nie jest obo-
wigzany do przedstawienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu lecznigzegegoo
w okresie, o0 ktorym mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6. Wymdg trzydziestoletniego stosowania tradycyjnego produktu leczni-
czego rélinnego jest spetniony réwniew przypadku, gdy liczba sktadnikéw dtmnego produktu leczniczego lub ich
zawartd¢ zostata zmniejszona w tym okresie.

> Dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktérej mowa w élita 1.
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2. W przypadku zizenia wniosku o dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu leczniczdippego stosowa-
nego w pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubrzéwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, przez okres kedt&zlaniPrezes Uezu
przekazuje do Komitetu do spraw fRonych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agencji Lekéw dokumeatsego
produktu w celu ustalenia przez Komitet, czy zostaty spetnione pozostale warunki konieczne do uznania tradycyjnego
stosowania tradycyjnego produktu leczniczegdinmnego. Przy rozpatrywaniu wniosku o dopuszczenie do obrotu trady-
cyjnego produktu leczniczegostimnego Prezes Uedu uwzgédnia monografi wspdlnotovy.

3. W przypadku gdy dla tradycyjnego produktu leczniczegbnreego, krdacego przedmiotem wniosku, o ktorym
mowa w art. 20a ust. 5, opracowano monografspolnotovy lub sktadniki tego produktu znajdugic na wspolnotowej
liscie substancji tradycyjnych produktéw leczniczycBlinmych, o ktérej mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE,
stosuje si przepisy art. 18ai 19.

3a"® W przypadku opracowania monografii wspélnotowej podmiot odpowiedzialzgli jpachodzi taka koniecz-
nos¢, sklada wniosek o dokonanie zmiany danychetybh pozwoleniem oraz zmiany dokumentagjddrej podstaw
wydania pozwolenia.

4. W przypadku ztzenia wniosku, o ktdrym mowa w art. 20a ust. 5, Prezegdurbierze pod uwagpozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego tradycyjnego produktu leczniczdgmego, udzielone w innych pstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub pestwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 21. 1. Produkty lecznicze homeopatyczne, ktore:
1) g podawane doustnie lub zegtrznie,
2) w oznakowaniu i ulotce nie zawiegayskaza do stosowania,

3) charakteryzuj sic odpowiednim stopniem rozciezenia, gwarantagym bezpieczgstwo stosowania; to jest nie za-
wierajg wigcej niz 1/10 000 czsci roztworu macierzystego lub nie ggej niz 1/100 najmniejszej dawki substancji
czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym na podstawie recepty

— podlegaj uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu.
2. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktow, o ktérych mowa w ust. 1, powinien ZawsaezegoInéci:

1) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktéregepugestzwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzigpogstontrola jego serii, lub miejsca pro-
wadzenia dziataln@i importowej, gdzie nagpuje kontrola jego serii, oraz numery zezwioha wytwarzanie produk-
tu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

2) nazw i adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktérego néavigstworzony produkt leczniczy homeopatyczny;

3) nazw naukowy lub farmakopealn produktu, zgodsnz nazve surowca zamieszczen Farmakopei Europejskiej lub
innych odpowiednich farmakopeach uznawanych ispeach czionkowskich Unii Europejskiej, a¢di takich nie
ma, nazw potoczn, facznie z okréleniem drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia fiozeiaia;

4) sktad produktu, z uwzglinieniem sktadnikéw pomocniczych;

5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkoi¢ i rodzaj opakowania oraz zawait@roduktu leczniczego homeopatycznego w opakowaniu Keghdm.
3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, nglelolaczyt:

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

2) opis procesu wytwarzania, w tym opis sposobu rdzeenia i dynamizacii;
3) opis metod kontroli dla kadej formy farmaceutycznej, w tym badania stabitno czystagci mikrobiologicznej;
3a) wyniki, streszczenia i sprawozdania z igdkosciowych, biologicznych i farmaceutycznych wraz z raportem eksperta;

4)"¥ oryginat albo kopj zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego homeopatycznego;

™ Dodany przez art. 1 pkt 13 ustawy, o ktérej mowa w élita 1.
" W brzmieniu ustalonym przez art. 10 pkt 1 ustawy z dnia 16 listopada 2012 r. o redukcji niektéryesncdmbninistracyjnych
w gospodarce (Dz. U. poz. 1342), ktéra weszlgygie z dniem 1 stycznia 2013 r.
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5) kopie zezwolg wydanych w innych krajach;

6) zobowgzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analitycznej probki roztworu macierzystego,
z ktérego ma b§wytworzony produkt, a tale probki produktu kicowego;

7) projekt etykiety lub ulotki;

8) dane dotycre opakowania bezpedniego, z podaniem wymaggkosciowych, oraz wzory opakowabezpgred-
nich lub zewstrznych, wielké¢ opakowania, wraz z podaniem informacji o zawanitproduktu leczniczego home-
opatycznego w opakowaniu bezpadnim;

9) termin wanosci produktu leczniczego homeopatycznego;
10) dane i ostrzeenia dotyczce:

a) warunkow przechowywania i transportu,

b) sposobu stosowania.

4. Produkty lecznicze homeopatyczne weterynaryjne podlégigie uproszczonej procedurze dopuszczania do obro-
tu, w przypadku gdy:

1) ich oznakowanie nie zawiera wskazi stosowania,

2) charakteryzuj sic odpowiednim stopniem rozciezenia, gwarantagym bezpieczestwo stosowania, Co oznacza,
nie zawierad wigcej niz 1/10 000 cgsci roztworu macierzystego lub nie ¢eej niz 1/100 najmniejszej dawki sub-
stancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym z przepisu lekarza,

3) g podawane dragopisam w Farmakopei Europejskiej lub w innych farmakopeach oficjalnie uznanych priez pa
stwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub fmwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym

— z wyhczeniem immunologicznych homeopatycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych.
5. Whniosek o dopuszczenie do obrotu produktow, o ktérych mowa w ust. 4, powinien ZawsaezegoInéci:

1) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego albo wytworcyejewytworca nie jest podmiotem odpowiedzialnym,
miejsca wytwarzania oraz numer zezwolenia na wytwarzanie;

2) nazw i adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktérego néavigstworzony produkt leczniczy homeopatyczny;

3) nazw naukowy lub farmakopeakn produktu, zgods z nazwy surowca okrdonag w Farmakopei Europejskiej lub
innych odpowiednich farmakopeach uznawanych istveach czionkowskich Unii Europejskiej, a¢di takich nie
ma, nazw potoczr produktu leczniczego homeopatycznego, z d&rgem drogi podania, postaci farmaceutycznej
oraz stopnia rozciezenia;

4) sktad produktu, z uwzglinieniem sktadnikéw pomocniczych;

5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkoi¢ i rodzaj opakowania oraz zawait@roduktu w opakowaniu bezgrednim.
6. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 5, nglelolczyt:

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

2) opis procesu wytwarzania produktu leczniczego homeopatycznego weterynaryjnego, w tym opis metadyaozcie
nia i dynamizaciji;

3) opis metody kontroli produktu gotowego dlazdtej formy farmaceutycznej, w tym badania stalitma czystdci
mikrobiologicznej;

4)"® oryginat albo kopi zezwolenia na wytwarzanie produktu;

5) kopie zezwolg wydanych w innych krajach;

6) zobowgzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analitycznej probki roztworu macierzystego,
z ktérego ma b§wytworzony produkt, a tale probki produktu kicowego;

™ W brzmieniu ustalonym przez art. 10 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa wsnikuo74.
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7) projekt etykiety lub ulotki;

8) dane dotycre opakowania bezpedniego, z podaniem wymaggkosciowych, oraz wzory opakowsabezpgred-
nich lub zewstrznych, wielk@¢ opakowania oraz zawasmdproduktu w opakowaniu bezgednim;

9) termin wanosci produktu leczniczego homeopatycznego;
10) dane i ostrzeenia dotyczce:
a) warunkow przechowywania i transportu,
b) sposobu stosowania,
c) okresu karencji, z petnym uzasadnieniem.
7. Produkty lecznicze homeopatyczne, éknee w ust. 1 i 4, nie wymagaflowodow skuteczrigi terapeutyczne;.

7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w ust. 2 iZ olmejmowa liste produktéw leczniczych
homeopatycznych pochaogtz/ch z tej samej lub z tych samych substancji pierwotnych homeopatycznych.

7b.® Do produktéw leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa w ust. 1, nie staspjeepiséw rozdziatu’2
Z wyjatkiem art. 36g ust. 1 pkt 12-17, art. 36y i art. 36z.

8. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgg, w drodze rozporadzenia, szczeg6towy sposob przedstawiania doku-
mentacji, o ktérej mowa w ust. 2, 3, 5 i 6, uvezlyliajac w szczegdlnéri charakter przedstawianej dokumentacji.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgé, w drodze rozporgdzenia, wzory wnioskow, o ktérych mowa w ust. 2
i 5, i inne rodzaje dokumentowznivymienione w ust. 3 i 6, bigc pod uwag dane zawarte w ust. 2 i 5.

Art. 21a. 1.” Wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegly albo wniosek o zmigzozwoleniu sktada si
do Prezesa Uedu.

2. Wydanie pozwolenia na import réwnolegty, odmowa wydania pozwolenia, zmiana w pozwoleniu alboi€ofni
pozwolenia jest dokonywane w drodze decyzji wydawanej przez Prezeshulrz

3.”® Pozwolenie na import réwnolegly wydaje sia okres 5 lat. Okres waosci pozwolenia mee zosta przedhio-
ny na kolejne 5 lat na podstawie wnioskuzeloego przez importera rownolegtego co najmniej na 6 eaiggirzed uply-
wem terminu wanosci pozwolenia.

3a. Pozwolenie na import rownolegly wygasa po uptywie roku od dniasmwgga pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w przypadku émjgd@a pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego w gatwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy impor-
towany rownolegle jest sprowadzany, wygasa z dniem émygaa tego pozwolenia.

3b. Cofnicie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej labtwigazton-
kowskim Unii Europejskiej, lub gestwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy importowany réwnolegle jest sprowadzany,
z przyczyn zwizanych z zagreeniem dlazycia lub zdrowia ludzi lub zwient, w szczeg6Ingri tych, o ktérych mowa
w art. 33 ust. 1 pkt 1, 2, 4i 7, skutkuje cefem pozwolenia na import rownolegty.

4. Do pozwolé na import réwnolegly wydanych dla produktéw leczniczych innyétokieslone w ust. 4a oraz do
cofnigcia tych pozwolé stosuje si odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, ust. 1a i 2, art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1
pkt 1-3i 6 oraz ust. 2 i 5, art. 35a oraz art. 36g ust. 1 pkt 1-4, 6 i 10 oraz ust. 2.

4a%) Do pozwolé na import réwnolegly produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz do gmdntych pozwolé
stosuje si odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, ust. 1la i 2, art. 24 ust. 1 pkt 1 i 2, pkt 4 lit. a i ust. 3 pkt 1, art. 29
ust. 3, art. 33 ust. 1 pkt 1-4 i 8 oraz ust. 2i 5 i art. 35a.

5 W przypadku gdy Prezes Wdu nie jest w stanie, na podstawie posiadanej dokumentacji, rozsitzyggg ré:.-
nice pomg¢dzy produktem leczniczym z importu réwnolegtego a produktem leczniczym pasiatapozwolenie na do-
puszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moghdwdnane za istotne z punktu widzenia bezpie-

® Dodany przez art. 1 pkt 14 ustawy, o ktérej mowa w éolita 1.

D W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 16 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
® W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit. a ustawy, o ktérej mowa winitoal .
™ W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéniknol.
) Dodany przez art. 1 pkt 15 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éniika 1.
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czenstwa lub skuteczrsoi tego produktu, wyspuje do odpowiednich wiadz fistwa cztonkowskiego Unii Europejskiej

lub paistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy jest sprowadzany, o daddthkmmentagj, inng niz okreslong

wust. 71i 8.

6.9 Jeeli Prezes Urgdu uzna,ze r&nice pomédzy produktem leczniczym z importu réwnolegtego a produktem
leczniczym posiadagym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pajs&iefre | mog
stwarza& zagraenie dlazycia i zdrowia ludzi lub zwiert, odmawia wydania pozwolenia na import réwnolegty tego pro-
duktu leczniczego albo wprowadzenia zmian w pozwoleniu na import rownolegty.

7. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty zawiera:

1) podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wydanym przéztpwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub ifstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym, z ktérego produkt leczniczy jest sprowadzany;

2) dane importera rownolegtego.
8.8Y Do wniosku o pozwolenie na import réwnolegly gzt si:

1) Charakterystyk Produktu Leczniczego albo CharakterygtyRroduktu Leczniczego Weterynaryjnego hagieva
eksportu wraz z jej ttumaczeniem rayk polski pdwiadczonym przez tlumacza przygiego, oraz wzorami ozna-
kowania opakowania w formie opisowej i graficznej i ulotki, a w przypadku brakiliwedci uzyskania Charaktery-
styki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnegstvespaksportu,
uprawdopodobnionego przez zémie dokumentu potwierdzgjego,ze importer rownolegty wyspit z wnioskiem
0 jej udosgpnienie, Charakterystygkzastpuje s¢ oryginatem ulotki z pastwa eksportu wraz z jej ttumaczeniem na
jezyk polski pgwiadczonym przez ttumacza przygiego;

2) kopk zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez upoway organ pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub paistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, w tym w zakresie przepakowywania;

3) aswiadczenie importera réwnolegtego zéme pod rygorem odpowiedziake karnej za sktadanie fatszywych ze-
zna, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karimporter réwnolegly dysponuje
ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad bezpsuem stosowania produktéw leczni-
czych, opatrzone klauzub nasgpujacej treci: ,Jestemswiadomy odpowiedzialnwi karnej za ztéenie falszywego
oswiadczenia.”; klauzula ta zggiuje pouczenie organu o odpowiedziglrikarnej za skladanie falszywych zeitna

4) potwierdzenie uiszczenia optaty zazgnie wniosku.

8a. Po uzyskaniu pozwolenia na import rownolegty podmiot uprawniony do importu réwnolegtego informuje, co naj-
mniej na 30 dni przed planowanym dniem wprowadzenia do obrotu, o przewidywanym terminie wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

1) Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego;
2) Prezesa Utdu;
3) podmiot odpowiedzialny posiaday pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

9. Podmiot uprawniony do importu réwnolegtegozmavprowadzé produkt importowany réwnolegle do obrotu pod
nazwy:

1) stosowa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) stosowas w paistwie czionkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztionkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktdrego produkt leczniczy
jest sprowadzany, albo

3) powszechnie stosowatub naukowy opatrzol znakiem towarowym lub nazwpodmiotu uprawnionego do importu
réwnolegtego.

9a*Y Podmiot uprawniony do importu réwnolegtego niezwlocznie powiadamia PrezesdulUyavyganicciu po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczegonsivgia cztonkowskim Unii Europejskiej lub fstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, z ktérego produkt leczniczy importowany rownolegle jest sprowadzany.

) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit. d ustawy, o ktérej mowa wénikuol.
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1082 Minister wiaciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem sotym do spraw rolnictwa okéé,
w drodze rozporgzenia:

1) wzor wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegty,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz szczeg6towy wykaz danych i dokumengdyetobjnioskiem o zmian
pozwolenia,

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

— uwzgkdniajgc dane i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 7 i 8, duigod uwag rodzaj produktu leczniczego oraz za-
kres danych olkjych pozwoleniem na import réwnolegty.

Art. 22.89 1. Badania jakiziowe, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, przeprowadzamea koszt podmiotu odpo-
wiedzialnego.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1)® jednostki prowadice badania, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, wedrihjac w szczegéIngi status tych jedno-
stek, zakres badajakie powinny by wykonywane dla oceny jako produktu leczniczego, kwalifikacje personelu
zatrudnionego w danej jednostce$wimdczenie w zakresie analizy produktow leczniczych;

2) cennik opfat pobieranych za ol@ne czynnéci podejmowane wramach badgkosciowych, o ktérych mowa
w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzglniajac w szczeg6ln&ei naktadsrodkéw zwizanych z badaniem oraz rodzaj produktu
poddanego badaniu.

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

2) nazw i adres wytworcy lub importera, u ktérego rasije zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarza-
nia lub miejsca prowadzenia dziatadnbimportowej, gdzie nagpuje kontrola jego serii;

3) nazw produktu leczniczego i nazwpowszechnie stosowarproduktu leczniczego, teli taka wysgpuje, jego po-
stat, drog; podania, moc, dawksubstancji czynnej, petny skiad jakawy oraz wielkd¢ i rodzaj opakowania,;

4) kategorg dostpnasci produktu leczniczego;

4a) kategor stosowania, w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych;
5) okres wanosci produktu leczniczego;

6) termin wanosci pozwolenia;

7) okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych;

8) gatunki zwierzt, u ktérych mae by stosowany dany produkt leczniczy;

9) wymagania dotyege przechowywania i transportu;

10) kod zgodny z systemem EAN UCC;

11) numer pozwolenia oraz g¢gego wydania,;

11af® termin uprawniajcy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego w przypadku,
o ktérym mowa w art. 15 ust. 2;

12) podmiot uprawniony do importu rownolegtego;

13) termin uprawniacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjne-
go, w przypadku, o ktorym mowa w art. 15a ust. 2;

14)*® warunki wynikajce z oceny dokumentacji, o ktérych mowa w art. 23b, oraz warunki, o ktérych mowa w art. 23c,
wraz z terminem ich spelnieniaz@di ma to zastosowanie;

15" czestotliwosé, z jak od dnia wydania pozwolenia sktadangdd raporty okresowe o bezpiedztwie stosowania
produktu leczniczego, z wgdzeniem produktu leczniczego weterynaryjnegeeljema to zastosowanie.

82)
83)
84)
85)
86)
87)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit. e ustawy, o ktorej mowa wénittoial .
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 ustawy, o ktdrej mowa wsadkuol.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa wsodao6.
Dodany przez art. 11 pkt 17 ustawy, o ktérej mowa w énika 12.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 lit. a ustawy, o ktorej mowa wénittoial .
Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. b ustawy, o ktorej mowa w édika 1.
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la. Dane olgte pozwoleniemsjawne.

2. Wydanie pozwolenia jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opa-
kowai produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymajgdosciowych i metod badajakosciowych produktu
leczniczego oraz wymogow jas@owych dotycacych ich opakowa

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporadzenia, kryteria zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegolnych kategorii depnhasci, uwzgkdniajac w szczegélnii charakter poszczegdinych kategorii @psioici
oraz bezpieczsstwo stosowania produktu leczniczego.

3a. Minister wtaciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem $giavym do spraw zdrowia okég, w dro-
dze rozporzdzenia, kategorie stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteria zaliczania do poszczegél-
nych kategorii stosowania i kryteria zaliczania do poszczegolnych kategokipdasti, uwzgkdniajac w szczegolndi
charakter poszczegolnych kategorii oraz bezpigsiz® stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

4. Pozwolenie me obejmowa liste produktéw leczniczych homeopatycznych bez wskalastosowania, spetnia-
jacych wymagania ok&one w art. 21 ust. 1 i 4.

Art. 23a. 1. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu otrzyieairs z nastpujacych kategorii dogpncsci:
1) wydawane bez przepisu lekarza — OTC;
2) wydawane z przepisu lekarza — Rp;
3) wydawane z przepisu lekarza do zagiorego stosowania — Rpz;

4) wydawane z przepisu lekarza, zawigrajsrodki odurzajce lub substancje psychotropowe, glore w odebnych
przepisach — Rpw;

5) stosowane wytznie w lecznictwie zamketiym — Lz.
2. Do produktéw leczniczych weterynaryjnych stosugeosipowiednio przepisy ust. 1 pkt 1i 2.

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ztowniosek o zmiag kategorii dosgpnasci produktu leczniczego,
odwotujgc sk do wynikéw istotnych badanieklinicznych lub klinicznych przeprowadzonych uprzednio dla produktu
leczniczego przez inny podmiot odpowiedzialny i na podstawie ktorych doszto do zmiany kategepin@ostPrezes
Urzedu nie uwzgldnia wynikéw tych badaw okresie roku od dnia wydania decyzji dotyozj zmiany kategorii dogp-
nosci.

4 przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, zostanismipprzed uplywem roku od dnia wydania de-
cyzji dotyczicej zmiany kategorii dogbnasci, Prezes Urgdu zawiesza pogbowanie do czasu uptywu roku od dnia wyda-
nia tej decyzji.

Art. 23b. 188 Prezes Uradu, w wyjtkowych okolicznéciach, po konsultacji z podmiotem odpowiedzialnymzeno
wydat pozwolenie z zastrzeniem spetnienia przez podmiot odpowiedzialny, w wyznaczonym terminie, warunké& okre
lonych na podstawie wymaga@awartych w zalczniku nr | do dyrektywy 2001/83/WE, a w przypadku produktu leczni-
czego weterynaryjnego — na podstawie wyniaggawvartych w zalczniku nr 1 do dyrektywy 2001/82/WE, w szczegétrio
dotyczicych bezpiecaestwa stosowania produktu leczniczego, zgtoszenia dzi@gpazadanych zwizanych z tym pro-
duktem oraz podfia w takich przypadkach olélenych czynnéci.

1a% Pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, z wggeniem produktu leczniczego weterynaryjnegozenzosta wy-
dane wyicznie w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny wigaze z przyczyn obiektywnych i mbwych do zweryfi-
kowania nie jest w stanie dostaréaompleksowych danych na temat bezpiésh@a stosowania i skuteczwd produktu
leczniczego w normalnych warunkach jego stosowania.

2. Pozwolenie, o ktdrym mowa w ust. 1, podlega weryfikacji co 12 geiggpocawszy od dnia jego wydania.

Art. 23¢.°? W celu zapewnienia wiaiwego poziomu nadzoru nad bezpieesterem stosowania produktu lecznicze-
go, Prezes Ugdu mae wyd& pozwolenie, z wylczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego,
w ktérym okrdla konieczné¢ spetnienia przez podmiot odpowiedzialny w gkaaym terminie warunkow:

1) podgcia dziata, wramach systemu zadzania ryzykiem gycia produktu leczniczego, w celu zapewnienia bez-
piecznego stosowania tego produktu leczniczego, lub

) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 lit. a ustawy, o ktérej mowa wipitoal .
) Dodany przez art. 1 pkt 18 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éuiika 1.
%) Dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy, o ktérej mowa w élita 1.
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2) przeprowadzenia batl@otyczcych bezpieczestwa po wydaniu pozwolenia, lub

3) wykonywania obowizkdw w zakresie rejestrowania lub zglaszania dziaepaadanych w odniesieniu do tego
produktu leczniczego, a w zakresie danych zawartych w tych zgtoszeniach esstliemsci ich przekazywania
w spos6b inny i przewidziano w rozdziale'2lub

4) wykorzystywania odpowiedniego systemu nadzoru nad bezpiemssm stosowania produktéw leczniczych, lub

5) przeprowadzenia bafdlaotyczcych skutecznixi po wydaniu pozwolenia, w przypadku gdy pojawiky whtpliwosci
odnoszace s¢ do niektorych aspektow skutecznbtego produktu leczniczego, ktére ma wyjani¢ dopiero po
wprowadzeniu go do obrotu, na podstawiesailaych aktow ogtoszonych przez Komidturopejsk, przyjtych na
podstawie art. 22b dyrektywy 2001/83/WE, uvertyliajgc wytyczne naukowe, o ktérych mowa w art. 108a tej dyrek-
tywy, lub

6) dostarczania informacji dotygzych bezpieczestwa i skuteczniwi tego produktu leczniczego wynilgaich

z postpu naukowo-technicznego i z poszerzania wiedzy na temat tego produktu leczniczego lub substancji czynnych

wchodzcych w sktad tego produktu.

Art. 23d.°9 1. Po wydaniu pozwolenia, z wgizeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, Prezes
Urzedu maze wezwa podmiot odpowiedzialny do:

1) przeprowadzenia badania dotyoego bezpiecZsstwa, jeeli istniep obawy dotycace ryzyka zwizanego z tym
produktem leczniczym,

2) przeprowadzenia, na podstawie dslavych aktow ogtoszonych przez Komgdturopejsk, przyjtych na podstawie
art. 22b dyrektywy 2001/83/WE, uwzglniajgc wytyczne naukowe, o ktérych mowa w art. 108a tej dyrektywy,tbada
dotyczicych skuteczngi, w przypadku gdy pogb wiedzy na temat choroby lub metodologia a#hbnicznych
wskazuj, ze poprzednie oceny skutecZznomogty ulec istotnej zmianie

— uzasadniai konieczné¢ przeprowadzenia tych batlaraz okrélajac termin ich przeprowadzenia i przedstawienia
protokotow bada.

2. Podmiot odpowiedzialny mie wystpi¢, w terminie 30 dni od dnia dgrzenia wezwania, o ktérym mowa w ust. 1,
do Prezesa Uerdu z pisemnym whnioskiem o wyznaczenie terminu do ustosunkowarda giezwania.

3. W przypadku otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, PrezeslWryznacza podmiotowi odpowiedzial-
nemu termin na pisemne ustosunkowanjedsi wezwania.

4. Po bezskutecznym uptywie terminu, o ktbrym mowa w ust. 2 albo ust. 3, albo po otrzymaniu ustosunkpdania si
wezwania, Prezes Usdu potwierdza konieczié przeprowadzenia bafiao ktérych mowa w ust. 1, albo oglstije od
tego wymogu.

5. Konieczné¢ przeprowadzenia baflavraz z okréleniem celu ich przeprowadzenia Prezes¢duw potwierdza
w drodze decyzji. W przypadku odptenia od wymogu przeprowadzenia badarezes Urgdu informuje o tym pisemnie
podmiot odpowiedzialny.

6. Podmiot odpowiedzialny po dmzeniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, sklada niezwtocznie wniosek, o ktorym
mowa w art. 31 ust. 1, w celu dokonania zmiany systemudzania ryzykiem gycia produktu leczniczego.

7. Po ztgeniu wniosku, o ktérym mowa w ust. 6, Prezes¢duz zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w zakresie okrdonym w decyzji, o ktérej mowa w ust. 5.

Art. 23e %9 Prezes Uralu przekazuje Europejskiej Agenciji Lekéw informacje o decyzjach wydanych w ramach po-
stepowania prowadzonego na podstawie art. 23b—23d.

Art. 23f.99 1. W szczegéinych przypadkach dotyoych intereséw Unii Europejskiej, Prezes &dta, przed podf
ciem decyzji o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego, crghiem produktu leczniczego weterynaryjnego,
zmianie pozwolenia dla tego produktu lub przedhiu okresu wanosci pozwolenia dla tego produktu, wszczyna procedu-
re wyjasniajaca zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, inforgwijo tym fakcie pozostate pstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej lub pastwa czionkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejglencg Lekéw oraz Komisj Europejsk.

2. Proceduy, o ktérej mowa w ust. 1, me wszcaé takze podmiot odpowiedzialny przed otrzymaniem rozstrzygni
cia co do wnioskow ztmnych przez ten podmiot.

3. Procedura, o ktérej mowa w ust. 1, nie ma zastosowania, gdy zaghadgtanki do wszezia procedury unijnej,
o ktorej mowa w art. 36t.
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4. Jeeli na dowolnym etapie procedury, o ktérej mowa w ust. 1, ndrab jest podicie pilnego dziatania w celu
ochrony zdrowia publicznego, Prezes &tz more zawiest waznosé pozwolenia i wysipi¢ do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego do chwili pezig ostatecznej decyzji przez Komgiguropejsk.

5. Prezes Urdu informuje Komis; Europejsk, Europejsk Agencg LekOw i pozostate pstwa czlonkowskie
0 przyczynach podgia dziata, o ktérych mowa w ust. 4, nie frdiej niz nastpnego dnia roboczego po ich peaij.

6. W szczegolnych przypadkach dotyogch interesow Unii Europejskiej, Prezes &#tu, przed podciem decyzji
w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, zmiany pozwolenia dla tego produktu lub prze-
diuzenia okresu wanosci pozwolenia dla tego produktu, wszczyna proceduyjasniajaca, zgodnie z art. 35 dyrektywy
2001/82/WE, informujc o tym fakcie pozostale fistwa cztonkowskie Unii Europejskiej, lub fswa cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, &uropejsk
Agencg Lekéw oraz Komisj Europejsk.

7. Proceduy, o ktérej mowa w ust. 6, me wszcz¢ takze podmiot odpowiedzialny, przed otrzymaniem rozstraygni
cia co do wnioskow ztmnych przez ten podmiot.

Art. 239.%9 Przepiséw art. 23c—23f nie stosuje 8o produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 20a.

Art. 24.°Y 1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie dla produktu leczniczego weterynaryjnego, jest obo-
wigzany do:

1) wskazania Prezesowi Widu osoby, do ktérej obowzkéw naleed bedzie nadzér nad bezpiedstwem stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) prowadzenia rejestru zgtoszpojedynczych przypadkéw dzigtaniepazadanych produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych;

3) wdrazenia i utrzymywania systemu gwarantggo,ze informacje o zgtoszeniach pojedynczych przypadkéw dziata
niepazadanych produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktGgrdisrowane do tego podmiotugd zbierane i zesta-
wiane w jednym miejscu;

4) przedstawiania Prezesowi ddz:

a) raportéw dotycrych pojedynczych przypadkow dziatmiepazigdanych produktow leczniczych weterynaryj-
nych, zgtoszonych przez osoby wykogmg zawod medyczny, przedstawiciela medycznego oragiciela
zwierzcia lub opiekuna zwieeria, przy czym raporty dotygee cezkich niepaadanych dziata przedstawia
si¢ niezwtocznie, nie piej jednak ni w terminie 15 dni od dnia powgiia informacji o ich wysfpieniu,

b) zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze, o ktbrym mowa w pkt 2, raportow okresowych o béspieezsto-
sowania dotycgeych produktéw leczniczych weterynaryjnych:

— €O 6 miesicy, liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy weterynaryjny pierwszegaemtse
pozwolenia do dnia wprowadzenia tego produktu do obrotu,

— €O 6 miesjcy przez 2 lata, licic od dnia wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu,

— co 12 miesicy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, dicood dnia wprowadzenia produktu leczniczego
weterynaryjnego do obrotu, a ngstie co 3 lata,

— na kadezadanie Prezesa Usdu;
5) przedstawiania Prezesowi Wdu protokotow z badadotyczcych bezpiecaestwa;
6) przedstawiania Prezesowi gdu opracowa dotyczcych stosunku korzgi do ryzyka.

2. Prezes Urgdlu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego,zmokréli¢ inne niz okreslone w ust. 1 pkt 4 lit. b ter-
miny przedstawiania raportéw okresowych o bezpigstmde stosowania produktdéw leczniczych weterynaryjnych. Rapor-
ty te nie mog by¢ przedstawiane rzadziejzniaz na 3 lata.

3. Podmiot odpowiedzialny jest obawany take do:

1) zawiadamiania Prezesa dn o konieczngi dokonania niezwlocznych zmian w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego;

) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 20 ustawy, o ktérej mowa wénikuol..
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2) niezwlocznego informowania Prezesa ddiz o wszelkich zmianach dotyg/ch produktu leczniczego weterynaryj-
nego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych w innyi$tywach cztonkowskich Unii Europejskiej lubfsawach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, ktére magnie¢ wptyw na stosunek korzgi do ryzyka;

3) zgtoszenia Prezesowi W4du pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu;

4) powiadomienia Prezesa Ydu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym weterynaryj-
nym, przynajmniej na 2 miegie przed dniem zaprzestania wprowadzania tego produktu leczniczego weterynaryjne-
go do obrotu, a jeeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu jest wynikiem
wystapienia wyptkowych okolicznéci — niezwtocznie po wyspieniu tych okolicznéci;

5) przedstawiania, nadanie Prezesa Ugdu, danych dotyecych wielkgci sprzeday produktu leczniczego weteryna-
ryjnego;

6) wprowadzania ggtego posipu naukowo-technicznego zwanego z metodami wytwarzania i kontroli produktow
leczniczych weterynaryjnych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi;

7) dostarczania produktdw leczniczych weterynaryjnychyezytie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,

b) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniomszym, w celu prowadzenia badaauko-
wych,

c) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospo-
litej Polskie;j.

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

1) posiada dyplom lekarza weterynarii lub dyplom fidgagnia studiéw wiszych na kierunku zootechnika, lub tytut
zawodowy magistra farmacji, lub tytut zawodowy w dziedzinie nauk medycznych lub nauk biologicznych;

2) posiada déwiadczenie zawodowe, ktdre gwarantuje rzetelne wykonywanie pgzezoty obowinzkdéw w zakresie
ciagtego nadzoru nad bezpiedséwvem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych;

3) przedkiada Prezesowi Wadu, za pérednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumenty potwiesdeagpetnienie
wymagai, o ktérych mowa w pkt 1i 2.

5. W przypadku gdy osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, nie posiada dyplomu lekarza weterynarii, podmiot odpo-
wiedzialny zapewnia staly degttej osoby do lekarza weterynarii.

6. Podmiot odpowiedzialny oraz importer rownolegly nie mpozekazywa do wiadoméci publicznej niepokai
cych informacji zwazanych z bezpiecastwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych, za wprowadzenie
ktérych do obrotu odpowiada, bez uprzedniego lub jednoczesnego przekazania tej informacji Prezedawi Urz

7. W przypadku powezcia przez Prezesa UWdu informacji o0 nowych istotnych zagmniach dotyczcych bezpie-
czeastwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, PrezeslUJeobowizuje podmiot odpowiedzialny do
dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego weterynaryjnegdlaghcaermin na ztgenie wniosku o dokona-
nie zmian.

8. Podmiot odpowiedzialny oraz przegsorcy zajmujcy sk obrotem hurtowym produktami leczniczymi weteryna-
ryjnymi s3 obowizani zapewrd odpowiednie i nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do
obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i podmiotéw uprawnionych do prowadzenia obrotu hurto-
wego produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

9. Jeeli podmiot odpowiedzialny jest zgdany umowami z innymi podmiotami odpowiedzialnymi, powiadamia Pre-
zesa Urgdu o sposobie sprawowania nadzoru nad bezpistzem stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

10. Powiadomienie, o ktbrym mowa w ust. 9, przekazgjevdormie pisemnej w opisie systemu nadzoru nad bezpie-
czerstwem produktu leczniczego weterynaryjnego, najpe) przed dniem wydania pozwolenia oraz wdgm przypadku
gdy w tych umowachasdokonywane jakiekolwiek zmiany. Do powiadomienisazah s¢ oswiadczenie kadego podmiotu
odpowiedzialnegoze jestswiadomy spoczywapej na nim odpowiedzialioi za nadzo6r nad bezpiegstwem stosowania
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

11. W przypadku zawarcia gaizy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecim umowy detgjzsprzeday
lub bada produktéw leczniczych weterynaryjnych, obgrek przekazania informacji o dziataniach nigganych pro-
duktu leczniczego stanowi element tej umowy.
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12. Zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatania rigfemego produktu leczniczego weterynaryjnego zawiera:

1) inicjaly, pt& i wiek albo wskazanie grupy wieku osoby, u ktorej zaobserwowano dziataniezgdepe w wyniku
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u zatievale ma to zastosowanie;

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

3) dane dotycce zwierzcia, w tym gatunek, wiek, ptejezeli ma to zastosowanie;

4) w zakresie produktu leczniczego weterynaryjnego co najmniej:
a) nazw i numer produktu, ktérego stosowanie podejrzewa sipowodowanie tego dziatania niepdanego,
b) opis wywotanego dziatania niefamlanego.

13. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem §etewym do spraw rolnictwa okgé, w dro-
dze rozporzdzenia:

1) szczegdtowy sposab itryb sprawowania nadzoru nad bezfisbeeen stosowania produktow leczniczych weteryna-
ryjnych oraz zakres danych ebjch okr&lonymi dokumentami innymi aiformularz, o ktérym mowa w pkt 2, spo-
rzadzanymi w procesie sprawowania nadzoru nad bezpistzem stosowania produktéw leczniczych weterynaryj-
nych majgc na uwadze konieczédochrony zdrowia zwiegt oraz maliwy wptyw tych produktéw na zdrowie ludzi;

2) wzor formularza zgtoszenia pojedynczego przypadku dziataniazgguego produktu leczniczego weterynaryjne-
go, majic na wzgdzie zapewnienie jednolitoi zgtoszé oraz uwzgjdniajac zakres danych i informaciji olélenych
w ustawie.

Art. 24a. 1. Kontrok systemu monitorowania bezpieagtwa stosowania produktow leczniczych przeprowadza Pre-
zes Urzdu, ktéry mae w szczegOlnizi:

1) kontrolow& podmioty odpowiedzialne w zakresie systemu monitorowania bezpgeze stosowania produktow
leczniczych;

2) zadat przedstawienia dokumentacji zwanej z zapewnieniem funkcjonowania systemu monitorowania bezfriecze
stwa stosowania produktéw leczniczych;

3) zadat wyjasnien dotyczcych zapewnienia funkcjonowania systemu monitorowania bezpisteze stosowania pro-
duktéw leczniczych.

1a% Prezes Uredu informuje widciwe organy pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
Europejslg Agenci Lekow o kontrolach systemu nadzoru nad bezpietmem stosowania produktow leczniczych, pla-
nowanych lub prowadzonych na terytoriumgsv cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz krajow
trzecich.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéd, w drodze rozporadzenia, sposéb przeprowadzania i zakres kontroli
systemu monitorowania bezpieédgéva stosowania produktéw leczniczych, guapa uwadze rzetel&d gromadzenia,
analizy i przekazywania danych do systemu.

Art. 25. 1. Podstawowe wymagania jgék@dwe oraz metody badgroduktéw leczniczych iich opakowaraz su-
rowcOw farmaceutycznych olgla Farmakopea Europejska lub jej ttumaczenie gagkj polski zawarte w Farmakopei
Polskiej.

2. Jeeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wymagania, o ktérych mowa w uststh, Barmakopea
Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane #gtpach cztonkowskich Unii Europejskiej lubrséwach cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 26. 1. Opakowanie, jego oznakowanie orazdrelotki informacyjnej produktu leczniczego powinny odpowia-
da¢ danym zawartym w dokumentach zgodnie z art. 23 ust. 2.

la. Nazw produktu leczniczego umieszcza 8a opakowaniu zewtrznym produktu leczniczego w systemie Braille’a.

1b. Przepisu ust. 1la nie stosuje db produktow leczniczych posiadeych kategor dostpnaici, o ktérej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 5, oraz produktéw leczniczych weterynaryjnych.

%) Dodany przez art. 1 pkt 21 ustawy, o ktérej mowa w énlita 1.
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1c. Podmiot odpowiedzialny zapewnia, abydrelotki byta dosgpna nazyczenie pacjenta za frednictwem organi-
zacji pacjentéw, w formie wiaiwej dla 0s6b niewidomych i stabowigtz/ch.

1d*Y Prezes Uredu maze zwolni podmiot odpowiedzialny z oboggku umieszczenia na opakowaniu niektérych in-
formacji oraz zezwoti na wprowadzenie ulotki vezyku innym ni polski, jezeli produkt jest przeznaczony do podawania
wytacznie przez lekarza weterynarii. Prezesgdrzinformuje o takiej decyzji Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

le. Minister wiaciwy do spraw zdrowia ni®, w drodze rozposzizenia, okréli¢ kategorie produktéw leczniczych,
na ktérych opakowaniach zegtrenych nie umieszczagsnazwy produktu leczniczego w systemie Braille'a, ggopod
uwag; bezpieczastwo stosowania produktu leczniczego, sposob jego podania lub &igko opakowania.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia okg@, w drodze rozporadzenia, wymagania dotygze oznakowania opa-
kowan produktu leczniczego i téei ulotki oraz zakres dagindici tresci ulotki w formie widciwej dla os6b niewidomych
i stabowidzacych, uwzgédniajgc w szczegolnéei specjalne wymagania dotyge wiagciwego stosowania produktow lecz-
niczych, w tym produktéw radiofarmaceutycznych, produktow leczniczych homeopatycznych oraz tradycyjnych produktow
leczniczych rélinnych.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremdetevym do spraw rolnictwa okg#, w drodze
rozporadzenia, wymagania dotygze oznakowania opakowaproduktu leczniczego weterynaryjnego gtie ulotki,
uwzgkdniajac w szczegdlnéi specjalne wymagania dotyre wi&ciwego stosowania produktdw leczniczych weteryna-
ryjnych.

Art. 27. 1. Produkty lecznicze magowniez zawierd srodki konserwujce, stodzce, barwniki, przeciwutleniacze,
a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych zetalibstancje znacznikowe, z uwelglieniem ust. 2.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu
z ministrem wiéciwym do spraw rolnictwa, okég, w drodze rozporgdzenia, wykaz substancji, o ktérych mowa w ust. 1,
ktére mog wchodzé w sktad produktéw leczniczych, podstawowe wymaganiasaiwe dla tych substanciji oraz sposéb
ich opisywania w dokumentacji towarzysej wnioskowi o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, egavrglc
w szczegolnéci bezpieczastwo produktdw leczniczych oraz ujednolicone ppstvanie z pastwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej.

Art. 28. 1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7 ust. 2, pod-
lega wpisowi do Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zwanego dalej ,Rejestrem”.

2.5 Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, prowadzi PrezesdlirzOdmowa dospu do Rejestru nagtuje w drodze de-
cyzji Prezesa Urtdu.

2a Prezes Urgdu udosgpnia dane z Rejestru systemowi informaciji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 1535 i 1579) na zasadach okre
lonych w przepisach tej ustawy.

3.%) Minister wiaciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporadzenia, sposéb i tryb prowadzenia oraz ugmst
niania Rejestru, a tak struktug danych udogpnianych z Rejestru, uwzglniajgc sposéb pogpowania przy dokonywa-
niu wpiséw, zmian i skigen w Rejestrze oraz koniecz§tozapewnienia integraldoi danych.

Art. 29. 1. Okres wanosci pozwolenia mge zostéa przedhzony lub skrécony na wniosek podmiotu odpowiedzial-
nego.

2.9 Okres wanosci pozwolenia mee zosta przedizony na czas nieokéeny:

1) dla produktu leczniczego — na podstawie wnioskwartego przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na
9 mieségcy przed uptywem terminu vizaosci tego pozwolenia;

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie wnioskangigo przez podmiot odpowiedzialny co
najmniej na 6 miegcy przed uptywem terminu vizaosci tego pozwolenia.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 20 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.

%) Dodany przez art. 48 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. poz. 657), ktéra
weszta wzycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa wéoinp43.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 22 lit. a ustawy, o ktérej mowa winitoal .
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2a’® Whniosek:
1) dla produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1, zawiera:

a) ujednolicon dokumentagj dotyczca jakosci, bezpieczastwa i skuteczriei, w tym danych zawartych w zgto-
szeniach o dziataniach niefolanych oraz raportach okresowych o bezpigstrde stosowania produktu leczni-
czego, jeeli ma zastosowanie, a takinformacg o wszystkich zmianach wprowadzonych w okresiengéci
tego pozwolenia,

b) dane dotycxre monitorowania bezpieazstwa stosowania zebrane przez podmiot odpowiedzialny w sposob
okreslony w rozporzdzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dzia-
tah zwigzanych z nadzorem nad bezpietterem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozpmizeniu (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz. Urz. UE L 159 7 20.06.2012, str. 5), wraz z ich ggen

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

a) ujednolicon dokumentagj dotyczca jakosci, bezpieczastwa i skutecznii w odniesieniu do wszystkich zmian
wprowadzonych w okresie #aosci tego pozwolenia,

b) dane dotycge monitorowania bezpieazstwa stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych.

2b " Rozpatrujc wniosek dotyczcy przediuenia okresu wanoici pozwolenia dla danego produktu leczniczego,
Prezes Urgdu mae, w uzasadnionych przypadkach, uwdgiajac dane dotycre bezpieczestwa stosowania produktu
leczniczego, w tym ekspozycpiewystarczajcej liczby pacjentow na dziatanie tego produktu leczniczego, é\jgdmora-
zowo decyz o przedhieniu okresu wanosci tego pozwolenia na kolejne 5 lat.

3. Wydanie decyzji o przedtaniu okresu wanosci pozwolenia powoduje wydanie uaktualnionego tekstu pozwolenia
obejmupcego zmiany dokonane w okresie jego olyawyivania.

3a. Whnioski o przeditenie okresu wanosci pozwolenia wydanego w procedurze wzajemnego uznania lub w proce-
durze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sktada we wszystkictwaech, w ktérych produkt leczniczy zostat
dopuszczony do obrotu w tej procedurze. Przepisy art. 18a i 19 st@sogieiviednio.

4. Minister wtaciwy do spraw zdrowia okg#, w drodze rozporgzenia, wzor wniosku, o ktbrym mowa w ust. 1,
z uwzgkdnieniem danych objych wnioskiem oraz danych z zakresu monitorowania bezpistza.

5. Produkt leczniczy, ktéry nie uzyskat przeginia okresu wanosci pozwolenia, mge by wytwarzany i wprowa-
dzany do obrotu przez 6 miesy, liczac od dnia wydania ostatecznej decyzji, oraz pozostawabrocie do czasu uptywu
terminu wanaosci produktu leczniczego, chyliz decyzji odmawiace]j przedhaenia okresu wanosci pozwolenia zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonadnb

6. Produkt leczniczy, ktérego pozwolenie wygasto wazkil z nieztaeniem przez podmiot odpowiedzialny wniosku
0 przedidenie okresu wanosci pozwolenia, mge pozostaw& w obrocie do czasu uptywu terminu amasci produktu
leczniczego.

7. W przypadku nierozpatrzenia wniosku, o ktbrym mowa w ust. Zozégo w terminie, o ktérym mowa w ust. 2,
produkt leczniczy po uptywie terminu waosci pozwolenia mge nadal by wytwarzany i wprowadzany do obrotu do
Czasu jego rozpatrzenia.

Art. 30. 1.*Y Prezes Uradu wydaje decyzjo odmowie wydania pozwoleniazgli:
1) wniosek oraz dgtzona do wniosku dokumentacja nie spetnia wymagaeslonych w ustawie;

2) z wynikéw bada wynika, ze produkt leczniczy charakteryzuje ryzyko stosowania niewspotmierne do spodziewanego
efektu terapeutycznego w zakresie podanych we wniosku wskaizaciwwskaz& oraz zalecanego dawkowania;

3) z wynikdw bada wynika,ze produkt leczniczy nie wykazuje deklarowanej skutegarterapeutycznej lub gdy ta jest
niewystarczajca;

4) z wynikbéw bada wynika, ze sklad jakéciowy lub ilosciowy albo inna cecha jakoiowa produktu leczniczego jest
niezgodna z zadeklarowgn

5) podany przez podmiot odpowiedzialny okres karencji nie jest wystacozafugi dla zapewnieniae produktyzyw-
nosciowe otrzymane od leczonych zwigrnie zawieraj produktow, ktére magstanowt ryzyko dla zdrowia ludzi,
lub okres ten jest niewystarczep udowodniony.

) Dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éuiika 1.
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29 ponadto Prezes Umdu, z zastrzeeniem ust. 3, wydaje decyzp odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu immunologicznego produktu leczniczego stosowanego2mk u zwierzat, jezeli:

1) podawanie produktow zwieitom kolidowatoby z realizagjkrajowego programu diagnozy, kontroli lub likwidacji
choréb zakanych lub uniemaliwiatoby monitorowania wyspowania zakaen;

2) choroba, na ktérprodukt ma uodparntanie wystpuje na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje slo unieczynnionych immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych,
ktére g wytwarzane z patogendw i antygendw uzyskanych od zgagierzub zwierat w gospodarstwie igsstosowane do
leczenia tego zwietzia lub zwierat w danym gospodarstwie w tym samym miejscu.

4 prezes Urgdu wydaje decyzj o odmowie przeditenia wanosci pozwolenia, z przyczyn oksienych w ust. 1
lub ust. 2.

5. Jeeli Prezes Urgdu w posgpowaniu o dopuszczenie do obrotu prowadzonym na podstawie art. 19 ust. 1 uzna,
ze produkt leczniczy z przyczyn wymienionych w ust. 1 nie powiniérdoypuszczony do obrotu, wgpuje do wiadz Unii
Europejskiej o wszezxie odpowiedniej procedury.

6.*Y W przypadku wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produk-
tu leczniczego rdinnego Prezes Uezlu powiadamia KomigjEuropejsk wraz z podaniem przyczyny odmowy.

Art. 31. 1*Y Zmiana danych obfych pozwoleniem oraz zmiany dokumentagjéi4rej podstaw wydania pozwole-
nia dokonywaneagsprzez Prezesa Usdu na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

1a*? Prezes Uradu maze okréli¢ w decyzji o zmianie danych aftych pozwoleniem oraz zmianie dokumentacji
bedacej podstaw wydania pozwolenia zaproponowany przez podmiot odpowiedzialny termitiaveyzycie zmian,
chybaze ta decyzja dotyczy bezpiedstwa stosowania produktu leczniczego lub jest wydana na podstawie notyfikowanej
Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji Europejskiej. Termin élirgy w decyzji ministra whciwego do spraw zdro-
wia nie mae by diuzszy niz 6 miesgcy od dnia jej wydania.

1b. W przypadku zmiany danych ebjch pozwoleniem lub zmiany dokumentacidbcej podstaw wydania pozwo-
lenia w procedurze wzajemnego uznania lub w procedurze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sktada wnioski we
wszystkich pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej ifmwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérych produkt leczniczy zostat do-
puszczony do obrotu. Przepisy art. 18a ust. 6 i art. 19 ust. 4 st@sogpsiviednio.

1¢% Zmiany inne, ni okreslone w rozporzdzeniu Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dgtycz
cym badania zmian w warunkach pozwolea dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7), dogyaznakowania opakowa
i ulotek niezwjzane z CharakterystylProduktu Leczniczego podmiot odpowiedzialny zgtasza PrezesowdlurZmiany
uwaza st za przygte, jezeli w terminie 90 dni od dnia ich zgtoszenia Prezestluzie wniesie sprzeciwu.

2%9W odniesieniu do produktéw leczniczych, do ktérych nieanzajstosowania przepisy odpowiedniego rozporz
dzenia Komisji Europejskiej dotygzego badania zmian w warunkach pozuiata dopuszczenie do obrotu dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, ministériwsado spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrefoiwjan do spraw rolnictwa, okéia,
w drodze rozporgzenia:

1) wzor wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dgtggavprowadzania do obrotu produktu leczni-
czego,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentévi idzadadniajcych wprowadzenie
Zzmiany,

3) rodzaje zmian, ktére wymagagtozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 10,
4)  sposob i tryb dokonywania zmian, o ktérych mowa w ust. 1

— uwzgkdniajgc w szczegdlnéci dane objte zmianami, sposéb ich dokumentowania, zakres rbadéwierdzagcych
zasadné¢ wprowadzania zmiany oraz bezpiegzisvo stosowania produktéw leczniczych.

%) Dodany przez art. 1 pkt 23 ustawy, o ktérej mowa w élita 1.
%) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 21 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
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Art. 32. 1*Y W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezegduravydaje nowe pozwolenie na podsta-
wie wniosku osoby wspujacej w prawa i obowizki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego. Decyzja wydana na
rzecz nowego podmiotu odpowiedzialnego wchodziwgie nie péniej niz 6 mies¢cy od dnia jej wydania. Nowe pozwo-
lenie jest wydawane nie pdiej niz w terminie 30 dni od dnia ztenia wniosku i zachowuje dotychczasowy numer oraz
kod zgodny z systemem EAN UCC.

2. Do wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1, nowy podmiot odpowiedzialny powinigstz@tumowe 0 przegciu praw
i obowiagzkOw oraz éwiadczenieze nie ulegly zmianie pozostate elementy pozwolenia oraz dokumentalafzatpodsta-
wa jego wydania.

Art. 33. 1*Y Prezes Uradu cofa pozwolenie w razie:

1) stwierdzenia niespodziewaneg@zkiego niepgadanego dziatania produktu leczniczego zagjego zyciu lub
zdrowiu ludzkiemu, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych —zapgseh zyciu lub zdrowiu
zwierzcia;

2) braku deklarowanej skuteczeo terapeutycznej lub stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu
terapeutycznego;

3) stwierdzeniaze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem lub przepisami ustawy;
3a) (uchylony)*®

4) stwierdzeniaze zalecany okres karencji jest zbyt krotki dla zapewniemigaroduktyzywnosciowe otrzymane od
leczonych zwierat nie byda zawieraly pozostakei, ktére mog stanowt ryzyko dla zdrowia konsumenta;

5) niezgtoszenia Prezesowi Ydu nowych informacji olgtych dokumentagj o ktérej mowa w art. 10, ktére mpg
mie¢ wpltyw na ograniczenie stosowania produktu leczniczego;

6)*" usunicia ze wspélnotowej listy tradycyjnych produktéw leczniczych, o ktdrej mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE, chybae podmiot odpowiedzialny w terminie 3 migsi od dnia usugtia z tej listy uzupetni doku-
mentacg, o ktérej mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6 i ust. 7 pkt 2 i 3, a PrezeslWwmyda pozytywa decyzf dotyczca
whniosku, o ktdrym mowa w art. 20a ust. 5;

7)*Y niespetnienia warunkéw, o ktérych mowa w art. 23b—23d, lub efzé&div, o ktérych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 9,
10,12 16;

8) usungcia substancji farmakologicznie czynnej zazahikow |, 11 albo 11l do rozporgdzenia nr 2377/90;
9)1%?) uplywu terminu, o ktérym mowa w art. 24 ust. 7 i art. 36r;
10)'*® stwierdzeniaze cel zawieszenia wnosci pozwolenia nie zostat spetniony w czasie ékneym w ust. 1b.

1aX*W przypadku gdy naruszenie przepiséw ust. 1 pkt 1-5, 7 i 9 nigevg z bezpérednim zagreeniem dla
zdrowia publicznego, Prezes Jdu maze wyda& decyzg o zawieszeniu wanosci pozwolenia.

1b1%Y Zawieszenie waosci pozwolenia nagpuje na czas oznaczony. Okresu zawieszenima$ei pozwolenia nie
wlicza st do okreséw, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1.

1YW przypadku ustania przyczyn zawieszenianeéci pozwolenia, Prezes Usdu uchyla decyzjo zawieszeniu
waznosci pozwolenia.

1d1*Y Podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktérego Prezesduravydat decyzj o zawieszeniu waosci po-
zwolenia, nie mge wprowadzéa do obrotu produktu leczniczego etggo tym pozwoleniem.

2. W przypadku cofgcia pozwolenia organ uprawniony wykie z Rejestru produkt leczniczy.
3490 cofniciu pozwolenia Prezes Usdu powiadamia Radlub Komisg Europejsk.
4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6, przepisy art. 31 stogupelgowiednio.

5.4 Prezes Urgu informuje Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, a w przypadku produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych rownie Gtéwnego Lekarza Weterynarii, o decyzji, o ktérej mowa w ust. 1.

100 przez art. 1 pkt 24 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa winikuo1.

10D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa nikin.
102 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 lit. a tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa wnddni.
199 Dodany przez art. 1 pkt 24 lit. a tiret czwarte ustawy, o ktérej mowa wénitnal .

199 Dodany przez art. 1 pkt 24 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 1.
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Art. 33a. 1. Pozwolenie wygasa w przypadku, gdy:
1) podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od dnia uzyskania pozwolenia nie wprowadzi produktu leczniczego do obrotu;
2) produkt leczniczy nie byt wprowadzany do obrotu przez okres 3 kolejnych lat.

2.9 Ze wzgbdu na ochrog zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — ze wzgl
du na ochrog zdrowia ludzi lub zwierat lub ochror srodowiska oraz w przypadku zaistnienia ytlgpwych okoliczngci,
w szczegolngci w przypadku wydania przead zaradzenia tymczasowego zakaguggo wprowadzenia do obrotu pro-
duktu leczniczego, Prezes WYdu maze, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w drodze decyzji, stwierdzpozwo-
lenie, o ktérym mowa w ust. 1, nie wygasa.

Art. 34. Rejestr oraz dokumenty przedéme w posfpowaniu w sprawie dopuszczenia do obratudestpne dla
0sOb majcych w tym interes prawny, z zachowaniem przepiséw o ochronie informacji niejawnych oraz ochronigcivtasno
przemystowej.

Art. 35. W sprawach nieuregulowanych w ustawie w odniesieniu do dopuszczenia do obrotu produktdw leczniczych
oraz bada klinicznych stosuje giprzepisy Kodeksu pagiowania administracyjnego.

Art. 35a.299 1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot odpowiedzialny przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od odpowied&iakarnej i cywilnej wynikajcej ze stoso-
wania produktu leczniczego, w tym na podstawie przepiséw dmycl odpowiedzialnii za produkt.

2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnegemastw drodze umowy w formie pisemnej oltee
jacej zakres uprawniei obowigzkow przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

3. Kopk umowy, o ktérej mowa w ust. 2, oraz jejzpéejsze zmiany podmiot odpowiedzialny przekazuje niezwtocz-
nie do wiadoméci Prezesa Ukddu oraz Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

4. Podmiot odpowiedzialny, wytworca, podmiot uprawniony do prowadzenia obrotu hurtowego lub detalicznego,
lekarz lub inne osoby uprawnione do przepisywania i wydawania produktu leczniczego na podstimigchgrzepisow
nie ponosz odpowiedzialnéci cywilnej lub dyscyplinarnej za skutki zastosowania produktu leczniczego odmienme ni
wskazaniach leczniczych @ych pozwoleniem lub za skutki zastosowania produktu leczniczego niepasagapozwo-
lenia, jezeli takie zastosowanie jest zwane z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu na czakwkrprzez
ministra wigciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 4 ust. 8.

Art. 36. 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi opdatwigzary z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego za zto-
zenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21, 21ai 32;
2) przedhienie terminu wanosci pozwolenia, o ktbrym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;
3) zmiar danych stanowtcych podstawwydania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

4) inne zmiany wynikajce z czynnéci administracyjnych zwzanych z wydanym pozwoleniem, o ktérym mowa
wart. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

5) sporadzenie raportu ocengego, o ktébrym mowa w art. 18a ust. 2 i art. 19 ust. 2;
6) aktualizagj raportu oceniagcego, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2;

7) przygotowanie dokumentdw stangeych podstawwszczcia procedury wyjgniajace;;
8) ktorym mowa w art. 33a ust. 2.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedinie okresu wanosci pozwolenia na czas nieokteny, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 2, wnosi opja okresie wanosci tego pozwolenia, za kdy rok jego wanosci.

3. W przypadku wniosku obejmygego list produktow leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa w art. 21
ust. 1i 4, pobiera sijedn optat.

4. Opfaty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stangwochod budetu paistwa.

Art. 36a. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych w poro-
zumieniu z ministrem wiiwym do spraw rolnictwa, okéB, w drodze rozpormzenia, szczegotowy sposob ustalania
optat, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 i 2, oraz sposob ich uiszczaniagdnizgic wysokd¢ optaty w pastwach czton-
kowskich Unii Europejskiej o ztdonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkaoraz naklad pracy zyvianej
z wykonaniem danej czynia i poziom kosztow ponoszonych przez hitRejestraciji.

199 Dodany przez art. 1 pkt 25 ustawy, o ktérej mowa w élita 1.
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Rozdziat 2 19

Nadzér nad bezpieczastwem stosowania produktow leczniczych, z wytzeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych

Art. 36b. Do zada Prezesa Urdu, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g, h, m oraz n ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych, wykonywanych
w ramach nadzoru nad bezpiez®vem stosowania produktow leczniczych, ngle

1) zbieranie zglosZepojedynczych przypadkéw dzigtaniepazgdanych pochodgych od os6b wykonagych zawdd
medyczny, pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznycheaitdbirmacji przekazywa-
nych przez podmioty odpowiedzialne oraz danych z indyétet, informacji pochodcych od witdciwych organéw
innych pastw, z literatury fachowej oraz pozyskanych w wyniku adatyczcych bezpieczestwa przeprowadza-
nych po wydaniu pozwolenia; w przypadku biologicznych produktow leczniczych w rozumiegizrekd nr 1 do
dyrektywy 2001/83/WE gromadzeniu podlegajformacije dotycgce nazwy i numeru serii tych produktow;

2) analiza i opracowywanie zgtoszaev tym ocena przyczynowo-skutkowa wszystkich zgtégzejedynczych przypad-
kow dziata niepazgdanych;

3) gromadzenie i analiza dokumentéw dofyggzh bezpieczestwa stosowania produktéw leczniczych, w szczedgino
opracowa z bada dotyczcych bezpieczestwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, raportéw okresowych
0 bezpieczistwie stosowania produktow leczniczych, planéw g@daania ryzykiem igycia produktu leczniczego
i innych opracowa dotyczicych bezpieczistwa stosowania produktéw leczniczych;

4) wydawanie komunikatow dotyszych bezpieczistwa stosowania produktu leczniczego, przeznaczonych i skierowa-
nych bezpérednio do oséb wykonggych zawdd medyczny lub ogétu spotetsteva;

5) uzgadnianie téei komunikatéw dotycacych bezpieczestwa produktu leczniczego, przeznaczonych i skierowanych
bezpdrednio do os6b wykonggych zawdd medyczny lub ogétu spotetziva, wydawanych i upowszechnianych
przez podmiot odpowiedzialny;

6) prowadzenie bazy danych obejgugj zgtoszenia dziataniepazadanych produktow leczniczych, ktére waysity na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

7) przekazywanie w systemie EudraVigilance zghspejedynczych przypadkéw dzidtaniepazadanych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do bazy danych EudraVigilance oraz centralnej bazy Saigtciwej Organizaciji Zdrowia;

8) wspotpraca i wymiana informacji z jednostkami, ktdre realizgdania zwgzane z zatruciami produktami leczni-
czymi lub zajmuj si¢ leczeniem uzalmien od produktow leczniczych, a tak z organami Restwowej Inspekcji Sa-
nitarnej, Pastwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wetramych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej
w zakresie niepgdanych odczynéw poszczepiennych;

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

10) podejmowanie dziatazwickszajcych bezpieczistwo stosowania produktow leczniczych, w tym inicjowanie zmian
w Charakterystykach Produktow Leczniczych;

11) wspoOtpraca z osobami wykogaymi zawdéd medyczny, pacjentami, ich przedstawicielami ustawowymi lub opieku-
nami faktycznymi, w celu zapewnienia skutecznego, prawidiowego i rzetelnego zgtaszania niejpéadanych
produktu leczniczego, polegap na:

a) opracowaniu i wde@niu prostego, przejrzystego schematu zgtaszania pojedynczych przypadkow niziada
zadanych,

b) opracowaniu trybu potwierdzania prggip zgloszenia pojedynczego przypadku dziatania uigfamego
i udostpniania dodatkowych danych na wniosek zgtagzgjo,

¢) udzielaniu dodatkowych informacji dotyez/ch zgtaszania pojedynczych przypadkéw dzialiepazadanych,

d) zapewnieniu, na wniosek osoby wykayugj zawdd medyczny, pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub
opiekuna faktycznego, destu do odpowiednich danych o bezpietstwie stosowania produktow leczniczych;

12) niezwloczne przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zgfoszeczkich niepaadanych dziataniach produktéw
leczniczych, ktore wyspity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, niezpi®j jednak ni w terminie 15 dni od
dnia ich otrzymania;

196 Rozdziat dodany przez art. 1 pkt 26 ustawy, o ktérej mowa wsniko1.
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13) przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zgtaspejedynczych przypadkéw dzidtaiepazadanych, innych i
okreslone w pkt 12, ktdre wyspity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, niezpigj niz w terminie 90 dni od
dnia ich otrzymania;

14) gromadzenie danych o wietkd sprzeday produktéw leczniczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesy-
tanych przez podmiot odpowiedzialny;

15) wspotpraca z innymi krajowymi i gdzynarodowymi instytucjami odpowiedzialnymi za nadzér nad bezgiecze
stwem stosowania produktow leczniczych.

Art. 36¢c. 1. Organy Pastwowej Inspekcji Sanitarnej, Rstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw We-
wnetrznych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarngjabowizane przekazywaPrezesowi Urgdu kopie zgtosze niepaza-
danych odczynow poszczepiennych.

2. W przypadku podejrzeniae wyshpienie niepagdanego odczynu poszczepiennego mogibvaywotane wad ja-
kosciowa szczepionki, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest olmamy przekaza Prezesowi Urgdu take wyniki
bada jakasci tej szczepionki.

Art. 36d. 1. Dziatania niepigdane produktéw leczniczych zgtasza Brezesowi Urgdu lub podmiotowi odpowie-
dzialnemu, ze szczegdlnym uwgghieniem dziata niepazadanych dotycgcych:

1) produktow leczniczych zawiesgych nowy substangj czynry — dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu w dowol-
nym pastwie w okresie 5 lat poprzedzaych zgtoszenie;

2) produktéw leczniczych zimnych, zawierajcych nowe pajczenie substancji czynnych;
3) produktéw leczniczych zawiesgych znap substang czynn, ale podawanych nawndrog;
4)  terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktéw leczniczych;

5) produktéw leczniczych, ktore zyskaty nowe wskazanie;

6) przypadkow, gdy dziatanie niepmlane produktu leczniczego statg ppwodem zastosowania innego produktu lecz-
niczego, procedury medycznej lub sposobu leczenia stosowanego u pacjenta;

7) wystpienia dziatania w trakcie iy lub bezpérednio po porodzie.

2. Zgloszé dzialar niepazadanych produktéw leczniczych mpglokon& osobie wykonujcej zawdd medyczny,
Prezesowi Urgdu lub podmiotowi odpowiedzialnemu tak pacjenci lub ich przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie
faktyczni.

3. Jeeli w chwili przekazywania zgloszenia dziatania niggglanego produktu leczniczego osoba zgtaszapie
dysponuje petnymi danymi opisywanego przypadku, powinna niezwtocznie po uzyskaniu dodatkowych informacji przed-
stawic uzupetnione zgtoszenie.

Art. 36e. 1. Zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania rigsnego produktu leczniczego zawiera:
1) inicjaly, pt& lub wiek pacjenta, ktérego dotyczy zgtoszenie;
2) imig i nazwisko osoby dokonagej zgtoszenia;
3) w przypadku os6b wykomgych zawdd medyczny, adres miejsca wykonywania tego zawodu;
4) podpis osoby, o ktérej mowa w pkt 2z¢d zgtoszenie nie jest przekazywane dretektronicza;
5) w zakresie produktu leczniczego co najmniej:
a) nazw produktu, ktérego stosowanie podejrzewaosspowodowanie tego dziatania niepdanego,
b) opis wywotanego dziatania niefamlanego.

2. W przypadku gdy zgtoszenie pojedynczego przypadku dziataniazatpeego produktu leczniczego stanowi nie-
pozadany odczyn poszczepienny, zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 1, dokanjgdrsiczénie ze zgtoszeniem okile-
nym w przepisach wydanych na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakaen i chorob zakanych u ludzi (Dz. U. z 2016 r. poz. 1866).

3. W przypadku podejrzeniacgkiego niepaadanego dziatania danego produktu leczniczego podmiot odpowiedzial-
ny jest obowjzany przedstawidane umgliwiajace ocer zwiazku przyczynowo-skutkowego pogdizy zastosowaniem
tego produktu leczniczego a jegeakim niepazadanym dziataniem.
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4. Opis dziatania niegadanego produktu leczniczego przytaczavsibrzmieniu maksymalnie zbbnym do przeka-
zanego przez oseolzglaszajca. W przypadku gdy opis spai@zono w ¢zyku innym nk jezyk polski, angielski lub facina,
podmiot odpowiedzialny przedstawia w zgtoszeniu opis dziatania idpoego produktu leczniczego przettumaczony na
jezyk polski lub angielski.

5. Dodatkowe informacje uzyskane po przekazaniu zgtoszenia przedstawipastaci uzupetnionego zgtoszenia.

6. Zgtoszenia mma dokona na formularzu dogpnym na stronie internetowej Wdu Rejestracii.

Art. 36f. Osoby wykonujce zawod medyczny zgtaszajiczkie niepagdane dziatania produktéw leczniczych w ter-
minie 15 dni od dnia powgtia informacji o ich wysipieniu.

Art. 36g. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jesizalngvdo:

1) wskazania osoby, do obawkow ktdrej nalee¢ bedzie nadz6r nad bezpiedmtwem stosowania produktow leczni-
czych;

2) wdrazenia i utrzymywania systemu gwaranttggo,ze informacje o zgtoszeniach pojedynczych przypadkow drziata
niepazgdanych, ktdre gskierowane do tego podmiotugdy zbierane i zestawiane w jednym miejscu;

3) prowadzenia rejestru zgtoszpojedynczych przypadkéw dzidtaiepazadanych produktow leczniczych;

4) dysponowania petnym opisem systemu nadzoru nad bezfsegeen stosowania produktéw leczniczych, ktéry jest
stosowany przez podmiot odpowiedzialny w odniesieniu do jednego kkszej liczby produktéw leczniczych
i zostat wdraony przez podmiot odpowiedzialny po wydaniu pozwolenia oraz odrodbsianego produktu leczni-
czego;

5) przedstawienia, na kde zadanie Prezesa Ugdu, w terminie 7 dni od dniagdania, kopii peinego opisu systemu
nadzoru nad bezpiearswem stosowania produktéw leczniczych;

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

7) przedigenia, w wyznaczonym przez Prezesagddtzterminie, dokumentéw potwierdaaych, ze stosunek korzgi
do ryzyka aycia danego produktu leczniczego gibgo pozwoleniem jest korzystny;

8) przedstawiania opracowaotyczcych stosunku korzgi do ryzyka aycia produktu leczniczego;

9) uwzgkdnienia we wdrzanym i stosowanym przez siebie systemie gdmania ryzykiem gycia produktu leczniczego
warunkéw, o ktérych mowa w art. 23b—23d;

10) zawiadamiania Prezesa kdm o konieczngi dokonania niezwlocznych zmian w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego;

11) niezwlocznego przekazywania Prezesowigduzwszelkich nieznanych dotychczas informaciji guygh powodowéa
koniecznd¢ zmiany dokumentacji obiej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa
w art. 10, art. 11, art. 15 i art. 16, lub wazaniku nr 1 do dyrektywy 2001/83/WE, w tym olym zakazie lub
ograniczeniu natmnym przez wtciwe wladze jakiegokolwiek patwa, w ktérym produkt leczniczy jest wprowa-
dzany do obrotu, oraz o k@ej innej nowej informaciji, ktéra me mie wplyw na ocen stosunku korzici do ryzyka
uzycia danego produktu leczniczego; informacje te obejmajéwno pozytywne, jak i negatywne wyniki baddi-
nicznych lub innych badaw odniesieniu do wszystkich wskazapopulacji, niezalenie od tego, czy zostaty one
uwzglkdnione w pozwoleniu, jak réwniedane dotycgce przypadkéw stosowania produktu leczniczego poza warun-
kami okre&lonymi w pozwoleniu;

12) monitorowania bezpiecistwa stosowania produktow leczniczych w odniesieniu do:
a) kobiet w cizy, przez:

— gromadzenie informacji przekazywanych przez osoby wykeeugawdd medyczny, dotygzych wszystkich
zgloszeé dziatar niepazgdanych produktow leczniczych w odniesieniu do takiego zastosowania; zgtoszenie
dotyczice pojedynczego przypadku dziatania nigglanego u kobiety w gty sklada sj tacznie z informa-
cja o liczbie kobiet w ¢jzy przyjmupcych dany produkt leczniczy, wtym o liczbie kobiet leczonych tym
produktem, u ktérych gia przebiegta prawidtowo, jeli takie dane s dostpne; jeeli podmiot odpowie-
dzialny uzyska informacje o mliwym dziataniu teratogennym, informuje o tym Prezesacthuzniezwtocz-
nie, nie péniej niz w terminie 15 dni od dnia powiia tej informacji,

- podgcie dodatkowych dziafapozwalajcych na uzyskanie szerszej informacji od os6b wykmygh zawdéd
medyczny uprawnionych do podawania tej kobiecie produktow leczniczyehi, 7gtoszenie pochodzi bez-
posrednio od kobiety w aiy,



Dziennik Ustaw - 68 — Poz. 2142

13)

14)
15)

16)

17)

18)

19)

20)

1)

2)

- ocer mazliwosci nargenia ptodu na produkt leczniczy zawiexaj substanegj czynr, ktéra sama lub jej
metabolit ma dtugi biologiczny okres pottrwaniazgk taki produkt leczniczy byt przyjmowany przez ktore-
gokolwiek z rodzicéw przed zaptodnieniem,

b) dziatar niepazadanych produktu leczniczego wynikaych z naraenia zawodowego w zakresie ekspozycji na
dziatanie gotowej postaci tego produktu,

c) biologicznych produktow leczniczych — przez dokonanie zgloszenia zawrgajnazw i numer serii tych pro-
duktow;

biezacej aktualizacji informacji dotyegzrych produktu leczniczego, uwezgdhiajacej pos¢p naukowo-techniczny oraz
zalecenia wydawane zgodnie z art. 26 rozgadwenia nr 726/2004;

zgloszenia Prezesowi @du pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu;

powiadomienia Prezesa gdu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, przynajmniej
na 2 miesjce przed dniem zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obraeli wgezymanie wpro-
wadzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem apyshia wyptkowych okolicznéci — niezwtocznie po
wystpieniu tych okolicznéci wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji w szczegéilhoswiadczeniem, czy takie
dziatanie jest spowodowane kj&olwiek z przyczyn okrdonych w art. 33;

przedstawienia, w terminie oklenym przez Prezesa Uiu, danych dotyerych szacunkowej liczby pacjentow
objetych dziataniem produktu leczniczego;

wprowadzania ggtego posfipu naukowo-technicznego zwanego z metodami wytwarzania i kontroli produktow
leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi;

dostarczania produktéw leczniczych yognie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) aptekom szpitalnym, aptekom zakladowym lub dziatom farmacji szpitalnej,

c) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniomszgym, w celu prowadzenia badaauko-
wych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej;

do niezwlocznego powiadamiania Prezesadirmraz innych wigiwych organdéw péstw cztonkowskich, w kto-
rych uzyskat pozwolenie, a tak Europejskiej Agencji Lekdw o kdym dziataniu poditym przez niego w celu tym-
czasowego lub statlego wstrzymania obrotu produktem leczniczyienzowniosku o cofgcie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu lub niezémia wniosku o przedhenie terminu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu, wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji, w szczeg@inoéwiadczeniem, czy takie dziatanie jest spowodowane
ktérakolwiek z przyczyn okrdonych w art. 33;

do powiadamiania Prezesa tfita oraz innych wigiwych organéw péstw cztonkowskich, w ktorych uzyskat po-
zwolenie, a take Europejskiej Agencji Lekéw o dziataniach, o jakich mowa w pkt 19, w przypadku gdy dziatanie to
podejmowane jest w kraju trzecim i jest spowodowanepktdwiek z przyczyn okrdonych w art. 33.

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

spelnig wymagania okrdone w art. 10 ust. 1 rozpaiazenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia

19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatawigzanych z nadzorem nad bezpigtsterem farmakoterapii, o ktérych mowa

w rozporadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady iw dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady;

przediay¢ Prezesowi Urgu, za pérednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumenty potwiesdeagpetnianie
wymagai, o ktérych mowa w pkt 1.

3. Prezes Urdu maze zwrdct sie do podmiotu odpowiedzialnego z wnioskiem o wskazanie osoby do kontaktu

w zakresie nadzoru nad bezpietztvem stosowania produktu leczniczego, posig@gjmiejsce zamieszkania lub siedzi-
be na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktdéra podlega osobie, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1. Osoba do kontaktu jest
obowizana spetni@wymagania okrdone w ust. 2 pkt 1.

4. W przypadku zawarcia gdzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecim umowy detgjzsprzeday

lub bada produktoéw leczniczych, obowzek przekazania informacji o dziataniach niggganych produktu leczniczego
stanowi element tej umowy.
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Art. 36h. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obazany przekazywadrog elektroniczga do Europejskiej Agencji Lekow:

1) zgloszenia pojedynczych przypadkéwz&ich niepaadanych dziata produktow leczniczych, pochogtz/ch z tery-
torium pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub z krajow trzecich, poehmdinsob
wykonujgcych zawdd medyczny lub beZpednio od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow
faktycznych, nie p#niej niz w terminie 15 dni od dnia powiia informacji o ich wysipieniu;

2) zgloszenia pojedynczych przypadkéw dziatéepazadanych, innych ri okreSlone w pkt 1, pochodzych z teryto-
rium paistw czlonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym —zni@piiz w terminie 90 dni od dnia
powziecia informacji o ich wysipieniu;

3) zgtoszenia oparte na danych z literatury fachowej, athigjn dziala niepazadanych dotyczcych substanciji czyn-
nych, o ktérych mowa w wykazie publikacji monitorowanych przez Europdjgknci Lekow zgodnie z art. 27 roz-
porzadzenia nr 726/2004:

a) dotycace ckzkich niepaadanych dziala pochodzacych z terytorium pastw czionkowskich Unii Europejskiej
lub paistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym oraz z krajow trzecich — nieigjéniz w terminie 15 dni od dnia povegia
informaciji o ich wysipieniu,

b) dotycace dzial& niepazadanych, innych i okreslone w lit. a, pochodgcych z terytorium pastw czionkow-
skich Unii Europejskiej lub psstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym - nigigjoniz w terminie 90 dni od dnia povegia
informaciji o ich wysipieniu.

2. W przypadku biologicznych produktow leczniczych zgtoszenie dziataniazegreego, oprécz nazwy biologicz-
nego produktu leczniczego, zawiera numer setii.

3. Importer rownolegly dokonuje zgtosgze ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1i 2 oraz ust. 2, Prezesowidurz

Art. 36i. 1. Prezes Ukdu przekazuje, dragelektroniczr, do Europejskiej Agencji Lekéw zgtoszenia pojedynczych
przypadkow aizkich niepaadanych dziata produktdw leczniczych, otrzymanych od os6b wykgoygh zawdd medycz-
ny lub bezpérednio od pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych, imepdiz w terminie
15 dni od dnia powztia informacji o ich wysipieniu.

2. Prezes Urdu przekazuje, dragelektroniczi, do Europejskiej Agencji Lekéw zgtoszenia pojedynczych przypad-
kow dziatar niepazadanych produktow leczniczych, innychzrokreslone w ust. 1, otrzymanych od os6b wykamyich
zawod medyczny lub bezfrednio od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych, mepd
niz w terminie 90 dni od dnia powgiia informacji o ich wysipieniu.

3. Prezes Urdu przekazuje, dragelektronicza, do Europejskiej Agencji Lekéw, ministrowi viliwemu do spraw
zdrowia, Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Na-
czelnej Radzie Piefniarek i Potanych oraz Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych informacje o dziataniach
niepazadanych produktu leczniczego wynikaych z bédu w stosowaniu tego produktu.

4. Informacje o dziataniach niepglanych produktu leczniczego wynilaych z bédu w stosowaniu tego produktu,
uzyskane przez podmioty okfene w ust. 3, sprzekazywane Prezesowi Jdu.

Art. 36j. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obawany do przekazywania Europejskiej Agencji Lekéw, drelgktro-
niczrg, raportdbw okresowych o bezpiedsévie stosowania produktéw leczniczych zawiggggh informacje zgodne
z danymi zawartymi w rejestrze, o ktorym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 3.

2. Zmiana cgstotliwosci przedstawiania raportéw okresowych o bezpigsee stosowania produktow leczniczych
nastpuje na wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36k. W przypadku produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 20 ust. 1 pkt 1-5,
art. 20a i art. 21, podmiot odpowiedzialny przekazuje raport okresowy o beZsimdeestosowania produktu leczniczego
wytacznie w przypadku gdy:

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

2) przekazania raportu zgla Prezes Urdlu, po powzciu informacji o witpliwosciach co do bezpiecistwa stoso-
wania produktéw leczniczych wynikgych z danych zgromadzonych w ramach nadzoru lub z powodu braku rapor-
tow odnoszcych s do danej substancji czynnej po wydaniu pozwolenia.
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Art. 36l. 1. W przypadku produktéw leczniczych efych odebnymi pozwoleniami zawierggych £ sana substan-
cje czynry lub to samo pakzenie substancji czynnych, w celu dokonania jednej wspoélnej oceny glmycaportow
okresowych o bezpiecaistwie stosowania produktdw leczniczychesiptliwosé i daty ich przedstawiania magosté,
w ramach odspstwa od art. 36j, zmienione i zharmonizowane w celustdm@& unijnej daty referencyjne;.

2. Po podaniu do wiadorid publicznej przez Europejskdgencg Lekéw zharmonizowanej egtotliwosci sktadania
raportow okresowych o bezpiedstwie stosowania produktdéw leczniczych, ustalonej zgodnie z art. 107c dyrektywy
2001/83/WE, podmiot odpowiedzialny niezwtocznie sktada do Prezesdlnmiosek, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36m. 1. Podmiot odpowiedzialny me wystpi¢ do Komitetu do spraw Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi lub grupy koordynacyjnej z uzasadnionym wnioskiem o zniaestotliwosci przekazywania raportéw okreso-
wych o bezpieczestwie stosowania produktow leczniczych lub o ustalenie unijnej daty referencyjedj, je

1) jestto uzasadnione wedhmi zdrowia publicznego;
2) maze to ogranicz§ zjawisko powielania ocen tych raportow;

3) ma to na celu harmonizagprzygotowywania raportow okresowych o bezpiéshgie stosowania produktow leczni-
czych.

2. Po uptywie 6 miegty od dnia publikacji przez Europejsidgencg Lekéw informacji o zmianie estotliwosci
przekazywania raportdw okresowych o bezpiéstgie stosowania produktéw leczniczych lub unijnej daty referencyjnej,
podmiot odpowiedzialny niezwtocznie sklada do Prezesaduraniosek, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36n. 1. W przypadku produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w co najmniej dwidtligeh czton-
kowskich Unii Europejskiej lub patwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
nach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w przypadku gdy dla produktow leczniczychaegehetaj
samy substang czynry albo to samo pgé€zenie substancji czynnych ustalono uigfat referencyjg, ocena raportéw
okresowych o bezpiecistwie stosowania produktu leczniczego, o ktdrej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g ustawy z dnia
18 marca 2011 r. o Ugdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, jest
przedmiotem jednej wspdlnej oceny dokonywanej przez PrezesduJpmo wyznaczeniu przez grukoordynacyjn Rzeczy-
pospolitej Polskiej jako pestwa oceniajcego.

2. Prezes Urdu dokonuje oceny raportéw okresowych o bezpigsteee stosowania produktu leczniczego w termi-
nie 60 dni od dnia ich przekazania. Prezes;tizprzekazuje spogdzory ocere Europejskiej Agencji Lekow i zaintere-
sowanym pastwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub fitwom czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Podmiot odpowiedzialny otrzymuje spgiizory ocer za pérednictwem Europejskiej Agencji Lekow.

4. W terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu okresowego o bezpgaie stosowania produktu leczniczego
przez zainteresowane fswa cztonkowskie Unii Europejskiej lub fgswa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny, Prezes
Urzedu przyjmuje ich uwagi dotygze oceny tego raportu,zeli zostaly zgtoszone.

5. Na podstawie cadoi zgtoszonych uwag Prezes gdn aktualizuje, w terminie 15 dni od dnia uptywu terminu,
o ktérym mowa w ust. 4, dokonaprzez siebie ocerraportu okresowego o bezpieagtwvie stosowania produktu leczni-
czego i przekazuje jKomitetowi do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpistozam Farmakoterapii.

6. Dokonana ocena raportu okresowego o bezpistaie stosowania produktu leczniczego oraz wydane na jej pod-
stawie zalecenie, praye jednogténie przez grup koordynacyjm, stanowsy podstaw do:

1) wystpienia przez Prezesa Wdu do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zaka-
zie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego zgodnie z art. 121a
lub

2) wydania przez Prezesa Wdz decyzji o cofriciu albo zawieszeniu vizaosci pozwolenia,

3) wydania przez Prezesa gdz decyzji o zmianie pozwolenia po zémiu, niezwtocznie, przez podmiot odpowie-
dzialny wniosku, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1

— réwniez w przypadku dokonania oceny przez innégpao cztonkowskie Unii Europejskiej lub jietwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stiomowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

7. Prezes Urdu informuje EuropejskAgencg Lekéw, wiaciwe organy innych pastw czionkowskicHJnii Euro-
pejskiej lub pastw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny o przypadkach wykrycia nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka
lub zmian w stosunku korgi do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
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Art. 360. 1. W przypadku powztia przez podmiot odpowiedzialny informaciji o istotnych zagnéach dotycgcych
bezpieczastwa stosowania produktu leczniczego, wymagajh niezwtocznego dokonania zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, podmiot odpowiedzialny wprowadza stosowne tymczasowe ograniczenia stosowania produktu
leczniczego ze wzglidw bezpieczéstwa, o czym zawiadamia Prezesaddiz

2. Tymczasowe ograniczenia stosowania produktu leczniczego zedémgbezpieczstwa uwaa st za przygte,
jezeli Prezes Urgu, w terminie 24 godzin od otrzymania zawiadomienia, nie zgtosi zaairze

3. Whniesienie przez Prezesa thitm zastrzgen nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od wprowadzenia uzgodnio-
nych z Prezesem Wgdu tymczasowych ograniczetosowania produktu leczniczego ze wdgw bezpieczéstwa.

4. Podmiot odpowiedzialny, w terminie 15 dni od dnia zawiadomienia, o ktébrym mowa w ust. dpuig/t wnios-
kiem o wprowadzenie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego gintghzbezpiecaestwa stosowania produktu
leczniczego.

5. Podejmowane przez podmiot odpowiedzialny dziatania, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, abegwigdamianie
0sOb wykonujcych zawdd medyczny lub og6tu spotefizieva w zalenosci od ryzyka zwizanego ze stosowaniem pro-
duktu leczniczego, konieczém szybkiego upowszechnienia zalgéeeogicych ograniczato ryzyko, wielkdci ekspozyciji
na produkt leczniczy oraz wskdzdo stosowania tego produktu.

6. Podmiot odpowiedzialny dokonuje zawiadomienia na wiasny koszt, w formie komunikatu uzgodnionego z Preze-
sem Urzdu.

7. Jeeli zagraenie jest zwjzane z wagl jakosciowa produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny uzgadni& tre
komunikatu z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym.

Art. 36p. 1. W przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jessiveem referencyjnym, Prezes du:

1) monitoruje i analizuje zgtoszenia dziakiepazagdanych tego produktu, ktére wyptly na terytorium pastw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub gatw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,ze e terytorium krajow trzecich;

2) w przypadku wykrycia nowych zagmn inicjuje podgcie odpowiednich dziatastuzacych poprawie bezpiecastwa,
zgodnie z art. 23d, art. 33, art. 36t lub art. 121a.

2. O planowanych dziataniach Prezes ddz zawiadamia podmiot odpowiedzialny, ¥diave organy pastw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub gatw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ministréciago do spraw zdrowia, Europejskgency Lekow oraz
Komisje Europejsk.

Art. 36r. W przypadku powzicia przez Prezesa UWidu informacji o nowych istotnych zagmniach dotycgcych
bezpieczastwa stosowania produktu leczniczego, Prezesdurzobowizuje podmiot odpowiedzialny do dokonania
zmian w dokumentacji produktu leczniczego, dkagc termin na zteenie wniosku o dokonanie zmian.

Art. 36s. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia, szczegbtowy sposob i tryb przygo-
towywania i uzgadniania téei komunikatéw, o ktérych mowa w art. 360 ust. 6, anaja wzgtdzie konieczné& zapew-
nienia ochrony zdrowia publicznego.

Art. 36t. 1. W przypadku gdy wskutek oceny danych wynjkggh z dziatda w zakresie nadzoru nad bezpiacze
stwem stosowania produktow leczniczych zachqazestanki do:

1) wysypienia przez Prezesa WYou do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zaka-
zie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,

2) wydania decyzji o odmowie przedenia okresu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
3) wydania decyzji o cofaciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
4) wydania decyzji o zawieszeniu iwsci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

- Prezes Urgdu wszczyna procedgunijng, informujac o tym fakcie pozostate pstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
lub paistwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, Europejskgencg Lekdéw oraz Komisj Europejsk.

2. Prezes Urgdlu podejmuje dziatania, o ktérych mowa w ust. 1z¢aggdy podmiot odpowiedzialny dostarczy infor-
macg, ze ze wzgldow bezpieczigstwa przerwat wprowadzanie produktu leczniczego do obrotu lulgipddiatania
w celu cofngcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo ma zamiar takie dziatanjé lpbdje nie ztayt wniosku
0 przedidenie okresu wanosci pozwolenia.
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3. W przypadku gdy w oparciu o ogedanych dotycacych bezpieczestwa farmakoterapii Prezes \ddu powemie
uzasadnione gtpliwosci mogice skutkowa dodaniem nowego przeciwwskazania, zmniejszeniem zalecanej dawki lub
ograniczeniem wskasaproduktu leczniczego, powiadamia o tym pozostalesipea czionkowskie, EuropejskAgencg
Lekow i Komisg Europejsk, okrelajac rozwaane dziatanie ijego przyczyny. W przypadku gdy nielnie jest podjcie
pilnych dziata z uwagi na konieczrié dodania nowego przeciwwskazania, zmniejszenia zalecanej dawki lub ograniczenia
wskaza produktu leczniczego, Prezes dm wszczyna procedgiunijng.

4. W odniesieniu do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie procediopekoepowied-
nio w art. 18a lub art. 19, w przypadku gdy procedura, o ktérej mowa w ust. 3 nie zostanigay$zezes Urdu zgta-
sza ¢ spraw grupie koordynacyjnej.

5. Prezes Urdu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz ktérego wydano pozwolenie, ogesz@zocedury
unijnej.
6. Po wszcgciu procedury unijnej Prezes W4du mae — odpowiednio — zawigsivaznos¢ pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub zawiésbedace w toku posipowanie administracyjne do czasu rozstrzygiai sprawy i wysipi¢
z wnioskiem do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu,
wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego. PrezeslWimformuje o powodach pagijia tych
czynnaci whasciwe organy pastw czionkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Eurosggsicy Lekdéw oraz
Komisje Europejsk, nie pé&niej niz nas¢pnego dnia roboczego po wydaniu stosownego rozstkmygmw tym przedmiocie.

7. Prezes Urdu, udzielajc informacji, o ktérej mowa w ust. 1, udegghia Europejskiej Agencji Lekdéw wszystkie
istotne informacje, ktorymi dysponuje, oraz wszelkie dokonane przez siebie oceny.

8. Prezes Urgdlu podaje do publicznej wiadodad, za pgrednictwem dedykowanej strony internetowej oraz w Biulety-
nie Informacji Publicznej Urdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych,
informacje dotycace produktdw leczniczych ajtych procedur unijng oraz — w stosownych przypadkach — oéineh sub-
stancji czynnych.

9. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodo&go grupy koordynacyjnej o a@gnieciu porozumienia,
o ktorym mowa w art. 107k ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezesduradpowiednio wydaje decyzp:
1) zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
2) zawieszeniu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
3) cofniciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
4) odmowie przedtenia okresu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

10. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 9 pkt 1, podmiot odpowiedzialny sktada, w terminilooyme przez grup
koordynacyja, odpowiedni wniosek do Prezesa tha.

Art. 36u. 1. Badanie dotyexe bezpieczestwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia podmiot odpowiedzialny
maoze podejmowa dobrowolnie lub jako wypetnienie warunkéw, o ktérych mowa w art. 23c i art. 23d.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktéry ma zamiar przeprowadizidanie dotyege bezpieczistwa przeprowadzane po
wydaniu pozwolenia, sktada protokét tego badania do Prezesalrzw przypadku prowadzenia badaniageyhie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub do Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bestpieoze
Farmakoterapii — w przypadku prowadzenia badania ¢gejinz jednym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym.

3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesatlrzze:

1) ztozony protokét badania wskazujee stanowi ono reklagn— Prezes Urdu odmawia, w drodze decyzji, wydania
pozwolenia ha prowadzenie tego badania;

2) ziozony protokot badania nie spetnia celéw tego badania przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — Rdhzes Urz
wzywa podmiot odpowiedzialny do dostarczenia informacji uzupebyeh, niezldnych do wydania decyzji doty-
czacej badania;

3) zlozony protokdt badania nie spehnia kryteriow badania datyego bezpiecZstwa przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia — Prezes Usdu informuje podmiot odpowiedzialnye badanie jest badaniem klinicznym, do ktorego
majg zastosowanie przepisy rozdziatu 2a.
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4. W terminie 60 dni od dnia ztenia protokotu badania dotygzgo bezpieczstwa, Prezes Uegdu:

1) zatwierdza protokdt i wydaje, w drodze decyzji, pozwolenie na prowadzenie badanisckmgchezpieczstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia;

2) informuje podmiot odpowiedzialny o swoich zaster@ach izada ziazenia wyj@nien;

3) w przypadku gdy badanie nie spetnia wynfalgadania dotyeego bezpiecZstwa przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia — wydaje decyzp odmowie prowadzenia tego badania.

5. Badanie dotycge bezpieczestwa przeprowadzane po wydaniu pozwoleniazenty rozpoczte rownie,
w przypadku gdy Komitet do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad BeZgieez® Farmakoterapii zatwierdzit
protokot badania w odniesieniu do badiotyczicych bezpieczestwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia prowa-
dzonych w dwéch lub wcej paistwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubfiswach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowictilizsprawozdania z pegdow badania dotygzego bezpie-
czeastwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, zetalszelkie istotne informacje, ktére mogie¢ wptyw na oce-
ne stosunku korzici do ryzyka uycia danego produktu leczniczego.

7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowictiizraport kdcowy z badania dotygzego bezpiecZstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w terminie-12 miesi
cy od dnia zakaczenia gromadzenia danych.

8. Podmiot odpowiedzialnyéznie z raportem kacowym z badania dotygzego bezpieczstwa przeprowadzanego
po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przedstavgalektgniczig, stresz-
czenie wynikéw tego badania.

9. Jeeli zostala zawarta umowa okl&gaca platnéci na rzecz os6b wykomgych zawod medyczny za udziat
w badaniach dotyagrych bezpieczestwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, pkaine stanowj wynagrodze-
nie za faktyczny czas pracy wa¢cony na przeprowadzenie badania oraz poniesione wydatki ogegmujszczegolnai
koszty dojazdu, zakwaterowania i #yyvienia w miejscu prowadzenia tego badania.

Art. 36w. 1. Dokonanie istotnych zmian w protokole badania datyego bezpiecZstwa przeprowadzanego po
wydaniu pozwolenia wymaga zgody Prezesag¢tuz w drodze decyzji. Decygzjwydaje s¢ w terminie 60 dni od dnia
przedstawienia informacji o istotnych zmianach w protokole badania dogga bezpieczestwa.

2. W przypadku badania dotyrego bezpieczstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego
w dwdch lub wecej paistwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubfiséwach cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, dokonanie zmian w protokole
tego badania wymaga uzyskania zgody Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad BewmecEarmako-
terapii.

Art. 36x. 1. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodo&go grupy koordynacyjnej o @ghieciu po-
rozumienia, o ktérym mowa w art. 107q ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, PrezeduJmgdaje odpowiednio decyzp:

1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
2) zawieszeniu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
3) cofniciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

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

3. W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedzialny w trakcie prowadzenia badaniacmgczezpiecze
stwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia informacjaeyel wptyw na bezpiecastwo stosowania produktu lecz-
niczego podmiot odpowiedzialny wgpuje do Prezesa Usdu z wnioskiem o dokonanie zmian w pozwoleniu.

Art. 36y. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ma zamiar przekdagpublicznej wiadomiei informacj
0 zagraeniu zwikzanym z bezpiecastwem stosowania produktéw leczniczych, za ktérych wprowadzenie do obrotu od-
powiada, wynikajca z nadzoru nad bezpiedmtwem farmakoterapii, uprzednio lub jednagze przekazujegtinformaci
Prezesowi Urgdu, Europejskiej Agencji Lekéw i Komisji Europejskiej.

2. Prezes Urdu informuje pastwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub fmwa cztonkowskie Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Eardpejség Lekow
oraz Komisg¢ Europejsk, co najmniej z 24-godzinnym wyprzedzeniem o zamiarze przekazania do wiaipuriaicznej
niepokopcych informacji zwizanych z bezpiecastwem stosowania produktéw leczniczych, chybkanatychmiastowe
podanie do publicznej wiadorm jest niezlbdne dla ochrony zdrowia publicznego.
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Art. 36z. 1. Podmiot odpowiedzialny oraz przegsorcy zajmujcy si obrotem hurtowym produktami leczniczymi
s3 obowizani zapewrd, w celu zabezpieczenia pacjentdw, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotdéw
uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i praeidscow zajmugcych sé obrotem hurtowym pro-
duktami leczniczymi w iléci odpowiadajcej potrzebom pacjentow.

2199 W przypadku powzkia przez Prezesa Wdu lub Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego informacji o naru-
szeniu przez przeddiiorce zajmupcego s¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi oberku, o ktébrym mowa
w ust. 1, w odniesieniu do produktéw leczniczycheblgh refundagj, organy te niezwtocznie informwijo tym fakcie
ministra wigciwego do spraw zdrowia.

219 podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacje o:

1) kazdym fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego zamieszczonego w wykazie, o ktbrym mowa w art. 78a
ust. 14, wprowadzanego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wraz z informagjp numerze, da-
cie waznosci i wielkosci serii,

2) kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego przedsbiorcy prowadzacemu dziatalngé polegajaca na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutycznej, aptece szpitalnej lub dziatowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu
przedsigbiorstwu podmiotu leczniczego,

3) stanach magazynowych produktéw leczniczych,

4)'%planowanych dostawach produktéw leczniczych, przeznaczonych do zbycia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, z podaniem iléci opakowai jednostkowych oraz wskazaniem planowanego miejsca dostawy

— w zakresie danych okrélonych w art. 72a ust. 2 pkt 1 lit. a—e i pkt 2—4.

319 podmiot odpowiedzialny jest obaygny do przedstawienia innych informacji dotyaych dosgpnaici pro-
duktu leczniczego zwkanych z informacjami okénymi w ust. 2 naadanie ministra wigsciwego do spraw zdrowia lub
organéw Pastwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzyidaraa, w zakresie
w nim okrelonym.

419 podmioty uprawnione do obrotu detalicznego produktami leczniczymi, pghetsiy zajmujcy sk obrotem
hurtowym produktami leczniczymi i podmioty prowade jednostki, o ktérych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 18 lit. b, sktada-
ja zamdwienie na zapotrzebowanie, o ktébrym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktow leczniczych o kategmrii dost
nosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2$fdkdéw spaywczych specjalnego przeznaczeiyavieniowego i wyrobow
medycznych olstych wykazem okrdonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoakow
spazywczych specjalnego przeznaczemgvieniowego oraz wyrobow medycznych, w formie pisemnej albo w formie
dokumentu elektronicznego @dozanegarodkami komunikacji elektroniczne;.

519 0dmowa realizacji zaméwienia, o ktérym mowa w ust. 4, epagt niezwlocznie, w formie pisemnej lub
w formie dokumentu elektronicznego dozanegagrodkami komunikacji elektroniczne;j.

6.1'% Odmowa realizacji zaméwienia, o ktérym mowa w ust. 4, w zakresie produktéw lecznigmpow spayw-
czych specjalnego przeznaczenywieniowego oraz wyrobéw medycznych etych wykazem okrdonym w art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekémdkow spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego oraz
wyrobow medycznych, zawiera uzasadnienie.

719 Kopia odmowy realizacji zaméwienia, o ktérym mowa w ust. 4, w zakresie produktéw lecznigmyakow
spazywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego oraz wyrobéw medycznych etych wykazem, o ktérym mowa
w art. 78a ust. 14, podmiot sklagey zamowienie przekazuje niezwtocznie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

8.9 Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, w formie elektronicznej lub pisemnej, przechowyjezat okres
trzech lat i udogpnia organom Restwowej Inspekcji Farmaceutycznej nyganie.

919w przypadku powzicia przez Prezesa Wau lub Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego informacii
0 naruszeniu przez podmiot odpowiedzialny lub przdsicc zajmupcego st obrotem hurtowym produktami leczni-
czymi obowgzku, o ktdrym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktéw leczniczych o kategorépdasti, o ktorej
mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, organy te niezwtocznie infermtym fakcie ministra wigiwego do spraw zdrowia.

Art. 37. (uchylony}*?

107 W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odémiku 108.

108) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikno33; wejdzie weycie z dniem 1 stycznia 2017 .
199 Dodany przez art. 6 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w édika 43; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

119 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w énikal 33.

11D przez art. 1 pkt 27 ustawy, o ktérej mowa w aahil 1.
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Rozdziat 2a
Badania kliniczne produktéw leczniczych

Art. 37a. 1. Badania kliniczne przeprowadza zgodnie z zasadami okfenymi w art. 37b—37ag, a badania klinicz-
ne weterynaryjne w art. 37ah—37ak.

2. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medyczniyoienu produktu leczniczego prze-
prowadzanym na ludziach w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z i zm**?), zwanej dalej ,ustawo zawodzie lekarza”.

Art. 37b. 1*¥ Badania kliniczne, w tym badania dotyce biodostpnasci i bioréwnowanosci, planuje si, prowa-
dzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

2. Badanie kliniczne przeprowadza,siwzgkdniajac, ze prawa, bezpiecastwo, zdrowie i dobro uczestnikéw bada-
nia klinicznego s nadrzdne w stosunku do interesu nauki oraz spolestme, jeeli w szczegéingei: ™

1)*Y poréwnano maiwe do przewidzenia ryzyko i niedogodiwd z przewidywanymi korziciami dla poszczegélnych
uczestnikow badania klinicznego oraz dla obecnych i przyszltych pacjentow, a komisja bioetyczna, o ktérej mowa
w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza oraz Prezesgdurmznali,ze przewidywane korzgi terapeutyczne oraz korgy
ci dla zdrowia publicznego usprawiedlivgajopuszczenie ryzyka, przy czym badanie kliniczneentyé kontynuowane
tylko wtedy, gdy zgodni@ z protokotem badania jest stale monitorowana;

2) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna denyfaiadomej zgody — jej
przedstawiciel ustawowy, podczas przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmowy z badaczem lub z czion-
kiem jego zespotu, zapoznales celami, ryzykiem i niedogodéciami zwizanymi z tym badaniem klinicznym oraz
warunkami, w jakich ma ono zostprzeprowadzone, a ta& zostali poinformowani o przystugaym ich prawie do
wycofania s¢ z badania klinicznego w keej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia jego istdizyicane] i psychicznej,
prywatnaci oraz ochrony danych osobowych;

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna denwyfaiadomej zgody — jej
przedstawiciel ustawowy, po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazit
swiadomy zgod: na uczestniczenie w badaniu; dokument potwieadyayvyrazenie swiadomej zgody przechowuje
sie wraz z dokumentagjbadania klinicznego;

5) przewidziano pogpowanie zapewniage,ze wycofanie si uczestnika z badania klinicznego nie spowoduje dla niego
szkody;

6) sponsor i badacz zawarli umgwbowhzkowego ubezpieczenia odpowiedzidiciocywilnej za szkody wyrmlzone
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

3. Minister wigciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu z ministrenseiteym do spraw zdrowia, po
zaskgnicciu opinii Polskiej Izby Ubezpiecse okreili, w drodze rozporadzenia, szczeg6towy zakres ubezpieczenia obo-
wigzkowego, o ktbrym mowa w ust. 2 pkt 6, termin powstania ofzwi ubezpieczenia oraz minimalsung gwarancyj-
na, biorac w szczeg6lnéei pod uwag specyfike badania klinicznego.

Art. 37c. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od odpowiédzianej lub cywilnej
wynikajacej z prowadzonego badania klinicznego.

Art. 37ca.® 1. Sponsor mge przenié wlasnag¢ cataici lub czéci danych albo prawa do dysponowania &eitp
lub czs$cia danych zwizanych z badaniem klinicznym na inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktérych mowa w ust. dpujastv drodze pisemnej umowy.

3. Podmiot, ktory uzyskat whaskbcatasci lub czséci danych zwizanych z badaniem klinicznym albo prawo do dys-
ponowania danymi:

1) przekazuje niezwlocznie pisemimformack o nabyciu praw do tych danych Prezesowiddrg

112) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1633, 1893, 1991 i 2199 oraz z 2016 r.
poz. 65, 960, 1070, 1239 i 1579.

113 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 22 lit. a ustawy, o ktérej mowa wioidndl 2.

114 wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 22 lit. b ustawy, o ktérej mowasmiladha.

119 Dodany przez art. 11 pkt 23 ustawy, o ktérej mowa w énika 12.
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2)"9 odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentéw w sposéb zageiokajstad dostpnasé nazadanie:
a) wigciwych organdw,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia — w odniesieniu do b&liaicznych niekomercyjnych.

Art. 37d. 1. Uczestnik badania klinicznego neow kadej chwili bez szkody dla siebie wycéfaie z badania kli-
nicznego.

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaganiach Dobrej Praktyki Klinicznej, informuje o mo
liwosci uzyskania dodatkowych informacji dotycgch przystugujcych mu praw.

Art. 37e " W badaniach klinicznych, z wytkiem bada klinicznych z udziatem petnoletnich, ktérzy mogyrazic
samodzielnieswiadomy zgod, i zdrowych uczestnikéw badania klinicznego, nie mbg stosowaneztadne zackty ani
gratyfikacje finansowe, z wafkiem rekompensaty poniesionych kosztow.

Art. 37f. 1. Za wyraenie$wiadomej zgody uznajeesivyrazone na pimie, opatrzone dati podpisane éwiadczenie
woli o wzieciu udziatu w badaniu klinicznym, ztone dobrowolnie przez oselzadolny do ztazenia takiego éwiadczenia,
a w przypadku osoby niezdolnej do znia takiego ©wiadczenia — przez jej przedstawiciela ustawowegajaalczenie
to zawiera réwniz wzmianle, iz zostato ztéone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyoych istoty, znaczenia,
skutkéw i ryzyka zwizanego z badaniem klinicznym.

2. Jeeli swiadoma zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, niezenby¢ ztozona na pgimie, za rownowzng uznaje si zgoc
wyrazorng ustnie w obecn@i co najmniej dwéchwiadkéw. Zgod tak zlazorng odnotowuje s w dokumentacji badania
klinicznego.

Art. 379."® Minister wigiciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporazenia, szczegétowe wymagania Dobrej
Praktyki Klinicznej z uwzgjdnieniem sposobu: planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania
bada klinicznych, magc na uwadze bezpieadmwo uczestnikéw badaklinicznych oraz zapewnienie vilgwego prze-
prowadzania badaklinicznych.

Art. 37h. 1. Badanie kliniczne z udziatem matoletnichzmdoy¢ prowadzone, jeeli 53 spetnione dodatkowo napu-
jace warunki:

1) uzyskanoswiadomy zgod: przedstawiciela ustawowego i matoletniego na zasadacKlahkyeh w art. 25 ustawy
0 zawodzie lekarza;

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza pasadigwiadczenie w pogpowaniu z matoletnimi udzielit mato-
letniemu zrozumiatych dla niego informacji dotycych badania klinicznego oraz z@anego z nim ryzyka i korzgi;

3) badacz zapewnte w kadej chwili uwzgkdni zyczenie matoletniego, zdolnego do wsaaia opinii i oceny pows
szych informacji, dotycce jego odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofangazdiego badania;

4) grupa pacjentéw potencjalnie odniesie bémpinie korzyci z badania klinicznego, a przeprowadzenie takiego ba-
dania klinicznego jest nieztine dla potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych uczestnika-
mi byly osoby zdolne do wyraniaswiadomej zgody, lub w badaniach klinicznych prowadzonych innymi metodami
naukowymi;

5) badanie kliniczne bezp@dnio dotyczy choroby wysbujacej u danego matoletniego lub jest dive do przepro-
wadzenia tylko z udzialem matoletnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposéb, aby zminimalizbdda lek i wszelkie inne meliwe do przewidzenia
ryzyko zwizane z chorabi wiekiem pacjenta.

2. Minister wig@ciwy do spraw zdrowia okgéd, w drodze rozporgdzenia, sposéb prowadzenia baddinicznych
Z udziatem matoletnich, uwzglniajgc w szczegoélnixi zasadn& udzialu matoletnich w badaniu klinicznym, sposoby
zminimalizowania ryzyka w takich badaniach klinicznych, kolénaykonywania bada klinicznych z uwzgldnieniem
wieku pacjentéw, klasyfikagjbada klinicznych ze wzgldu na rodzaj i charakter schorzenia, harmonogram przeprowa-
dzania bada klinicznych z udziatem matoletnich z uwzdhieniem stopnia zaawansowania ka#knicznych nad bada-
nym produktem leczniczym, rodzaj wykonywanych biadadzaj dokumentacji klinicznej wymaganej przed rozpoiem
bada klinicznych z udziatem matoletnich, kieggj sie przepisami Unii Europejskiej dotygzymi zasad prowadzenia ba-
dan klinicznych z udziatem dzieci.

118 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 25ni@e2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
poz. 1771), ktéra weszla zycie z dniem 17 listopada 2015 r.

17 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 24 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.

118) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 25 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
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Art. 37i. 1. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby catkowicie ubezwiasnowolnionegwiadony zgod: na udziat tej osoby w badaniach klinicznych vizgraej
przedstawiciel ustawowy, azeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wgrapinic w sprawie swojego uczest-
nictwa w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majcej petry zdolng¢ do czynnéci prawnych, ktéra nie jest w stanie wyrazipinii w sprawie swojego
uczestnictwa w badaniu klinicznyméwiadomy zgod: na udziat tej osoby w badaniu klinicznym wydadd spieku-
czy, wiasciwy ze wzgédu na miejsce prowadzenia badania klinicznego.

2. Os6b wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie ima poddéa badaniom klinicznym, jeeli osoby te posiadg petry
zdolnas¢ do czynnéci prawnychswiadomie odmowity uczestnictwa w tych badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udziatem os6b, o ktérych mowa w ust. e o prowadzone, jeeli s3 spetnione dodatkowo
nastpujace warunki:

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

2) badacz zapewnie w kadej chwili bedzie uwzgédnionezyczenie tej osoby, zdolnej do wyemia opinii i oceny
powyzszych informacji, dotycice odmowy udziatlu w badaniu klinicznym lub wycofaniazstego badania;

3) badanie kliniczne jest niegtine w celu potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych uczest-
nikami byly osoby zdolne do wytania swiadomej zgody oraz bezgrednio dotyczy wysipujacej u danej osoby
choroby zagrzajacej jejzyciu lub powodujcej kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizob@l, kck i wszelkie inne mgiwe do przewidzenia ryzyko
zwigzane z chorabi wiekiem pacjenta;

5) istniep podstawy, aby przypuszcezae zastosowanie badanego produktu leczniczedai® whzalo sé z odniesie-
niem przez pacjenta kor&ji i nie bedzie wizato sé z zadnym ryzykiem.

Art. 37ia.1*9 1129 Jeeli whascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sporshacyhuczel-
nig, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictszymyDz. U. z 2016 r.
poz. 1842 i1933), lub inmnplacéwly naukove posiadajca uprawnienie do nadawania stopni naukowych zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych itytule naukowym oraz o stopniach i tytule
w zakresie sztuki (Dz. U. z 2016 r. poz. 882 i 1311), podmiotem leczniczym, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziataldoi leczniczej, badaczem, organizagjacjentdw, organizagjbadaczy lub inm osoly
fizyczm lub prawn lub jednostl organizacyjn nieposiadajca osobowdci prawnej, ktdrej celem dziataléa nie jest
osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji hadiaicznych kydz wytwarzania lub obrotu produktami leczni-
czymi, badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nig byogvykorzystane w celu uzyskania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian wdgtnippzwoleniu lub w celach mar-
ketingowych.

3. Sponsor, skladgg wniosek o rozpoezie badania klinicznego niekomercyjnegéwiadcza,ze nie zostaly zawarte
i nie bedg zawarte podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek porozumien#iwiajgce wykorzystanie
danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w isfnigh pozwoleniu lub w celach marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych produktow leczniczych uzyskanych od wytworcy
lub podmiotu odpowiedzialnego bezptatnie lub po ébmych kosztach, wsparcie merytoryczne lub techniczne wytwércy
lub podmiotu odpowiedzialnego wymaga niezwtocznego poinformowanigiwkg komisji bioetycznej i Prezesa Wou.

5. W przypadku:
1) zmiany sponsora na inny podmiot pkreslony w ust. 1,
2) wykorzystania danych w celu, o ktorym mowa w ust. 2,
3) zawarcia porozumienia, o ktérym mowa w ust. 3

— stosuje siart. 37x.

119 Dodany przez art. 11 pkt 26 ustawy, o ktérej mowa w énika 12.
120) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa wéoiap6.
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Art. 37j. Za szkody wyrzdzone w zwizku z prowadzeniem badania klinicznego odpowiedzialny jest sponsor
i badacz.

Art. 37k. 1.1?Y Sponsor finansujéwiadczenia opieki zdrowotnej zygane z badaniem klinicznym i @bg protoko-
lem badania klinicznego, ktore nie mieszsk w zakresiegswiadczéi gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia
27 sierpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmakdw publicznych, w szczegdlém dostarcza
bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory guiagnimzstosowane do ich
podawania.

1a’* $wiadczenia opieki zdrowotne;:

1) niezlzgdne do usugcia skutkéw pojawiajcych s¢ powiktan zdrowotnych wynikajcych z zastosowania badanego
produktu leczniczego,

2) ktorych konieczné& udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu leczniczego,
3) niezlgdne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym

— sponsor finansuje rowriigjezeli $wiadczenia te g $wiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepiséw ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r.$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychimekow publicznych.

1b*?® Przepiséw ust. 1 i 1a nie stosuje 8 sponsora badalinicznych niekomercyjnych w stosunku do:

1) swiadcze opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom badania klinicznego niekomercyjredgoybh swiadczenio-
biorcami w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmed-
kow publicznych;

2) finansowania produktoéw leczniczych o kategorii gjastsci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2$8dkoéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenigwieniowego iwyrobéw medycznych a@ych wykazami okrdonymi
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lesratkéw spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

3) produktéw leczniczych, co do ktorych zostata wydana zgoda na refarptaeiz ministra whciwego do spraw
zdrowia w trybie okrdonym w art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdwkow spaywczych spe-
cjalnego przeznaczenigwieniowego oraz wyrobow medycznych;

4) swiadcze opieki zdrowotnej, okigonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychimekow publicznych.

1 Whaczenie uczestnika, o ktérym mowa w ust. 1b, do badania klinicznego niekomercyjnegojegsd wyra-
zeniu przez niego pisemnej zgody na poinformowanie Narodowego Funduszu Zdrowia o jego numerze PESEL.

1d}*® Po whczeniu uczestnika, o ktérym mowa w ust. 1b, badacz lukcimg podmiot leczniczy w terminie 14 dni
od whczenia do badania i uzyskania od niego pisemnej zgody, o ktérej mowa w ust. 1c, inforrscijeywdddziat woje-
wodzki Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze PESEL tego uczestnika.

2. Badane produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 1, snsisetni@ w zakresie wytwarzania wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

3. Przyw6z z zagranicy badanych produktéw leczniczych oraztapnezizdnego do prowadzenia badélinicz-
nych wymaga uzyskania #siadczenia Prezesa Widu potwierdzajcego,ze badanie kliniczne zostato wpisane do Cen-
tralnej Ewidencji BadaKlinicznych orazze dany produkt lub spgkjest sprowadzany na potrzeby tego badania.

3a?” Spratem, o ktérym mowa w ust. 3, m® by w szczegdlnéci wyréb medyczny nieoznakowany znakiem CE.

4. Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu badanych produktéw leczniczych oratsgiezlzdnego do prowadzenia
bada klinicznych z pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubristwa czionkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 371. 1Y Badanie kliniczne maa rozpocgé, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywmpinic w sprawie
prowadzenia badania oraz Prezesgdwwydat pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

12D W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 27 lit. a ustawy, o ktérej mowa wioidndl 2.

122) Dodany przez art. 11 pkt 27 lit. b ustawy, o ktérej mowa w émiko 12.

123 Dodany przez art. 1 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w édikol 116.

124 Dodany przez art. 2 ustawy z dnia 11 Wria 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1918), kt6éra wesztaaycie z dniem 20 lutego 2016 r.
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2.*Y Badanie kliniczne mima rozpoca¢ réwniez, jezeli Prezes Uradu nie zaadat w terminie okrédonym w art. 37p
ust. 1 informacji, o ktérych mowa w art. 37n ust. 2.

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy baddinicznych badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do terapii genowej
lub terapii komérkowej, 4z badanych produktéw leczniczych zawigrgich organizmy genetycznie zmodyfikowane.

4% Wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, i odmowa wydania takiego pozwolenjpujast drodze de-
cyzji.

512 prezes Uradu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidenciji B&d#iaicznych po uzyskaniu
pisemnej informacji od sponsora o rozpgma badania klinicznego w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, albo po wyda-

niu decyzji, o ktérej mowa w art. 37p ust. 1. Wpis obejmuje réwmformacg o odmowie wydania pozwolenia na pro-
wadzenie badania klinicznego.

6.1°" Centralna Ewidencja Bafl&linicznych oraz dokumenty przedione w posfpowaniu o wydanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego wraz ze zmianami, o ktérych mowa w arta 8ibstpne dla os6b magych w tym
interes prawny, z zachowaniem przepiséw o ochronie informacji niejawnych, o ochronie seitgsmemystowej oraz
0 ochronie danych osobowych.

712" Centralna Ewidencja Bafl&linicznych obejmuje:
1) tytut badania klinicznego;
2) numer protokotu badania klinicznego;
3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dmtyciz bada klinicznych (EudraCT);
4) nazwy i adresy@odkow badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne;
5) okrelenie fazy badania klinicznego;
6) nazw badanego produktu leczniczego;
7) nazw substancji czynnej;
8) liczle uczestnikow badania klinicznego;
9) charakterystykgrup uczestnikow badania klinicznego;
10) imig, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nakgiedzilz sponsora;
11) imig, nazwisko oraz tytut i stoptenaukowy badacza;
12) imig, nazwisko oraz tytut i stoptenaukowy koordynatora badania klinicznego, o ile w takim badaniu uczestniczy;
13) dat zgtoszenia badania klinicznego;
14) dat zakaczenia badania klinicznego;
15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;
16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badlanicznych.

8.1?" Centralna Ewidencja Bafl&linicznych jest prowadzona w postaci systemu informatycznego.

Art. 37m. 1*® Wniosek o rozpoczie badania klinicznego sponsor sktada do Prezesaillrz
2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, gc#a s¢ w szczeg6lIngci:
1) dane dotycre badanego produktu leczniczego;

2) protokét badania klinicznego, ktory jest dokumentem ogisup cele, plan, metodolagizagadnienia statystyczne
i organizac¢ badania klinicznego;

3) informacje dla pacjenta i formulaswiadomej zgody;

4) dokument potwierdzagy zawarcie umowy ubezpieczenia, o ktorej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6;

125 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 28 ustawy, o ktérej mowa wénikuol..

126) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 28 lit. a ustawy, o ktérej mowa wioidndl 2.
120 Dodany przez art. 11 pkt 28 lit. b ustawy, o ktérej mowa w émiko 12.

128) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 29 lit. a ustawy, o ktérej mowa wioidndl 2.
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5) kart obserwacji klinicznej;

6) dane dotycre badaczy i @odkéw uczestnicgeych w badaniu klinicznym;

7) potwierdzenie uiszczenia optaty zazanie wniosku;

8) podpisany i opatrzony dabpis dziatalnéci naukowej i zawodowej badacza;

9) umowy dotyczce badania klinicznego zawieranesddy stronami biggcymi udziat w badaniu klinicznym.
3. Za ziaenie wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1, pobiekaaptat.

419 po zlgeniu dokumentacji badania klinicznego Prezesetitizdokonuje niezwlocznie badania formalnego tej
dokumentacji.

5129 Dokumentacja badania klinicznego eoby¢ przedstawiona wegyku angielskim, z wyjtkiem danych i doku-
mentéw wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych i dokumentéw przeznaczonych do wigioiceestnikéw badania klinicz-
nego, ktére muszby¢ sporzdzone w ¢zyku polskim.

Art. 37n.239 1. Jeeli zlozona dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37m, wymaga uzupetnienia, Prezds Wgzna-
cza sponsorowi termin do jej uzupetnienia, z pouczenigrhrak uzupetnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpoznania.

2. W trakcie posjpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, Prezds bhize jednora-
zowo zadat od sponsora dostarczenia informacji uzupedaigih, niezlednych do wydania pozwolenia. Termin na przeka-
zanie informacji uzupetniagych nie mae przekracza90 dni.

Art. 370.*Y Prezes Urgdu wydaje decyzjo odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, gdy:
1) wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganionglmirgm w ustawie;

2) zat@enia badania klinicznega szagraeniem dla porgdku publicznego lubgsniezgodne z zasadami wspddia
spotecznego;

3) zatwenia badania klinicznego nie odpowiagalyymaganiom Dobrej Praktyki Klinicznej.

Art. 37p. 1Y Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy wydania takiego pozwolenia
Prezes Urgdu dokonuje w terminie nie dtazym n& 60 dni.

239 Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczysdd dnia ztgenia petnej dokumentaciji badania klinicznego.

3. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, a@zosta przedtizony nie wecej niz 0 30 dni, a w przypadku zagania opi-
nii eksperta o kolejne 90 dni w odniesieniu do laklticznych dotyczcych badanych produktow leczniczych przezna-
czonych do terapii genowej lub terapii komérkowejdbbadanych produktéw leczniczych zawigogich organizmy ge-
netycznie zmodyfikowane.

4. Termin, okrélony w ust. 1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania informacji, o ktérych mowa w art. 37n ust. 2, nie
diuzej jednak ni 0 90 dni.

5. Przepiséw ust. 1-4 nie stosuje &b bada klinicznych dotyczcych terapii ksenogenicznej.

Art. 37r. 12 Komisja bioetyczna wydaje opinb badaniu klinicznym na wniosek sponsorazatty wraz z doku-
mentacy stanowjcyg podstaw jej wydania.

2. Komisja bioetyczna, wydg opini, o ktérej mowa w ust. 1, ocenia w szczegétio
1) zasadn&, wykonalna¢ i plan badania klinicznego;
2) analiz przewidywanych korzci i ryzyka;
3) poprawnéé protokotu badania klinicznego;
4) poprawné¢ wyboru badacza i cztonkéw zespotu;
5) jakas¢ broszury badacza;

6) jakas¢ osrodka;

129 Dodany przez art. 11 pkt 29 lit. b ustawy, o ktérej mowa w émiko 12.

130) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 30 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.

13D W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 31 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.

132 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 32 lit. a ustawy, o ktérej mowa wioidnal 2.
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7) poziom i kompletn@ pisemnej informacji wiczanej uczestnikowi badania klinicznego;

8) poprawné¢ procedury, ktér stosuje s przy uzyskiwanisswiadomej zgody, a tale uzasadnienie dla prowadzenia
badania klinicznego z udziatem os6b niezdolnych do iyria swiadomej zgody, z uwzglinieniem szczegdlnych
ograniczé wymienionych w art. 37h i 37i;

9) wysoka¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego uszkodzenia ciata lub zgonu
spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym;

10) wysokd¢ wynagradzania lub rekompensaty dla prowsagizh badanie kliniczne i uczestnikéw badania klinicznego
oraz umowy dotycgce badania klinicznego gazy sponsorem asmdkiem;

11) zasady rekrutacji uczestnikow badania klinicznego;
12) umowg, o ktdrej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6.

3*¥Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania klinicznego, o ktérej mowa w ust. 1,
w warunkach uniemidiwiajacych dosgp do niej 0s6b innych nicztonkowie komisji bioetycznej, powotani eksperci oraz
pracownicy administracyjni odpowiedzialni za organizgmjacy komisji bioetycznej, ktérzy w formie pisemne;j zokpwi
zali sie do zachowania poufiéoi danych udogpnianych w zwizku z wykonywanymi czynrigiami administracyjnymi.

41 Komisja bioetyczna przechowuje dokumengagptyczica badania klinicznego przez okres 5 lat od ptaz
roku kalendarzowego nasgiujacego po roku, w ktérym zakozono badanie kliniczne.

Art. 37ra.** 1. Sponsor i badacz sbowizani do przechowywania podstawowej dokumentaciji badania klinicznego
przez okres 5 lat od pogiku roku kalendarzowego naptijacego po roku, w ktérym zakozono badanie kliniczne, chyba
ze umowa mgdzy sponsorem a badaczem przewidujesity okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest ugmsiana na kade zagdanie Prezesa Ugdu.

3.5 Dokumentacja badania klinicznego niekomercyjnego jest gitisina réwnig nazadanie Narodowego Fundu-
szu Zdrowia w zakresie weryfikacji udzielonyshiadcze opieki zdrowotnej w zwaizku z art. 37k ust. 1-1b.

Art. 37s. 1. Jeeli badania kliniczne prowadzong grzez régnych badaczy na podstawie jednego protokotu i w wielu
osrodkach badawczych patonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innychspa (wielogrodkowe badania
kliniczne), sponsor wybiera, sfrod wszystkich badaczy prowagzch badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, koordynatora badania klinicznego.

239 W przypadku badaklinicznych, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej sponsor sktada wniosek do komisji bioetycznejeieej ze wzg¢du na siedzip koordynatora badania klinicznego.

3.9 Opinia wydana przez komisjo ktérej mowa w ust. 2, wie wszystkie érodki badawcze, dla ktérych sponsor
wystgpit z wnioskiem o wydanie opinii.

4. O planowanym udziale danegéradka w badaniu klinicznym komisja bioetyczna, o ktérej mowa w ust. 2, infor-
muje wszystkie komisje bioetyczne wdawve ze wzgldu na miejsce prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej. Komisje te magv ciagu 14 dni zgtosi zastrzeenia co do udziatu badacza lulradka w danym ba-
daniu klinicznym; niezgloszenie zastzegé w wyzej wymienionym terminie oznacza akceptagfizialu badacza isoodka
w danym badaniu klinicznym.

Art. 37t. 12*” Komisja bioetyczna w terminie nie dizym ni 60 dni przedstawia opinisponsorowi oraz Prezesowi
Urzedu.

2. Przepisy art. 37n oraz art. 37p stosujeodipowiednio.
3. Jeeli w sklad komisji bioetycznej wydggej opint o badaniu klinicznym:
1) z udziatem maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, komisja bioetyczmmm ego opinii;

2) z udzialem oséb niezdolnych do samodzielnego xgyiaswiadomej zgody — nie wchodzi lekarz specjalista z dzie-
dziny medycyny, ktérej dotyczy prowadzone badanie kliniczne, komisja bioetyczegazgsjo opinii.

133 Dodany przez art. 11 pkt 32 lit. b ustawy, o ktérej mowa w émiko 12.

139 Dodany przez art. 11 pkt 33 ustawy, o ktérej mowa w énika 12.

139 Dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w @édikol 116.

136) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 34 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
13 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 35 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
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Art. 37u.*® Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi przystuguje odwotanie do odwotawczej komisji
bioetycznej, o ktérej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 37w. Minister wiaciwy do spraw zdrowia okg@, w drodze rozporgdzenia:

1)*Y wzér wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym, o ktérym mowa w art. 37r ust. 1, i do
Prezesa Urgdlu o rozpocgcie badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 37m ust. 1,

2) dokumentagj, o ktérej mowa w art. 37r ust. 1,
2a) dokumentagj o ktérej mowa w art. 37m ust. 2,

2b)y*Y wzér wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do Prezesaduro wyraenie zgody w zakresie zmian,
o ktérych mowa w art. 37x ust. 1,

2¢c)* wzér zawiadomienia do komisji bioetycznej i do Prezesadiro zakaéczeniu badania klinicznego, o ktérym mo-
wa w art. 37ab

— uwzgkdniajgc w szczegolnéei wytyczne Europejskiej Agencji Lekéw oraz koniec&hprzedktadania wnioskéw i za-
wiadomiei w jezyku polskim i angielskim, a w przypadku wnioskéw i zawiadomienia do Prezesdu h@wvnie w formie
elektronicznef:*

3)M9 wysokd¢ optat, o ktérych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposéb ich uiszczaniaze pimt uwag w szczegoIngci
faze badania klinicznego, naktad pracy amanej z wykonywaniem danej czyrfog poziom kosztow ponoszonych
przez Urad Rejestracji oraz wysoké optaty w pastwach czionkowskich Unii Europejskiej o zidhym produkcie
krajowym brutto na jednego mieszka, a take czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.

Art. 37x. 1Y Dokonanie istotnych i magych wplyw na bezpiecistwo uczestnikéw badania klinicznego zmian
w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dodger badanego produktu leczniczegmldrej podstaw uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania wymaga uzyskania w tym zakresie pozytywnej opinii komisji bioetycznej, ktora wyra-
zita opink o tym badaniu, oraz wytania zgody przez Prezesa thim.

2. Zgod, o ktérej mowa w ust. 1, wydajecsiv terminie nie dtaszym ni 35 dni od dnia zienia wniosku.

3.V Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, ma réwnie wprowadzt, jezeli Prezes Uredu nie zglosit w terminie okée
lonym w ust. 2 zastrzen co do dopuszczaldoi ich wprowadzenia.

Art. 37y. 1. W przypadku wygpienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mogtoby wplyma bezpieczestwo uczest-
nikobw badania klinicznego, sponsor albo badaczepdgt od prowadzenia badania klinicznego zgodnie z ofmyjgcym
protokotem badania klinicznego. W takim przypadku sponsor i badacz abejvazek zastosowaodpowiedniesrodki
w celu zapewnienia bezpiedstwa uczestnikom badania klinicznego.

2. O zaistniatej sytuacji i zastosowanyaiodkach bezpiecistwa sponsor niezwtocznie informuje Prezesagtiz
i komisje bioetyczn, ktéra opiniowata badanie kliniczne.

Art. 37z. 1. Do obowizkdw badacza prowadeego badanie kliniczne w danynrodku naley w szczegoIingci:
1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego;
2) monitorowanie zgodrci przeprowadzanego badania klinicznego z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) zgtaszanie sponsorowiegkiego niepagadanego zdarzenia badanego produktu leczniczego,atkieyp tego zdarze-
nia, ktére protokot lub broszura badacza élergako niewymagage niezwlocznego zgtoszenia.

2. Wraz ze zgtaszaniem zdarzenia, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, badacazzbowest do spogrzenia, w formie
pisemnej, sprawozdania zawiey@ggo opis izkiego niepaadanego zdarzenia, w ktérym uczestnicy badania klinicznego
identyfikowani g za pomog numeréw kodowych.

3. Zgtaszanie sponsorowi, innychzrokreslone w ust. 1 pkt 3, nieggdanych zdarze oraz nieprawidtowych wyni-
kow bada laboratoryjnych odbywa siw sposéb okrdony w protokole badaklinicznych.

4. W przypadku zgtoszenia zgonu uczestnika badania badacz, na wniosek sponsora lub komisji bioetycznej, przed-
stawia wszelkie dogpne informacje niegie w sprawozdaniu, o ktérym mowa w ust. 2.

138) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 36 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
139 Cze8¢ wspdlna w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 ustawy, o ktérej mowa rikimd.
140) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 37 ustawy, o ktérej mowa wénikuol 2.
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5. Sponsor przechowuje dokumengaap ktdrej mowa w ust. 2—4, zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej
i udostpnia p na wniosek paéstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na ktérych terytorium przepro-
wadzane jest dane badanie kliniczne, z zagtriem art. 37aa.

Art. 37aa. 1. Jeeli zachodzi podejrzenige niepdgadane zdarzenie, o ktérym mowa w art. 37z ust. 1 pkt 3, stanowi
niespodziewane ¢ikie niepaagdane dziatanie produktu leczniczego, ktére doprowadzito do zgonu albo zagsazito
uczestnika badania klinicznego, sponsor niezwiocznie, riigigigednak ni w ciggu 7 dni od dnia otrzymania informacji,
przekazuje § whasciwym organom paéstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktérych
prowadzone jest dane badanie kliniczne, i komisji bioetycznej, ktéra wydatg opgyin badaniu klinicznym, oraz prze-
kazuje j w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych datyejzdziata niepazadanych.

2. Informacje dodatkowe zawiegap opis dotyczcy niespodziewanegoezkiego niepagadanego dziatania produktu
leczniczego sponsor przekazuje podmiotom wymienionym w ust. 1 w terminie 8 dni od dnia przestania informaciji, o ktorej
mowa w ust. 1, oraz przekazuje je w formie elektronicznej do europejskiej bazy danycha®jtgzata niepazadanych.

3. Jeeli zachodzi podejrzenige niepagadane zdarzenie stanowi niespodziewarekig niepaadane dziatanie pro-
duktu leczniczego, inne hokreslone w ust. 1, sponsor niezwtocznie, nigmiéj jednak ni w ciagu 15 dni od dnia otrzy-
mania informacji, przekazujg wtasciwym organom pistw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na tery-
torium ktérych prowadzone jest dane badanie kliniczne, oraz komisji bioetycznej, ktéra wydajaodpmibadaniu kli-
nicznym, oraz przekazuje yv formie elektronicznej do europejskiej bazy danych daejzdziata niepazadanych.

4. Niezalenie od informacji przekazywanych w sposob dlary w ust. 1-3 sponsor o tyrke zachodzi podejrzenie
niespodziewanego gikiego niepagadanego dziatania, informuje wszystkich badaczy, prow@ah dane badanie klinicz-
ne na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

5. W kazdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przedktadaiwjan organom péstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub pastw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktérych prowadzone jest badanie kliniczne, oraz komisji bioetycz-
nej, ktdra wydata opigio badaniu klinicznym, wykaz zawiesay wszystkie podejrzenia o wygieniu cezkich niepaa-
danych dziata, ktére wystpity w danym roku, oraz roczny raport na temat bezpiestaea pacjentéw.

6. Prezes Urdu gromadzi informacje dotysee niespodziewanycheggikich niepaadanych dziata produktu leczni-
czego, ktore wygpity w zwigzku z prowadzeniem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiejiblddacznych.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia, tryb zglaszania niespodziewanegakixe-
go niepaadanego dziatania produktu leczniczego, danetelijokumentagj o ktérej mowa w art. 37z ust. 5, oraz wzory
formularzy zgtoszeniowych niespodziewaneggrkiego niepgadanego dziatania, uwzglniajgc w szczegolnéei sposob
zbierania, weryfikacji i przedstawiania informacji dotycych niespodziewanegogekiego niepgadanego dziatania pro-
duktu leczniczego i niespodziewanego zdarzenia.

Art. 37ab.**Y 1. O zakaczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor
informuje komisg bioetyczn, ktdra wydata opiri 0 badaniu, oraz Prezesa klta, w terminie 90 dni od dnia zakzzenia
badania klinicznego.

2. W przypadku zakezenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego terminu, sponsor informuje komi-
sje bioetyczn, ktéra wydata opiri o tym badaniu klinicznym, oraz Prezesa ddiiz, w terminie 15 dni od dnia zakcze-
nia tego badania i podaje przyczyny w@rejszego zakiaczenia badania klinicznego.

Art. 37ac.*? 1. Jeeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uzasadnione podejteem@unki, na
podstawie ktorych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, lub warunki, na jakich zostato rozpo-
czete i jest prowadzone badanie kliniczne w przypadku, o ktérym mowa w art. 371 ust. 2, przestigthiane, lub uzy-
skane informacje uzasadnjajatpliwosci co do bezpieczsstwa lub naukowej zasadéwd prowadzonego badania klinicz-
nego, lub istnieje uzasadnione podejrzengesponsor, badacz lub inna osoba uczesicéca prowadzeniu badania kli-
nicznego przestata spetbinatazone na ni obowizki, Prezes Urgdu wydaje decyzj

1) nakazujca usungcie uchybi@ w okrelonym terminie lub
2) o0 zawieszeniu badania klinicznego, albo

3) o cofnkciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

14D W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 38 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
142 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 39 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
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2. Jeeli nie wystpuje bezpérednie zagrezenie bezpieczestwa uczestnikdw badania klinicznego, przed wydaniem
decyzji, o ktérych mowa w ust. 1, Prezes ¢diz zwraca si do sponsora i badacza ogag stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jeeli po zakaczeniu badania klinicznego, wtym na skutek inspekcji bddiaicznych zaistnieje uzasadnione
podejrzenieze warunki, na podstawie ktérych zostatlo wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, nie byly
spetniane lub wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczegezarsd do niego dokumentacja nie zostaty
przedstawione w sposéb rzetelny, Prezegdiravydaje decyzjo:

1) zakazie mywania danych, ktorych rzetelftozostata podweona, w tym nakazuje uswaie takich danych z doku-
mentacji lgdacej podstaw wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub

2) cofnkciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. O podgciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, Prezes ddiz powiadamia sponsora, komgigjioetyczn, ktéra wyda-
la opini o badaniu klinicznym, wkziwe organy pastw, na terytorium ktérych jest prowadzone badanie kliniczne, Euro-
pejsk Agenc Lekéw i Komisg Europejsk, oraz podaje uzasadnienie pgdj decyzji.

5. O podgciu decyzji, o ktdrej mowa w ust. 3 pkt 2, Prezesedwzpowiadamia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego.

6. W przypadku powztia podejrzenia przez inspektora, o ktérym mowa w art. 37ae ust. 7 gekavwi prowadzom
inspekcy bada klinicznych, ze zostato popetnione przegstwo, w szczegolrai przesgpstwo okrélone w art. 270 lub
286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, inspektor ten niezwtocznie powiadamia o tym organy powotane do
scigania przespstw.

7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o ktorym mowa w art. 37ae 2estddszto do nieprawidiowioi za-
grazajacych zyciu lub zdrowiu uczestnikow badania klinicznego inspektor ten niezwtocznie powiadamia o tym Prezesa
Urzedu.

8. W przypadku zgtoszenia do nowego badania klinicznego badacza, w stosunku do ktérego wyniki przeprowadzonej
inspekcji bada klinicznych, zawarte w raporcie z inspekcji baddinicznych, wskazaly naruszenie wymagBobrej
Praktyki Klinicznej, Prezes Ugdu informuje sponsora nowego badania klinicznego prowadzonego przez tego badacza
o dacie inspekcji badaklinicznych oraz podsumowaniu wynikéw inspekcji baddinicznych, uwzg¢dniajac poufnaé
danych dotyczcych badania klinicznego, ktore prowadzit badacz.

9. Obowagzek, o ktérym mowa w ust. 8, Prezes &dta wykonuje w okresie dwoch lat od dnia otrzymania raportu
z inspekgcji badaklinicznych.

10. Warunkiem vwdczenia badacza, o ktérym mowa w ust. 8, do nowego badania klinicznego jest przekazanie Preze-
sowi Urzdu cdwiadczenia sponsora, zionego w formie pisemnej, zawiegeggo zobowgzanie do przesytania raportéw
z wizyt monitorugcych grodek badawczy, w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne.

11. Raport z wizyt monitoragych grodek badawczy, w ktérym jest prowadzone badanie kliniczne, przekazuje si
nie rzadziej ni raz w miesicu przez caly okres trwania badania klinicznego.

Art. 37ad. 1. Prezes Urdu wprowadza informacje dotygze badania klinicznego do europejskiej bazy danych do-
tyczacej bada klinicznych.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, obejmwj szczegdIngi:
1) wymagane dane z wniosku o rozpgie badania klinicznego;
2) wszelkie zmiany dokonane w zimej dokumentaciji;
3) dat otrzymania opinii komisji bioetycznej;
4) oswiadczenie o zakixzeniu badania klinicznego;

5) informacje dotycace kontroli badania klinicznego przeprowadzonego zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicz-
nej.

3.9 Na uzasadniony wniosek fstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji
Lekow lub Komisji Europejskiej, Prezes 4du, dostarcza dodatkowych informacji dotyogch danego badania klinicz-
nego innych ni juz dostpne w europejskiej bazie danych.

143 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 ustawy, o ktérej mowa wénikuol..
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Art. 37ae¥ 1. Inspekaj bada klinicznych w zakresie zgodsa tych bada z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej przeprowadza Inspekcja Badalinicznych oraz wiéciwe organy pastw czionkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspekdjada klinicznych na podstawie upowsienia Prezesa Ugdu, zawierajcego
€O najmniej:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) o0znaczenie organu;

3) dat i miejsce wystawienia;

4) imie i nazwisko inspektora upowaionego do przeprowadzenia inspekcji oraz numer jego legitymadjicshe;;
5) oznaczenie podmiotu aiggo inspekg;

6) okrelenie zakresu przedmiotowego inspekcji;

7) wskazanie daty rozpogda i przewidywany termin zakezenia inspekciji;

8) podpis osoby udziekgej upowanienia;

9) pouczenie o prawach i obawkach podmiotu oljego inspekgj.

3. Inspekcja badaklinicznych mae by przeprowadzana przed rozpeciem badania klinicznego, w czasie jego
prowadzenia lub po jego zakezeniu, w szczegoélsoi jako czs¢ procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego lub po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. Inspekcja badeklinicznych mae by przeprowadzona:
1) zurzdu;

2)*9 na wniosek Komisji Europejskiej lub na skutek wnioskuseiteego organu pastwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub pastwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekéjikbinita-
nych przeprowadzanych wistwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubfiséwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawinity ré
ce medzy tymi pastwami w zakresie zgodga prowadzonych na ich terytorium badiinicznych z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) na wniosek wigiwych organdw péastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badeklinicznych, o ktérej mowa w ust. 4, @by przeprowadzana:
1) naterytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) na terytorium pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfséwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

3) na terytorium pastw innych nk wymienione w pkt 1 i 2.

6. Inspekcja badeaklinicznych, o ktorej mowa w ust. 4 pkt 2, moby koordynowana przez Europejskgencg
Lekow.

7. Inspektor Inspekcji BadaKlinicznych spetniadcznie nastpujace wymagania:

1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytut zawodowy magistra farmaciji albo tytut zawodowy uzyskany na
kierunkach studiow magych zastosowanie w wykonywaniu zadaynikajacych z realizacji inspekcji bad&linicz-
nych;

2) posiada wiedz w zakresie zasad i proceséw dog@mzrh rozwoju produktow leczniczych, badklinicznych, do-
puszczania do obrotu produktow leczniczych, w zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz prawodawstwa
dotyczicego bada klinicznych i udzielania pozwotena dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych jak réwnie
procedur i systemu przechowywania danych.

144 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 40 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
149 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 ustawy, o ktérej mowa wénikuol..
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8. Prezes Urdlu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorow Inspekcji BEtaicznych.

9. W przypadku konieczioi przeprowadzenia inspekcji badilinicznych, podczas ktérej niegihne jest posiadanie
przez inspektoréw szczegoélnej wiedzy, inne} okreslona w ust. 7 pkt 2, Prezes Ydu mae wyznaczy ekspertéw
o takich kwalifikacjach, aby wspdlnie z powotanymi inspektorami spetniali wymaganiacdieztto przeprowadzenia
inspekcji bada klinicznych. Do eksperta stosuje sidpowiednio ust. 2.

10. Inspektorzy oraz eksperci sbowhzani do zachowania poufém danych, udogpnianych im w toku inspekciji
bada klinicznych, jak rownie pozyskanych w zwiku z jej przeprowadzaniem.

11. Inspektor oraz ekspert sklagl@gwiadczenie o braku konfliktu intereséw ze sponsorem, badaczem lub innymi
podmiotami podlegagymi inspekcji bad& klinicznych oraz podmiotami edagcymi czilonkami grupy kapitatowej,
w rozumieniu przepis6w o ochronie konkurencji i konsumentéw, do ktoregynafmonsor lub badacz lub inny podmiot
podlegagcy inspekcji bad&klinicznych.

12. Gwiadczenie, o ktorym mowa w ust. 11, jest uwdgiane przez Prezesa Wdu przy wyznaczaniu inspektorow
lub ekspertéw do przeprowadzenia inspekcji badmicznych.

13. Inspektor oraz ekspert mpg szczegoélngci:

1) dokonywé inspekcji bada klinicznych: grodkéw badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, sie-
dziby sponsora, organizacji prowadej badanie kliniczne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne
z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego, w tym mawo wsgpu do wszystkich pomieszazev osrod-
kach badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne;

2) zadat przedstawienia dokumentacji i innych danych daiggeh badania klinicznego, w tym ewidencji badanych
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1;

3) zadat wyjasnien dotyczcych badania klinicznego oraz przedstawionej dokumentaciji.

14. Sponsor ma oboygdek zapewrd realizacg uprawnig inspektora i eksperta wynikgych z przeprowadzanej in-
spekcji bada klinicznych.

15. Prezes Urdlu informuje EuropejskAgencg Lekoéw o wynikach inspekcji bad&linicznych oraz udospnia Eu-
ropejskiej Agencji Lekdw, wikeiwym organom innych pestw czlonkowskich Unii Europejskiej lub véigiwym organom
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz komisji bioetycznej, ktéra wydata epmtym badaniu klinicznym, na ich uzasadniony wniosek,
raport z przeprowadzonej inspekcji baddinicznych.

16. Wyniki inspekcji bada klinicznych przeprowadzonej na terytorium innegagtaa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub pastwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczygugznawane przez Prezesa &fha.

17. Minister wt&ciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporadzenia, tryb i szczegdtowy zakres prowadzenia in-
spekcji bada klinicznych, uwzgtdniajac wytyczne Unii Europejskiej w sprawie baddinicznych.

Art. 37af.**® 1. Prezes Uralu wspétpracuje z KomigjEuropejsk, Europejsk Agencp Lekéw oraz wiaciwymi or-
ganami pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzania kontrddlifiada
nych.

2. Prezes Urdu maze wystpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji tbatiaicz-
nych w pastwie nielgdagcym paistwem cztonkowskim Unii Europejskiej lub fgmwem cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stsauimowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 37ag. Do bada klinicznych badanego produktu leczniczego w zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdzia-
le stosuje si przepisy o eksperymencie medycznym, o ktdrym mowa w rozdziale IV ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 37ah. 1.1*” Sponsor wyspuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego do Prezesa klim.

2. Przepis ust. 1 stosuje sakze do bada klinicznych weterynaryjnych dotygzych pozostakei badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego w tkankach i innych hadmicznych weterynaryjnych dotygeych zwierat, ktérych tkanki
lub produkty g przeznaczone do spgia.

146) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 41 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
1470 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 42 lit. a ustawy, o ktérej mowa wioidnal 2.
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3. Za ztaenie wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1, pobieramegdaty.

4. Badanie kliniczne weterynaryjne gma rozpoczé lub prowadzt po uzyskaniu pozwolenia Prezesa ¢dhz, je-
zeli stwierdzi,ze proponowane badanie kliniczne jest zgodne z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej.
Prezes Urgdu wydaje pozwolenie lub odmawia jego wydania w drodze decyzji.

5.1%9 prezes Urgdu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidenciji Baddinicznych badania klinicznego weterynaryjne-
go, ktére uzyskato pozwolenie Prezesaddrzalbo jego odmogy

6. Przywdz z zagranicy badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych oratuspiezigdnego do prowadzenia
bada klinicznych weterynaryjnych wymaga uzyskanigwiadczenia Prezesa Wdu, potwierdzajcego,ze badanie kli-
niczne weterynaryjne zostato wpisane do Centralnej EwidencjirBEtiaicznych orazze dany produkt lub spek jest
sprowadzany na potrzeby tego badania.

Art. 37ai.2*9 1. Inspekaj bada klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodciobada z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza Inspekcja Badaicznych.

2. Do inspekcji bada klinicznych weterynaryjnych stosujeesodpowiednio art. 37ae ust. 1-3, ust. 4 pkt 1, ust. 5
pkt 1 i ust. 7-12.

3. Inspektor oraz ekspert mpgy szczegoélngci:

1) dokonywa inspekcji bada klinicznych weterynaryjnych:soodkéw badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie
kliniczne weterynaryjne, siedziby sponsora, organizacji proyeajibadanie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub
innego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, w tym ma-
ja prawo wsgpu do wszystkich pomieszazev osrodkach badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne
weterynaryjne;

2) zada przedstawienia dokumentacji i innych danych dofggezh badania klinicznego weterynaryjnego;
3) zadat wyjasnien dotyczcych badania klinicznego weterynaryjnego oraz przedstawionej dokumentaciji.

4. Sponsor ma obowiek zapewrd realizacg uprawnidé inspektora oraz eksperta wynikaych z przeprowadzanej
inspekcji bada klinicznych weterynaryjnych.

5. Jeeli badanie kliniczne weterynaryjne zagaayciu lub zdrowiu zwiergt poddanych badaniu lub jest prowadzone
niezgodnie z protokotem badania klinicznego weterynaryjnego lub posiada znikamas¢ naukows Prezes Urgdu wy-
daje decyz:

1) nakazujca usungcie uchybi@ w okrelonym terminie lub
2) o0 zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo
3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.

6. Prezes Urdu wydaje decyzj o ktérej mowa w ust. 5, po przeprowadzeniu inspekcji badania klinicznego wetery-
naryjnego.

Art. 37aj. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem dstevyym do spraw rolnictwa oksé,
w drodze rozporgzenia:

1)  wzér wniosku, o ktérym mowa w art. 37ah ust. 1;

2)"9 tryb i szczegbtowy zakres prowadzenia inspekciji badimicznych weterynaryjnych w zakresie zgodeiotych ba-
dan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwdglajac rodzaj badanego produktu lecznicze-
go weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, zetakres prowadzonych baddinicznych weterynaryjnych;

3) sposob itryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Baginicznych w zakresie badanego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, uwzgidniajac w szczeg6lnéci dane objte ewidendi;

4)  wysokd¢ optat, o ktorych mowa w art. 37ah ust. 3, oraz spos6b ich uiszczaniagdmiagk naktad pracy zwzany
z dany czynndcia;

148) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 42 lit. b ustawy, o ktérej mowa wsnitoal 2.
149 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 43 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
150 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 44 lit. a ustawy, o ktérej mowa wioidnal 2.
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5)Y szczegélowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, w tym w szczégokmosob planowania,

prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowanianbklifsicznych weterynaryjnych oraz wymagania
dla podmiotow uczestnigzych lub ubiegajcych sé o przeprowadzenie batl&linicznych weterynaryjnych, mag
na wzgbdzie konieczn&t zapewnienia wikiwego przeprowadzania badklinicznych weterynaryjnych oraz ochro-
ng zdrowia zwierat.

Art. 37ak. W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie do przeprowadzania kladeznych weterynaryjnych

stosuje si przepisy ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zytiéidz. U. z 2013 r. poz. 856, z 2014 r. poz. 1794,
z 2015 r. poz. 266 oraz z 2016 r. poz. 1605 i 1948).

1)
2)

3)

Art. 37al. 1.1%% Przepis6w niniejszego rozdziatu nie stosugedsi nieinterwencyjnych badaw ktérych:
produkty leczniczegsstosowane w sposob okleny w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jestlok@ metoda leczenia, nie ngstje na podstawie pro-
tokolu badania, ale zatg od aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji
0 wiaczeniu pacjenta do badania;

u pacjentow nie wykonujeestadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy ze-
branych danych stosujecsnetody epidemiologiczne.

2159 Przepis6w niniejszego rozdziatu nie stosugedsi bada, o ktérych mowa w art. 36u.

Rozdziat 2b
Przepisy og6lne w sprawie dziatalnéi objetych zezwoleniami

Art. 37am. Przed podjciem decyzji w sprawie wydania zezwolenia organ wyalagezwolenie, zwany dalej ,orga-

nem zezwalajcym”:

1)

2)

maze wzywa& wnioskodawe do uzupetnienia, w wyznaczonym terminie, bragkej dokumentacji pawiadczajcej,
ze spetnia on warunki okilene przepisami prawa, wymagane do wykonywaniasidme]j dziatalnéci gospodarczej;

maze dokona kontrolnego sprawdzenia faktow podanych we wniosku o udzielenie zezwolenia w celu stwierdzenia,
czy przedsjbiorca spetnia warunki wykonywania dziatadnbgospodarczej objej zezwoleniem.

Art. 37an. 1. Przedsbiorca, ktéry zamierza poglj dziatalng¢ gospodarcz w dziedzinie podlegagej zezwoleniu,

moze ubiegéd si¢ 0 przyrzeczenie wydania zezwolenia, zwane dalej ,prein&g promesie ména uzaleni¢ udzielenie
zezwolenia od spetnienia warunkéw wykonywania dziakaingospodarczej objej zezwoleniem.

2. W posgpowaniu o udzielenie promesy stosuje [mizepisy dotyczce udzielania zezwate okrelonych przepisami

ustawy.

3. W promesie ustalagsokres jej wanaosci, z tymze nie mae on by krétszy nz 6 miesecy.

4. W okresie wanosci promesy nie mma odmowt udzielenia zezwolenia na wykonywanie dzialati@ospodar-

czej okrglonej w promesie, chyhaze:

1)
2)
3)
4)

ulegly zmianie dane zawarte we wniosku o udzielenie promesy albo

wnioskodawca nie spehit wszystkich warunkéw podanych w promesie, albo

wnioskodawca nie spetnia warunkéw wykonywania dziakginabjetej zezwoleniem, albo

jest to uzasadnione zagemiem obronn&i lub bezpieczéstwa pastwa lub innego wanego interesu publicznego.
Art. 37a0. 1. Zezwolenie wydaje sha czas nieoznaczony.

2. Zezwolenie meze by¢ wydane na czas oznaczony na wniosek przbisicy.

3% postpowanie o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, apteki ogéimuejoktb

punktu aptecznego lub pepbwanie o skrocenie czasu obgmjwania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej, apteki ogolnodaginej lub punktu aptecznego zawiesza wiprzypadku gdy wobec przegbiorcy zostato
wszczte posgpowanie, o ktébrym mowa w art. 127, art. 127b lub art. 127c, do wydania ostatecznej decyzji w tym post
powaniu.

15D W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 44 lit. b ustawy, o ktérej mowa wsnitoal 2.
12 Oznaczenie ust. 1 nadane przez art. 1 pkt 32 ustawy, o ktérej mowa émiadrio

1539 Dodany przez art. 1 pkt 32 ustawy, o ktérej mowa w éolita 1.

%9 Dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w kol 33.
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413 Zawieszenie pospowania dotyczy réwniepodmiotu, w ktérym wigcicielem, wspélnikiem, wspotwiaicie-
lem, cztonkiem organu jest osobedhca wigcicielem, wspolnikiem, wspotwdaicielem, cztonkiem organu przeelsior-
cy, wzgkdem ktorego wszegze zostato pogpowanie, o ktérym mowa w art. 127, art. 127b lub art. 127c, do wydania osta-
tecznej decyzji w tym pogbowaniu.

Art. 37ap. 1. Organ zezwalagy cofa zezwolenie, w przypadku gdy:

1) wydano prawomocne orzeczenie zakazeijprzedsibiorcy wykonywania dziatalngi gospodarczej objej zezwole-
niem;

2) przedsibiorca przestat spetriavarunki okrélone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziadeirgos-
podarczej okrdonej w zezwoleniu;

3) przedsibiorca nie usust, w wyznaczonym przez organ zezwataj terminie, stanu faktycznego lub prawnego nie-
zgodnego z przepisami prawa regatyimi dziatalng¢ gospodarcz objeta zezwoleniem.

2. Organ zezwalagy maze cofra¢ zezwolenie w przypadkach oklenych przepisami ustawy.

Art. 37ar. Przedsjbiorca jest obowsizany zgtasza organowi zezwalapemu wszelkie zmiany danych okiene
w zezwoleniu.

Art. 37as. Przedsgbiorca, ktéremu cofgto zezwolenie z przyczyn, o ktérych mowa w art. 37ap ust. zemponow-
nie wystpi¢ z wnioskiem o wydanie zezwolenia w takim samym zakresie niesniez@iz po uptywie 3 lat od dnia wyda-
nia decyzji o cofniciu zezwolenia.

Art. 37at.”® 1. Organ zezwalagy jest uprawniony do inspekgiji lub kontroli dziatalnbgospodarczej, na ki$zo-
stalo wydane zezwolenie.

2. Czynndci w zakresie inspekcji oraz czyniwo kontrolne przeprowadzagsna podstawie upowaienia wydanego
przez organ zezwalgy.

3. Osoby upowanione przez organ zezwaday do dokonywania inspekcji lub kontrof aprawnione do:

1) wsepu na teren nieruchorid, obiektu, lokalu lub ich ¢Zci, gdzie jest wykonywana dziataléiogospodarcza obija
zezwoleniem, w dniach i w godzinach, w ktérych jest wykonywana lub powirinaydonywana ta dziatalrio;

2) zadania ustnych lub pisemnych w§iaen, okazania dokumentow lub innychsnékow informacji oraz udogpnienia
danych majcych zwizek z przedmiotem inspekcji lub kontroli;

3) badania dokumentow odnasygch s¢ do przedmiotu inspekciji lub kontroli;

4) pobierania, w ramach inspekgcji lub kontroli, prébek produktdow leczniczych, w celu przebadania ich, przez upowa
niorg jednostlk.

4. Organ zezwalafy maze wezwag przedstbiorce do usuncia, w wyznaczonym terminie, stwierdzonych w toku
inspekcji lub kontroli uchybi@

5. Organ zezwalagy maze upowani¢ do dokonywania inspekcji lub kontroli, o ktérych mowa w ust. 1, inny organ
administracji wyspecjalizowany w przeprowadzaniu inspekcji lub kontroli danego rodzaju dZeitalfraepisy ust. 2—-4
stosuje si odpowiednio.

6. Organ zezwalagy jest uprawniony do przeprowadzenia niezapowiedzianej inspekcji lub kontroli dZietaospo-
darczej, na ktarzostatlo wydane zezwoleniez@h stwierdzi,ze istnieje podejrzenie nieprzestrzegania wymogowstaech
w ustawie.

7. Jeeli w nastpstwie inspekcji lub kontroli u przedsiorcy zajmugcego s¢ obrotem hurtowym lub wytwarzaniem
produktéw leczniczych organ zezwaley stwierdzi,ze kontrolowany nie przestrzega procedur Dobrej Praktyki Dystrybu-
cji lub Dobrej Praktyki Wytwarzania, informacje o ich nieprzestrzeganiu wprowadza flmweaunijnej bazy danych.

Art. 37au.”*® Do kontroli lub inspekcji dziatalrioi gospodarczej przedsiiorcy, o ktérej mowa w art. 38, art. 38a,
art. 51b, art. 70, art. 73a, art. 74 i art. 99, stosyj@riepisy rozdziatlu 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzia-
talnosci gospodarczej.

159 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 33 ustawy, o ktérej mowa wénikuol..
1%6) Dodany przez art. 35 pkt 2 ustawy wymienionej jako pierwsza wsodao11; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawy,
o ktorej mowa w odrémiku 6.
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Rozdziat 3
Wytwarzanie i import produktéw leczniczych

Art. 38.2*" 1. Podgcie dziatalnéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego wymaga
uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

2. Organem wigciwym do wydania, odmowy wydania i cofuia, a takke zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub im-
port produktu leczniczego jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wydajévziadczenie, o ktérym mowa w art. 47a ust. Zejepodmiot odpo-
wiedzialny wysipit z wnioskiem:

1) o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 lub 2a lub
2) 0 zmiag pozwolenia w zakresie zmiany miejsca wytwarzania w kraju trzecim, lub

3) o wydanie certyfikatow w przypadku, gdy produkt leczniczy jest sprowadzany na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej z kraju trzeciego

— na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gltéwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego, po przedstawieniu przez wnioskodawwierzytelnionej kopii zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez
wiasciwy organ w pastwie, w ktérym produkt leczniczy jest wytwarzany.

4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje &a@aéwiadczenia, o ktérym mowa w art. 47a ust. 1, Prezesowi
Urzedu, na jego wniosek.

5. Inspekg}, o ktorej mowa w ust. 3, przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farma-
ceutycznego na koszt podmiotu wniogiagigo o wydanie raportu, o ktdrym mowa w art. 10 ust. 5, albeiadczenia,
0 ktorym mowa w art. 47a ust. 1.

6. Przepiséw ust. 3-5 nie stosuje wi odniesieniu do pstw cztonkowskich Unii Europejskiej, fistw czionkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
oraz krajéw trzecich magych réwnowane z Ung Europejsk wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i rownang
system inspekcji.

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza informacje o wydanych zezwoleniach na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

8. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wspotpracuje z Européjglencp Lekow w zakresie planowania i przepro-
wadzania inspekcji, o ktérej mowa w ust. 3, oraz koordynowania inspekcji w krajach trzecich.

Art. 38a.2%9 1159 podjcie wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, o ktérych mowa w art. 2 roz-
porzdzenia 1394/2007, wymaga zgody Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, wydawanej w drodze decyzji. Decyzja
jest wydawana po stwierdzeniu, na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gtow-
nego Inspektoratu Farmaceutyczneg®,podmiot ubiegafy sk o jej wydanie spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wy-
twarzania.

2. Wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, niezentrwa diuzej niz 90 dni, licac od dnia zlaenia wniosku przez
wnioskodawe.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 2, ulega zawieszenialij@niosek wymaga uzupeienia.

419 Do wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej stogugglgowiednio art. 42 ust. 1 pkt 1, 3,
6-8.

4a® Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego sprawdza, przez przeprowadzanie
inspekcji, ktorych cgstotliwos¢ jest okrélana w oparciu o analzryzyka, czy wytworca produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, o ktdrych mowa w art. 2 rozpdzenia 1394/2007, wypetnia obazki wynikajace z ustawy.

157 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa wéodap6.

1%8) Dodany przez art. 11 pkt 45 ustawy, o ktérej mowa w énika 12.

159 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikuo6.
160) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéndao6.
161 Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w édika 6.
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5. Za wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, pobierana jest opfata, ktéra stanowi dochei Ipaicstwa. Wyso-
kos¢ optaty nie mae by wyzsza nk siedmiokrotné¢ minimalnego wynagrodzenia za pgackreslonego na podstawie
przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za grac

5al%? Optaty okrélonej w ust. 5 nie pobieraesbd podmiotéw posiadagych pozwolenie, o ktérym mowa w art. 26
ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkarglown@z. U.
z 2015r. poz. 793, 1893 i1991), podejguych wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, o ktdrych
mowa w art. 2 rozpogzlzenia 1394/2007.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanegdniagg!
w szczegOInéci rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania;

2) wysokd¢ i sposéb pobierania optaty, o ktérej mowa w ust. 5, wdzghjac zakres wytwarzania.

Art. 38b.%%® Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktéw leczniczych nie jest wymagane w przypadku
wykonywania czynn&i polegajcych na przygotowaniu badanego produktu leczniczego praedem lub zmiany opa-
kowania, gdy czynnii te  wykonywane wyicznie w podmiotach udzietgjych swiadczeé zdrowotnych, w rozumieniu
art. 3 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta przez lekarzy, lekarzy
dentystéw, farmaceutow, technikow farmaceutycznychegimedrki lub potane, a badany produkt leczniczy jest przezna-
czony wyhcznie do aycia w tych podmiotach.

Art. 39.1%9 1. Wnioskodawca ubieggiy sk o zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego sktada,
w postaci pisemnej lub elektronicznej, wniosek o wydanie zezwolenia, ktéry zawiera:

1) firmg oraz adres i miejsce zamieszkania albo dilwnaz adres i siedzgbpodmiotu ubiegajcego s¢ 0 zezwolenie,
z tymze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna proyeaddziataliné¢ gospodarcy, zamiast adresu
i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziafafjuspodarczej, jli jest inny ni adres
i miejsce zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego RejestradSwego albo @wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
i Informaciji o Dziatalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON,;

3) okrelenie rodzaju i postaci farmaceutycznej produktu leczniczego;

4) okrelenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego lub miejsca prowadzenia dZeitalnpakresie importu pro-
duktu leczniczego;

5) okrelenie zakresu wytwarzania lub importu produktu leczniczego.

2. Do wniosku o wydanie zezwolenia gicta s¢ Dokumentagj Gtowna Miejsca Prowadzenia Dziatalfm spora-
dzory zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz #aiwierajca nazw, dawle i posta farmaceutycza
wytwarzanych lub importowanych produktéw leczniczych.

3. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego wydaj@asiczas nieokény po stwierdzeniu
przez Pastwowy Inspekcg Farmaceutyczy ze podmiot ubiegafy si 0 zezwolenie spetniadznie nasipujace wymaga-
nia:

1) dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami oraadeeniami technicznymi i kontrolnymi nieginymi do wytwarza-
nia lub importu, kontroli i przechowywania produktow leczniczych;

2) zatrudnia OsapWykwalifikowang.

4% Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniazimmsé ztozenia wniosku o wydanie albo zmiamezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego, w postaci elektronicznej g@groctwemsrodkéw komunikacji elektro-
nicznej. Wniosek opatrujegskwalifikowanym podpisem elektronicznym.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, g@jna wzgédzie rodzaj i zakres wytwarzania, azakzapewnienie
odpowiedniej jakéci produktu leczniczego i substancji czynnej;

162 Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. d ustawy, o ktérej mowa w énika 6.

163 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa wéoidap6.

164 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 1 ustawy z dnia 5mi&e016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej
(Dz. U. poz. 1579), ktéra wesztaaycie z dniem 7 palziernika 2016 r.
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2) wymagania, jakie powinna speldi®@soba Wykwalifikowana, w tym jej wyksztalcenie orazwiadczenie zawodo-
we, majc na uwadze prawidtowe wykonywanie przez sihowgzkow;

3) wzo6r wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych oraz wykaz dokumentow
dofgczanych do wniosku, uwzglniajgc rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania i importu produktu
leczniczego olgity zezwoleniem;

4)  wzbr wniosku o zmianzezwolenia na wytwarzanie lub import produktow leczniczych, walpifjac dane dotycre
Zmian oraz zapewnienie przejrzystotego wniosku.

Art. 40.1%® Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego zawiera:

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo dioraz adres i siedzgbwytwoércy lub importera produktow leczni-
czych, z tymze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna proyeaddziatalné¢ gospodarcz zamiast
adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dgéalgbspodarczej, jeli jest inny nk
adres i miejsce zamieszkania;

2) okrelenie miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziateime zakresie importu produktu leczniczego;
3) rodzaji postafarmaceutyczmproduktu leczniczego;
4) szczego6towy zakres wytwarzania lub importu produktu leczniczegty agizwoleniem;

5) numer zezwolenia oraz g¢gego wydania.

Art. 41. 1.1%® Whnioski o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego rozpagrujeest
minie 90 dni, licac od dnia zlaenia wniosku przez wnioskodagvc

2. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega zawieszenialij@niosek wymaga uzupeienia.

3.1 Wnioski o zmiag zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego rozpateuye tsrminie 30 dni
od dnia zlgenia wniosku; w uzasadnionych przypadkach termitemdec przedizeniu, nie dizej jednak nt o 60 dni;
przepis ust. 2 stosujeggddpowiednio.

419 7a zigzenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo @ zenian
zwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego jest pobierana opfata, ktéra stanowi do¢htdpastwa.

4al®" Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniazlimmsé ztozenia wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1 i 3,
w postaci elektronicznej za frednictwemsrodkéw komunikacji elektronicznej. Wniosek opatruje kivalifikowanym
podpisem elektronicznym.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia okék, w drodze rozporazenia, wysok& isposob pobierania opfat,
o ktérych mowa w ust. 4, uwzginiajac w szczegoélnii, ze wysokd¢ oplat nie mae by wyzsza ni siedmiokrotnéé
minimalnego wynagrodzenia za pgaukreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu zg, @aake
zakres wytwarzania i importu.

Art. 41a.29 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Rejestr Wytwércow i Importeréw Produktéw Leczni-
czych.

2. Rejestr, o ktdrym mowa w ust. 1, jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.
3. W rejestrze, o ktbrym mowa w ust. 4 ,pszetwarzane:

1) nazwa (firma), adres oraz numer identyfikacji podatkowej (NIP), z&takimer REGON wytworcy lub importera
produktéw leczniczych;

2) adres oraz unikalny identyfikator miejsca wytwarzania i kontroli produktow leczniczych, miejsca prowadzenia dzia-
talnosci gospodarczej w zakresie importu produktéw leczniczych;

3) numer zezwolenia na wytwarzanie, import lub dystrypsapstancji czynnych, oraz ¢geégo wydania.

4. Administratorem systemu dla rejestru, o ktérym mowa w ust. 1, jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

169 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithos.

166) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéniknob.

167 Dodany przez art. 1 pkt 10 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éuilka 6; w brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 2 ustawy, o ktérej
mowa w odnéniku 164.

168) Dodany przez art. 6 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w kol 43.
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5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 2, jest
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

Art. 42. 1% Do obowizkéw wytworcy lub importera produktéw leczniczych rigte

1) wytwarzanie lub import jedynie produktow leczniczych w zakresietyrhjzezwoleniem, o ktérym mowa w art. 40,
z wyjatkiem przypadkéw okrdonych w art. 50;

2) dystrybucja produktéw leczniczych wytworzonych lub importowanych:

a) przedsibiorcy prowadzcemu obrét hurtowy produktami leczniczymi wyznie w miejscu wskazanym w zezwo-
leniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

b) podmiotom leczniczym wykomagym dziatalné¢ lecznica w rodzaju stacjonarne i calodoboweiadczenia
zdrowotne, w tym szpitalom;

c)'"?jednostkom organizacyjnym publicznej by krwi, o ktérych mowa wart. 4 ust. 3 pkt2 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej ghie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z 2016 r. poz. 823), w zakresie pro-
duktéw krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratéw czynnikéw krzejanoraz desmopresyny na po-
trzeby realizacji zamowienia, o ktorym mowa w art. 27 ust. 3 tej ustawy;

3) zawiadamianie na gnie Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, co najmniej 30 dnismiegeo zamierzonej
zmianie dotycgcej warunkow wytwarzania lub importu produktu leczniczego, a zwtaszcza niezwtoczne zawiadamia-
nie o koniecznéci zmiany Osoby Wykwalifikowanej;

4) przesytanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego:

a) aktualnej Dokumentacji Gtownej Miejsca Prowadzenia Dziataln® ktorej mowa w wymaganiach Dobrej
Praktyki Wytwarzania,

b) aktualnej petnej listy wytwarzanych lub importowanych produktéw leczniczych po otrzymaniu zawiadomienia,
o ktérym mowa w art. 46 ust. 1, albo na#lezadanie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

5) przechowywanie probek archiwalnych produktow leczniczych w warunkacklakyreh w pozwoleniu, przez okres
diuzszy o jeden rok od daty waosci produktu leczniczego, nie krdocej jednak tizy lata;

6) udostpnianie inspektorom do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w celu przeprowadzenia
inspekcji pomieszcze w ktérych jest prowadzona dziatakdon zakresie wytwarzania lub importu produktu leczni-
czego, dokumentacji i innych danych dotyoych wytwarzania lub importu produktu leczniczego, adakmali-
wienie pobrania prébek produktéw leczniczych do lhigekosciowych, w tym z archiwum;

7) umaliwianie Osobie Wykwalifikowanej wykonywania obayzkéw, w tym podejmowania niezalgych decyzji
w ramach uprawniewynikajacych z ustawy;

8) stosowanie wymagaDobrej Praktyki Wytwarzania;

9) stosowanie jako materiatow wgjowych przeznaczonych do wytwarzania produktu leczniczeggcanyie substancji
czynnej, ktora:
a) zostata wytworzona zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania,
b) byfa dystrybuowana zgodnie z DalRraktyky Dystrybucyjm substancji czynnych;

10) sprawdzenie, czy wytworcy i dystrybutorzy substancji czynnej wykorzystywanej w procesie wytwarzania produktu
leczniczego przestrzegayvymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania i wymagéDobrej Praktyki Dystrybucyjnej sub-
stancji czynnych, przez przeprowadzanie audytow u wytworcéw i dystrybutorow substancji czynnej, samodzielnie lub
na podstawie umowy z podmiotem niezalgm zarowno od wytwarcy lub importera produktow leczniczych ziecaj
cych audyt, jak i od wytwércy lub dystrybutora substancji czynnej, u ktorydhido przeprowadzony audyt;

11) zapewnianie, w oparciu o ogetyzyka, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 51b ust. 13kt 3,
substancje pomocnicze przeznaczone do wytwarzania produktow leczniczych zostaly wytworzone zgodnie z Dobr
Praktylg Wytwarzania substancji pomocniczych;

169 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithos.
179 Dodana przez art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publiciejlsiui oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 823), ktéra wesztamycie z dniem 11 wrzmia 2016 r.
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12) informowanie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego oraz podmiotu odpowiedzialnego, a w przypadku importu
réwnolegtego take posiadacza pozwolenia na taki import, adyan podejrzeniu lub stwierdzenize produkty lecz-
nicze obgte zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego zostaly sfalszowane;

13) sprawdzanie autentyczuodi jakosci substancji czynnej i substanciji pomocniczych przeznaczonych do wytwarzania
produktu leczniczego;

14)" tworzenie i zaradzanie systemem baz, w ktérymsszawarte informacje dotyczace zabezpiecae umozliwia-
jacych weryfikacje autentyczndci i identyfikacji produktow leczniczych, zgodnie z wymogami okréonymi
w aktach delegowanych przygtych na podstawie art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

1al"® Wytwérca lub importer produktéw leczniczych seauzyskiwa substangj czynny:

1) z krajow trzecich, pod warunkiem posiadania wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcéw, Importeréw oraz Dystrybu-
toréw Substancji Czynnych, jako importer substancji czynnej lub

2) od podmiotow wpisanych do:
a) Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substanciji Czynnych lub

b) rejestru prowadzonego przez yamvy organ pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, fiswa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym albo pgstwa, ktére zawarto porozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekcjistweEm cztonkow-
skim Unii Europejskiej lub pastwem czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strory umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym evepp siedzile

— po sprawdzeniue podmiot jest wpisany do wieiwego rejestru.

2. Przy wytwarzaniu produktu leczniczego, ze stosowaniem jako wyroBuiewgego ludzkiej krwi, wytwérca obo-
wigzany jest:

1) podejmowa wszystkie niezbdnesrodki w celu zapobiegania przekazywania choréb zajeh;

2) przestrzegaustalé przyjetych w Polskiej Farmakopei lub w farmakopeach uznawanychastywach cztonkowskich
Unii Europejskiej;

3) przestrzegaw zakresie selekcji badania dawcow krwi zateRady Europy Bwiatowej Organizacji Zdrowia;

4) wywa jedynie krwi pochodzcej od oséb, ktérych stan zdrowia zostat ékmey zgodnie z odibnymi przepisami.
3. (uchylony}™

Art. 42a."¥ 1. Zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, nie mphyé¢ usuwane,
zmieniane lub zakrywane catkowicie lub cgciowo, chybaze g spetnione 4cznie nastpujace warunki:

1) przed calkowitym lub cz$ciowym usunigciem, zmiam lub zakryciem zabezpiecz# wytworca upewnit sk, ze
produkt jest autentyczny i nienaruszony;

2) wytworca spetnia wymagania okrélone w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE przez zagpowanie zabezpie-
czeh réwnowaznymi zabezpieczeniami pod wzghHem mazliwosci weryfikacji autentycznosci, identyfikacji
i wskazania na naruszenie opakowania w przypadku préby ich usuetia;

3) wytwdrca dokonuje zasapienia zabezpieczenia bez otwierania opakowania bezpedniego;

4) zastpowanie zabezpiecze jest przeprowadzane przez wytwore zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

171 Wejdzie wzycie po uplywie 3lat od dnia opublikowania aktéw delegowanych, o ktdrych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodekscegdngisdo
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 64.zzp@; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).

172 Dodany przez art. 1 pkt 11 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éxika 6.

179 Przez art. 1 pkt 11 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w Glitai 6.

179 Dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktdrej mowa w éiika 6; wejdzie wzycie po uptywie 3 lat od dnia opublikowania aktéw
delegowanych, o ktérych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odaosgo s do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311
z 28.11.2001, str. 67, z pd. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).
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2. Zabezpieczenia uwza sk za réwnowazne z zabezpieczeniami, o ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy
2001/83/WE, jeeli spetniajg tacznie nasgpujace warunki:

1) s zgodne z wymogami okrélonymi w aktach delegowanych przygtych zgodnie z art. 54a ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE;

2) réwnie skutecznie umaliwiaj a weryfikacje autentyczndci i identyfikacje produktow leczniczych, a w przypadku
proby usuniecia — réwnie skutecznie wskazuj na naruszenie opakowania produktéw leczniczych.

3. Zaskpowanie zabezpiecae podlega sprawdzeniu podczas inspekcji przeprowadzanych przez inspektoréw
do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

4. Wytworce oraz importera produktdw leczniczych, atake podmiot dokonujacy czynndci okreslonych
w ust. 1 uznaje s za producenta w rozumieniu art. 444§ 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny
(Dz. U. z 2016 r. poz. 380, 585 i 1579).

Art. 43.77® 1. Gldwny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na wytwarzanie lub import pro-
duktu leczniczego, gdy wytwdrca lub importer produktu leczniczego przestat wypelmaviazki okreslone w art. 39
ust. 3 pkt 1iart. 42 ust. 1 pkt 1 i 6 oraz ust. 2 lub wymaganiglokeew wydanym zezwoleniu.

2. Zezwolenie mze by¢ cofniete w przypadku naruszenia przepiséw art. 42 ust. 1 pkt 2-5 lub 7-13.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia PrezesadUrpraz ministra wikgiwego do spraw zdrowia
o cofnkciu zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Art. 44. (uchylony)
Art. 45. (uchylony)

Art. 46.17® 1. Przeprowadzag inspekoj, inspektor do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutyczne-
go, w ods¢pach nieprzekraczgjych 3 lat, sprawdza, czy wytwoérca lub importer produktu leczniczego spadbiayvigzki
wynikajagce z ustawy; o terminie rozpagza inspekcji wytwoérca lub importer produktu leczniczego jest zawiadamiany co
najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1, inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego spadza raport zawieragy oping o spetianiu przez wytwogdub importera produktu leczniczego
wymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania; raport jest dostarczany wytwércy lub importerowi produktu leczniczego,
u ktérego przeprowadzono inspekcj

3. W przypadku powztia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach wytworcy lub importera produktu leczniczego
powodupcych zagraenie dla jakéci, bezpieczéstwa stosowania lub skuteczieo wytwarzanych lub importowanych
przez niego produktow leczniczych Gtowny Inspektor Farmaceutycznydzarziorang inspekcg miejsca wytwarzania
lub miejsca prowadzenia dziatakwd w zakresie importu produktu leczniczego bez uprzedzenia; z przeprowadzonej in-
spekcji doranej sporadza s¢ raport, ktéry jest dostarczany wytworcy lub importerowi produktu leczniczego, u ktérego
przeprowadzono inspekgj

4. Inspeka, o ktérej mowa w ust. 1, Gtdwny Inspektor Farmaceutycznysdaez rowni¢ na wniosek wigciwego
organu pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfséwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekéw lub Komisji Euro-
pejskiej.

5. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosekseWgego organu pastwa czlonkowskiego Unii Europejskiej,
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekdéw lub Komisji EuropejskiepemmzeprowadZi inspekcg warunkow
wytwarzania produktu leczniczego u wytworcy produktéw leczniczych prawade odpowiednio dziatal§é na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej lub w kraju trzecim.

6. Na podstawie ustalénspekcji, o ktérych mowa w ust. 1, 3 i 5, w zakresie podmiotu proygadp dziatalné na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu ochrony ludzi oraz zgliggzzed produktami leczniczymi nieodpowiagiaj
cymi ustalonym wymaganiom jakgiowym, bezpieczgstwa stosowania lub skutecZoblub w celu zapewnieniage pro-
dukty lecznicze &dg wytwarzane zgodnie z ustawGtowny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzjizanastrzy-
maé wytwarzanie lub import produktu leczniczego catkowicie albo do czasueagustwierdzonych w raporcie uchyhie

179 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.
178 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.
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7. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia ministrascileego do spraw zdrowia oraz Prezesa ¢dwz
0 podgciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 6.

8. Jereli wyniki inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 i 5, potwiegdspetnianie przez wytwogdub importera produktu
leczniczego wymagaDobrej Praktyki Wytwarzania, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje, w terminie 90 dni od dnia
zakaiczenia inspekcji, Zaviadczenie stanowte certyfikat potwierdzagy zgodné¢ warunkéw wytwarzania lub importu
produktu leczniczego z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

9. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwiocznie infoentasjydaniu zé&wiadczenia, o ktdrym mowa
w ust. 8, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

10. Jeeli w nastpstwie inspekcji, o ktérych mowa w ust. 1, 3 i 5, zostanie stwierdzenaytwoérca lub importer
produktéw leczniczych nie spetnia wymadaobrej Praktyki Wytwarzania, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza
niezwlocznie tak informacg do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz cofa certyfikat potwigoyzapetnianie
wymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania, jeli wytwdrca lub importer ten certyfikat posiada.

Art. 47. 1. Wytworca, eksporter lub organ uprawniony w sprawach dopuszczenia do obrotu w kraju imparera mo
wystapi¢ z wnioskiem do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydameadazenia stwierdzagego,ze wytwdrca
produktu leczniczego posiada zezwolenie na wytwarzanie danego produktu leczniczego.

2. Z&wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, powinng lzgodne z formularzami prayymi przezSwiatows Organi-
zacg Zdrowia.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, gcty¢ nalezy:
1) Charakterystyk Produktu Leczniczego,jeli wytworca jest podmiotem odpowiedzialnym;

2) wyjasnienia dotycace braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotelijerytwdrca go nie posiada.

Art. 47a.*" 1. Wytwoérca lub importer produktéw leczniczych raowyshpi¢ do Gldwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydagwgiaziczenia stanowtedo certyfikat potwierdzagy
spetnianie wymagaDobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Jeeli wyniki inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1, potwiegdgpetnianie wymagaDobrej Praktyki Wytwarzania,
Giowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje, w terminie 90 dni od dnianzakaia inspekcji, Zaviadczenie, o ktorym
mowa w ust. 1.

3. Gltowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwltocznie infoemmeyydaniu albo odmowie wydania za-
$wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

4. Jeeli w nastpstwie inspekcji, o ktdrej mowa w ust. 1, zostanie stwierdzomeyytworca lub importer produktéw
leczniczych nie spelnia wymageDobrej Praktyki Wytwarzania, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza nie-
zwlocznie tak informacg do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz cofa certyfikat potwigoyzspetnianie wy-
maga Dobrej Praktyki Wytwarzania, teli wytwoérca lub importer ten certyfikat posiada.

5178 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniaztimmsé ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, w postaci
elektronicznej za piwednictwemsrodkéw komunikacii elektronicznej. Wniosek opatruje kwalifikowanym podpisem
elektronicznym.

6. Inspekcja, o ktérej mowa w ust. 1, jest przeprowadzana na koszt wytworcy lub importera produktow leczniczych,
ubiegajcych s¢ 0 wydanie z&wiadczenia.

Art. 47b.7" 1. Wplywy z tytutu kosztéw przeprowadzenia inspekcji, o ktérych mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 3
i art. 47a ust. 1, stanogwdochdd budetu pastwa.

2. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 3 i art. 47a ust. 13 &spghyj
podr&y, pobytu i czasu pracy oraz czysnbzwiazanych z przeprowadzaniem inspekcji przez inspektora do spraw wy-
twarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty cgirjadnego inspektora do spraw wytwarzania Gtow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego nie grpygekroczy:

1) 6000 zt — za kaly dzieh inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) 12000 zt - za kaly dzieh inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

1 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 ustawy, o ktérej mowa wénikuo6.
178 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa wénikuo164.
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3. Minister wigciwy do spraw zdrowia okék, w drodze rozpormzenia, wysokét i sposob pokrywania kosztéw prze-
prowadzenia inspekcji, o ktérych mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 3 i art. 47a ust. i¢ kiempkladem pracy zwranej
z wykonywaniem danej czyném i poziomem kosztow ponoszonych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Art. 47c. (uchylony)}™

Art. 48. 1. Osoba Wykwalifikowana jest odpowiedzialna za stwierdzeniéwipdczenie ze:*%

1) w przypadku produktéw leczniczych wytworzonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskigjla- $&ria produktu
leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz z wymaganidomnyokire
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) w przypadku produktu leczniczego pochgmégo z importu, bez wzglu na to, czy produkt zostat wytworzony
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczyida karia produktu leczniczego zostata
poddana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej petnej analizigqgamkeej i ilosciowej, przynajmniej w odniesieniu
do wszystkich substancji czynnych, oraz innym testom i badaniom koniecznym do zapewniesiapjaiduktow
leczniczych zgodnie z wymaganiami okosaymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

218D Serie produktéw leczniczych, ktére przeszty komtwljednym z pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, gswytgczone z analiz oraz innych testow i bada ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,z@i znajdup sie
w obrocie w jednym z psstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczysiiijestato przedtoone swiadec-
two zwolnienia serii podpisane przez Osaldykwalifikowang.

2a%W przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w patwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Osoba Wykwalifikowana zapewniae zabezpieczenia,
o ktorych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, zostaty umieszczone na opakowaniu.

31w przypadku produktéw leczniczych importowanych z krajéw trzecich Osoba Wykwalifikowareaodsgpié
od przeprowadzenia ich analiz oraz innych testéw i baol&torych mowa w ust. 1 pkt 2,zgli zostaly dokonane w kraju
eksportugcym oraz po zweryfikowaniu u Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, czy kraj pochodzenia tego produktu
znajduje s na liscie krajéw, z ktérymi Unia Europejska dokonata odpowiednich uzgadi@pewniajcych, ze wytworca
produktéw leczniczych spetnia co najmniej takie wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, jalizkgee w Unii Europej-
skiej.

4189\ kazdym przypadku, gdy seria produktu leczniczego jest zwalniana do obrotu, Osoba Wykwalifikowana jest
obowizana zéwiadczy, ze spetnia ona wymagania oki@ne w ust. 1.

5. Dokument, o ktdrym mowa w ust. 4, must lpyzechowywany przez okres dazy o rok od terminu waosci pro-
duktu leczniczego, ale nie krétszy miec lat, i udos¢pniany Inspekcji Farmaceutycznej na#tazadanie.

Art. 49. (uchylony)®

Art. 50.%) 1. Podmiot odpowiedzialny, wytwérca lub importer produktu leczniczege mawrzé umowe 0 wytwa-
rzanie lub import produktéw leczniczych z innym wytwpiab importerem produktéw leczniczych speta@im wyma-
gania okrélone w ustawie. Umowo wytwarzanie lub import produktéw leczniczych zawierars pémie pod rygorem
niewaznosci.

2. Kopk umowy, o ktérej mowa w ust. 1, z vggzeniem danych dotygeych sposobu i warunkéw finansowania oraz
rozliczenia umowy, podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importer produktu leczniczego przesyta niezwtocznie Giow-
nemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

179 przez art. 1 pkt 16 ustawy, o ktérej mowa w dahila 6.

180 wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 lit. a ustawy, o ktérej mowasmiladéo

18D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 lit. b ustawy, o kt6rej mowa wéniknob.

182 Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éuilka 6; wejdzie wzycie po uplywie 3 lat od dnia opublikowania
aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odaosgo s do produktdéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311
z 28.11.2001, str. 67, z prd. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).

183 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 lit. d ustawy, o ktérej mowa wéniknob.

189 Przez art. 1 pkt 18 ustawy, o ktérej mowa w dahila 6.

189 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 ustawy, o ktérej mowa wénikuo6.
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3. Umowa okréla obowazki stron w zakresie zapewniania jakp a take wskazuje OsagbWykwalifikowans odpo-
wiedzialrg za zwolnienie serii. Zakres umowy powinien¢lggodny z zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego posiadanym przez przyjpuggo zlecenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

4. Wytworca lub importer produktu leczniczego przyjgayjzlecenie na wytwarzanie lub import produktu lecznicze-
go na podstawie umowy nie @ zlecg wytwarzania lub importu tego produktu innym podwykonawcom bez zgody za-
mawiapcego wyraonej na pimie; do podwykonawcy stosujessidpowiednio ust. 1-3.

Art. 51.%% Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nie zwalnia od odpowiédizialno
karnej lub cywilnej zwizanej ze stosowaniem produktu leczniczego.

Art. 51a.% Przepisy niniejszego rozdziatu stosujergiwniez do:
1) produktdw leczniczych przeznaczonych aggnie na eksport;

2) produktéw leczniczych weterynaryjnych, z yg#geniem przepisow art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, pkt 10-13 i ust. 1a,
art. 42a oraz art. 48 ust. 2a;

3) czsciowo przetworzonych materiatdw, ktore maigm poddane dalszym etapom wytwarzania (produktyqznie);
4) produktow, ktore przeszty wszystkie etapy produkcji, zitkigm kaicowego pakowania (produkty luzem);

5) badanych produktdw leczniczych, z wggeniem przepisOw art. 38a, art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, pkt 10-13 i ust. 1a,
art. 42a oraz art. 48 ust. 2a;

6) surowcow farmaceutycznych przeznaczonych do ggpania lekow recepturowych i aptecznych.

Rozdziat 38
Wytwarzanie, import i dystrybucja substancji czynnej

Art. 51b. 1. Podgcie dziatalnéci gospodarczej w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzia-
talnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej wymaga uzyskania wpisu do
Krajowego Rejestru Wytworcdw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, o ktérym mowa w art. 51c ust. 1.

2. Organem wigkiwym do dokonania wpisu, odmowy dokonania wpisu, zmiany wpisu lub digkia z Krajowego
Rejestru Wytwércéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

3. Obowizek uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytwércédw, Importerow oraz Dystrybutorow Substanciji
Czynnych dotyczy wyicznie podmiotéw prowadeych dziatalné¢, o ktérej mowa w ust. 1, na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej.

4. Podmioty, ktore zamierzgjprowadzt dziatalngé w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji
czynnej, sktadaj wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow Substanciji Czyn-
nych na co najmniej 60 dni przed planowanym rozpciem wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnych.

5. Wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytwércéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substanciji Czynnych zawie-
ra nasgpujace informacije:

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo dioraz adres i siedzbpodmiotu ubiegacego st 0 wpis, z tynze
w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowa@dziatalné¢ gospodarcg, zamiast adresu i miejsca
zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziétalgospodarczej, jli jest inny nk adres i miejsce
zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego RejestryudBwego albo éwiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
i Informaciji o Dzialalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON,;

3) adres prowadzenia dziataficowytworczej, importowej lub dystrybucyjnej substancji czynnej;
4) liste substancji czynnych, wedlug nazw substancji czynnyafzykj polskim i angielskim;

5) aswiadczenie naspujacej tréci: , Swiadomy odpowiedzialriei karnej za zigenie fatszywego @wviadczenia wynika-
jacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks kdmipdzzamze dane zawarte we wniosku o wpis
do Krajowego Rejestru Wytwdrcow, Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czyngyehosine z prawg
a talkze znane misi spetniam wynikajce z ustawy warunki wykonywania dziatadebgospodarczej w zakresie wy-
twarzania, importu oraz dystrybucji substancji czynnej, ktérej dotyczy wniosek.”.

189 Rozdziat dodany przez art. 1 pkt 20 ustawy, o ktérej mowa winiuo6.
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6. Do wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcéw, Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych na-
lezy dolczy¢ Dokumentagj Gtowra Miejsca Prowadzenia Dzialalfmw sporazdzory zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, przed wpisem do Krajowego Rejestru Wytwércow, Importerow oraz Dystrybu-
toréw Substancji Czynnych, podejmuje deeyn koniecznéci przeprowadzenia inspekcji albo jej braku, w oparciu
o0 analiz ryzyka przeprowadzanprzez inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, bio-
rac pod uwag w szczegoInéci rodzaj oraz zakres prowadzonych dziatavigzanych z wytwarzaniem, importem lub dys-
trybucja substancji czynnej, posiadanie certyfikatu potwiergzzgjo zgodn& warunkoéw wytwarzania substancji czynnej
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, posiadanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
oraz wytyczne zawarte w zbiorze procedur daggzh inspekcji i wymiany informacji, o ktérym mowa w art. 3
ust. 1 dyrektywy Komisji 2003/94/WE z dnia 8zpaiernika 2003 r. ustanawigiej zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktdéw leczniczych stosowanych
u ludzi, znajdujcych st w fazie bada (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 32, str. 424), zwanej dalej ,dyrekiy®2003/94/WE”".

8. Podmioty, o ktdrych mowa w ust. 4, nie mgmpdj¢ dziatalndci, jezeli w ciagu 60 dni od dnia zignia wniosku
o wpis do Krajowego Rejestru Wytwércow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny przed dokonaniem wpisu do tego rejestru poinformowat o koseqrraeprowadzenia inspekcji.

9. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny skaewytworg;, importera lub dystrybutora substancji czynnej z Krajowego
Rejestru Wytwércow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych na wniosek poredsyi albo z urgdu
w przypadku powzicia informacji o zaprzestaniu dziatakod przedsibiorcy w zakresie wytwarzania, importu lub dystry-
bucji substancji czynnej.

10. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza do europejskiej bazy danych EudraGMDP informéaejad za
czeniach, o ktérych mowa w art. 51i ust. 1-3, oraz informacje, o ktérych mowa w ust. 5.

11. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wspotpracuje z Europdiglency Lekow w zakresie planowania oraz prze-
prowadzania inspekcji, o ktérej mowa w ust. 7, oraz koordynowania inspekcji w krajach trzecich.

1218 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniazimms¢ ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 4, w postaci
elektronicznej za piwednictwemsrodkéw komunikacii elektronicznej. Wniosek opatruje kwalifikowanym podpisem
elektronicznym.

13. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) wzor wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych,
o ktérym mowa w ust. 5, wzdr wniosku o zmjam tym rejestrze oraz szczegotowy wykaz dokumentéwazeinych
do tego wniosku, mag na wzgtdzie rodzaj i zakres prowadzonej dziatditipw tym substanejczynm, ktorej doty-
czy ta dziataln&;

2) wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnychganag wzgtdzie warunki prawidtowego naby-
wania, przechowywania i dostarczania substancji czynnej;

3) wymagania dotyere przeprowadzanej przez wytwéngroduktéw leczniczych oceny producenta substancji pomoc-
niczych oraz substancji pomocniczych wykorzystywanych do wytwarzania produktéw leczniczych przeznaczonych
dla ludzi w celu ustalenia ryzyka i zastosowania wymédgabrej Praktyki Wytwarzania odpowiednich do stwierdzo-
nego ryzyka, mag na wzgédzie rodzaj substancji pomocniczych oraz zapewnienie ich odpowiedniggijako

Art. 51c. 1. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Krajowy Rejestr Wytworcéw, Importeréw oraz Dystrybuto-
réw Substancji Czynnych.

218 Krajowy Rejestr Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych jest prowadzony
w systemie teleinformatycznym.

3. Krajowy Rejestr Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych obejmuje dasdkerekre
w art. 51b ust. 5, z wyikiem adresu zamieszkaniazgdi jest on inny ni adres miejsca wykonywania dziatadnbgospo-
darczej.

4. Krajowy Rejestr Wytwércow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych jest jawny.

187 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa wénikuo164.
18) Dodany przez art. 1 pkt 20 ustawy, o ktérej mowa w édiia 6; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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5. Za zlgenie wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substanciji
Czynnych albo zmianw tym rejestrze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny pobiera optaty, ktore statoehod budetu
panstwa. Za zmiany dotygze nazw substancji czynnych optat nie pobiega si

6. Wysoka¢ optaty za:

1) zlazenie wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych —
wynosi 100% minimalnego wynagrodzenia za prakreilonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagro-
dzeniu za prag

2) ziozenie wniosku o zmianw Krajowym Rejestrze Wytwércow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czyn-
nych — wynosi 20% minimalnego wynagrodzenia za podeeslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wyna-
grodzeniu za prac

7. Krajowy Rejestr Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych stanowi rejestr dgiatalno
regulowanej, o ktérym mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie d@agdspodarcze;j.

Art. 51d. 1. Wytworca, importer lub dystrybutor substancji czynnej jest oixamiy:

1) raz wroku przesytado Giownego Inspektora Farmaceutycznego inforeqnagmianach w zakresie informacji za-
wartych w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnyet, takie
zmiany mialy miejsce;

2) niezwlocznie przesytado Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego informacje o zmianacitysbgnie€ wplyw na
jakas¢ lub bezpieczéstwo wytwarzanych, importowanych lub dystrybuowanych substancji czynnych.

2. Informacja o zmianach, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, jest przesytana do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w formie wniosku o dokonanie zmiany w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancii
Czynnych.

3. Jeeli w wyniku otrzymania przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego informacji, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,
jest konieczna zmiana w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny pobiera optegodnie z art. 51c ust. 5 w wysdkp o ktdrej mowa w art. 51c ust. 6 pkt 2.

Art. 51e. 1. Do obowyzkéw importera substancji czynnej naje
1) sprawdzenie, czy substancje czynne zostaty wytworzone zgodnie z Praktylky Wytwarzania;

2) import wyhcznie tej substancji czynnej, w stosunku do ktérejamino pisemne potwierdzenie od ydvego orga-
nu kraju trzeciegaze:

a) zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowane przez wygvelutgstancji czynnej przeznaczonej na ekspprt s
zgodne z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania €lkreej w przepisach wydanych na podstawie art. 39
ust. 5 pkt 1,

b) dany wytworca substancji czynnej podlega regularnej inspekcjizeragasiciwy organ kraju trzeciego podejmu-
je dziatania majce na celu zagwarantowanie spetniania wymagabrej Praktyki Wytwarzania, zapewnjeg
ochrore zdrowia publicznego na poziomie odpowiadgm poziomowi tej ochrony ustalonemu w przepisach
wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1, w tym przeprowadza powtarzgjniezapowiedziane inspekcje,

c) w przypadku stwierdzenia nieprawidtosgdkraj trzeci eksportera niezwtocznie przekazuje informacje na temat
tych nieprawidtowéci wiasciwemu organowi Unii Europejskie;.

2. Potwierdzenie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, nie ma wplywu na realizgojaga okreslonych w art. 3 oraz obo-
wigzkow okrelonych w art. 42 ust. 1 pkt 8.

Art. 51f. 1. Potwierdzenie, o ktérym mowa w art. 51e ust. 1 pkt 2, nie jest wymagane, gdy:

1) importer substancji czynnej dokonuje importu substancji czynnej z kraju trzeciego, ktéry znajdujensiazie,
0 ktorym mowa w art. 111b ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

2) z wyjgtkowych przyczyn wyapita konieczné¢ zapewnienia dogpnasci produktu leczniczego, ktory zawiera impor-
towary substang czynry, a w miejscu wytwarzania tej substancji czynnej zostata przeprowadzona inspekcja przez
whasciwy organ paéstwa czionkowskiego Unii Europejskiej, izwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym akio@aktore zawarto po-
rozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekcji agpaem cztonkowskim Unii Europejskiej lubfswem cztonkow-
skim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stianowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, potwierdzajca, ze wytwdrca spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania; czas, przez ktory potwierdze-
nie nie jest wymagane nie a®by¢ diuzszy niz czas wanaosci certyfikatu potwierdzaicego spetnianie wymagdo-
brej Praktyki Wytwarzania.
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2. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku zagm@ zycia lub zdrowia wydaje zgedna import substancji
czynnej bez potwierdzenia, o ktorym mowa w art. 51e ust. 1 pkt 2, po stwierdzeniu zaistnienia ckiliczkidrych
mowa w ust. 1 pkt 2.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Kogrigjiropejsk o tymczasowym odsgpieniu od konieczrizi
posiadania potwierdzenia dla miejsca wytwarzania, ktére poddat inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2.

Art. 51g. 1. Przeprowadzag inspeke, inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
sprawdza, czy wytwdrca, w tym wytwdrca substancji czynnej przeznaczonej na eksport, importer lub dystrybutor substanc;ji
czynnej spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych.

2. Czstotliwos¢ inspekcji, o ktérych mowa w ust. 1, jest ustalana w oparciu o angligka uwzgtdniajaca wytycz-
ne zawarte w zbiorze procedur dotyoych inspekcji i wymiany informacji, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy
2003/94/WE.

3. Z przeprowadzonej inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1, glaez s¢ raport zawierajcy opini o spehnianiu przez
wytworce, importera lub dystrybutora substancji czynnej wymaBabrej Praktyki Wytwarzania lub wymagdobrej
Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych; raport jest dostarczany podmiotowi poddanemu inspekcji.

4. W przypadku powgtia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powoykth zagraenie dla bezpiecastwa
lub jakdci substancji czynnych Giowny Inspektor Farmaceutycznysdaezdorana inspekcg u:

1) wytworcy substancji czynnej;
2) importera lub dystrybutora substancji czynnej;
3) podmiotu odpowiedzialnego.
5. W przypadku powzcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powogkl) zagraenie dla bezpiecastwa
lub jakdsci substancji czynnych Giowny Inspektor Farmaceutycznyernzaradzi¢ dorazna inspekcg u:
1) wytworcy substancji czynnej lub
2) dystrybutora substancji czynnej

— prowadzcego dziatalnét w kraju trzecim.

6. W przypadku powzcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powogkl) zagraenie dla bezpiecastwa
lub jakasci substancji pomocniczych Gléwny Inspektor Farmaceutycznydaazdorana inspekcg u wytwarey lub im-
portera substancji pomocniczych.

7. Inspekcje, o ktérych mowa w ust. 1 i 4-6, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczryglzandwnie na wniosek wita-
sciwego organu pestwa czitonkowskiego Unii Europejskiej lub fistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekow lub
Komisji Europejskiej.

8. Na podstawie ustalenspekcji, o ktérych mowa w ust. 1 i 4—6, w celu ochrony ludzi oraz w celu zapewn@sizh-
stancje czynne lub substancje pomocniczl lvytwarzane zgodnie z ustawGtowny Inspektor Farmaceutyczny #80
1) w przypadku podmiotéw prowagtz/ch dziatalné¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w drodze decyzji:

a) nakazé&wytworey, importerowi lub dystrybutorowi substancji czynnej ustiri stwierdzonych w raporcie uchy-
bien w wyznaczonym terminie, w tym pod rygorem wydtemia z rejestru, o ktérym mowa w art. 51c ust. 1, lub
cofnigcia certyfikatu, o ktdrym mowa w art. 51i ust. 126k wytworca, importer lub dystrybutor substancji czyn-
nej ten certyfikat posiada,

b) wykresli¢ wytworee, importera lub dystrybutora substancji czynnej z rejestru, o ktérym mowa w art. 51c ust. 1,

C) wstrzyma wytwarzanie, import lub dystrybucpgubstancji czynnej catkowicie lub do czasu ugtiai stwierdzo-
nych w raporcie uchybig

d) nakazé wytworcy lub importerowi substancji pomocniczych usai@ stwierdzonych w raporcie uchyhie
w wyznaczonym terminie, w tym pod rygorem cefia certyfikatu, o ktorym mowa w art. 51i ust. 36k wy-
twoérca lub importer substancji pomocniczych ten certyfikat posiada,

e) cofry¢ certyfikat, o ktbrym mowa w art. 51i ust. 1 albo ust. 3;
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2) w przypadku podmiotow prowagtzych dziatalné¢ w kraju trzecim:

a) przekaza wytworcy lub dystrybutorowi substancji czynnych lub pomocniczych raportslajgey uchybienia
i terminy ich usunicia,

b) wstrzyma import lub dystrybugj substancji czynnej catkowicie lub do czasu ugstiai stwierdzonych w rapor-
cie uchybia,

c) cofm¢ certyfikat, o ktébrym mowa w art. 51i ust. 1 albo ust. 3efewytwdrca, importer lub dystrybutor substan-
cji czynnej albo wytworca lub importer substancji pomocniczych ten certyfikat posiada.

9. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia PrezesedUra pod¢ciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 8 pkt 1
lit. b icoraz pkt 2 lit. b.

10. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wnioseksewWeego organu pestwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub paistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekéw lub Komisji Europejskieje mzeprowadzi odpowiednio
inspekcg warunkow wytwarzania lub inspekcyvarunkow dystrybuciji u wytwoércy, importera lub dystrybutora substancji
czynnej, lub wytworecy substancji pomocniczych prowsagzh odpowiednio dziatal$é na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub w kraju trzecim.

Art. 51h. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny e na wniosek Komisji Europejskiej, wyznaézyspektora do
spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ktéry przeprowadzi w imieniu Komisji Europejskiej ocen
réwnowanosci przepisowsrodkéw kontrolnych i wykonawczych kraju trzeciego, stosowanych wobec substancji czynne;
importowanej na obszar Unii Europejskiej lumgtava cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym z przepisami Unii Europejskiejadmtycapewnie-
nia ochrony zdrowia publicznego.

2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1, uvediiia:
1) zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowane w danym kraju trzecim;
2) regularné¢ inspekcji stdacych sprawdzaniu spetniania wymadaobrej Praktyki Wytwarzania;
3) skutecznét dziateh podejmowanych w celu zabezpieczenia spetniania wyfnBgarej Praktyki Wytwarzania;

4) regularnéé i szybkd¢ dostarczania przez wieiwe organy kraju trzeciego informacji dotycgch wytwdrcéw sub-
stancji czynnej, ktérzy nie spetraaivymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Ocena, o ktdrej mowa w ust. 1, obejmuje prabgldpowiedniej dokumentacji oraz meoobejmowa obserwagj
przeprowadzania inspekcji u wytwdrcow substancji czynnej w kraju trzecim.

Art. 51i. 1. Wytworca substancji czynnej o wystpi¢ do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem
o przeprowadzenie inspekcji w celu wydanidwiadczenia stanowtego certyfikat potwierdzagy zgodnéé warunkow
wytwarzania substancji czynnej z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Importer lub dystrybutor substancji czynnej zmowyshpi¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydaniwizalczenia stanowtego certyfikat potwierdzagy zgodnéé
warunkéw dystrybucji z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych.

3. Wytworca substancji pomocniczych #eowystpic do Gltéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem
o przeprowadzenie inspekcji w celu wydanidwiadczenia stanowtego certyfikat potwierdzagy zgodnéé warunkow
wytwarzania substancji pomocniczejvymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji pomocniczych.

4. W terminie 90 dni od dnia zakezenia inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1-3 oraz w art. 51g ust. 1 i 10, Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny wydajese#adczenie, o ktérym mowa w ust. 1-3z76& wyniki inspekcji przeprowadzonej
przez inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego potapetd:nie odpowiednio
wymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych lub Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania substancji pomocniczych.

5. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwtocznie do europejskiej bazy danych EudraGMDP informacije
0 wydaniu zéwiadczé, o ktérych mowa w ust. 1-3.

6. Jeeli w nastpstwie inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1-3 oraz w art. 51g ust. 1 i 4-6, zostanie stwiezdzope,
twérca, importer lub dystrybutor substancji czynnej albo wytwérca substancji pomocniczych nie spetniavoizen
Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych lub Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji
pomocniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwtoczriénfakmacg do europejskiej bazy danych
EudraGMDP oraz cofa odpowiedni certyfikat.
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7.189 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniaziimms¢ ztozenia wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1-3, w po-
staci elektronicznej za prednictwemsrodkéw komunikacji elektronicznej. Wniosek opatruje leivalifikowanym podpi-
sem elektronicznym.

Art. 51j. 1. Inspekcje, o ktorych mowa w art. 51i ust. 1-g3pizeprowadzane na koszt wytwarcy, importera lub dys-
trybutora substancji czynnej, lub wytwdrcy substancji pomocniczych ub@gdj se o wydanie zéwiadczenia.

2. Wplywy z tytutu kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktérych mowa w art. 51i ust. 1-3, gtaioctwdd budetu
paistwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktérych mowa w art. 51i ust. 1-3, obdjusgty podrdy, pobytu i czasu
pracy oraz wszystkich czynfm zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspektora do spraw wytwarzania Gtow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty cZaipednego inspektora do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego nie mpgrzekroczy:

1) 6000 zt — za kaly dzien inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
2) 12000 zt - za kaly dzieh inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Minister wid@ciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporgdzenia, wysok& i sposéb pokrywania kosztow
przeprowadzania inspekcji, o ktérych mowa w art. 51i ust. 1-3, ktegij nakladem pracy zwkanej z wykonywaniem
danej czynnéci i poziomem kosztéw ponoszonych przez Gtoéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Art. 51k. 1. Podgcie dziatalngéci gospodarczej w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzia-
talnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania substancji czynnej, ktéra ma zastosowanie przy wytwarzaniu produktéw
leczniczych weterynaryjnych mgjych wigciwosci anaboliczne, przeciwzakae, przeciwpasgtnicze, przeciwzapalne,
hormonalne lub psychotropowe, wymaga uzyskania wpisu do rejestru wytwércéw substancji czyngggbhnzastoso-
wanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnychaoyah wiaciwosci anaboliczne, przeciwzakae,
przeciwpasgytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe, zwanego dalej ,rejestrem wytwércéw substancji
czynnych”.

2. Rejestr wytworcow substancji czynnych prowadzi Prezesdurz
3. Rejestr wytwdrcéw substancji czynnych obejmuje:

1) firmg¢ oraz adres i miejsce zamieszkania albo dioraz adres i siedzbpodmiotu ubiegacego s o wpis, z tymze
w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowaadziatalné¢ gospodarcg, zamiast adresu i miejsca
zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziétalgospodarczej, jeli jest inny nk adres i miejsce
zamieszkania;

2) adres miejsca prowadzenia dziatdtiogospodarczej w zakresie wytwarzania substancji czynnepzane|
z wytwarzaniem substancji czynnej o wdavosciach anabolicznych, przeciwzakgch, przeciwpasgtniczych,
przeciwzapalnych, hormonalnych lub psychotropowych;

3) numer wpisu do Krajowego RejestrudBwego albo @wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidenciji
i Informaciji o Dziatalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON,;

4) zakres prowadzonej dziatakwbw odniesieniu do wytwarzania substancji czynnej;

5) nazw handlow i nazwe powszechnie stosowgusubstancji czynnej wiyku taciskim i angielskim, a w przypadku
braku nazwy powszechnie stosowanej — jerlmazw: wedlug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej,enazw
potoczn albo nazw naukowy.

4. Przedsibiorca prowadacy dziatalnd¢ w zakresie wytwarzania substancji czynnej, o ktérej mowa w ust. 1, jest
obowigzany wysipi¢ z wnioskiem o dokonanie zmiany w rejestrze wytwdrcOw substancji czynnych alboslersikre
Z tego rejestru.

5. Prezes Urdu dokonuje skrgenia z rejestru wytwdrcéw substancji czynnych na wniosek prgsdsty albo
w przypadku powzicia informacji o zaprzestaniu przez przetsrce dziatalngci w zakresie wytwarzania substanciji
czynnej, o ktérej mowa w ust. 1.

6. Dane zawarte w rejestrze wytwdrcOw substancji czynnych gmivatse na wniosek osoby magej w tym interes
prawny.

7. Za wpis do rejestru wytworcOw substancji czynnych, zenianejestrze i skidenie z rejestru, dokonywane na
wniosek, Prezes Ugdu pobiera optaty, ktére stanandochdd budetu pastwa.

189 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa wénikuo164.
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8. Opfaty, o ktérych mowa w ust. 73 astalane w stosunku procentowym do kwoty minimalnego wynagrodzenia za
prac; okreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za.prac

9. Wysoka¢ optaty, o ktérej mowa w ust. 7, za:

1) wpis do rejestru wytworcow substancji czynnych — wynosi 100% minimalnego wynagrodzeniaczakpedonego
na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu zagprac

2) zmiare w rejestrze wytworcow substancji czynnych — wynosi 20% minimalnego wynagrodzeniagakysdlonego
na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu zaprac

3) skrdlenie z rejestru wytwdrcdw substancji czynnych — wynosi 20% minimalnego wynagrodzeniagzakpeslone-
go na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu z& prac

10. Przedsgbiorcy wpisani do rejestru wytwdrcow substancji czynnyghobowizani do przechowywania przez
okres 3 lat dokumentéw, w szczegd@aiofaktur, rachunkéw i umoéw, dotygazych obrotu substangiczynn, o ktérej mo-
wa w ust. 1.

11. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:
1) sposéb prowadzenia rejestru wytwdrcéw substancji czynnych,

2) tryb postpowania przy dokonywaniu wpisow do rejestru wytwdrcow substancji czynnych, zmian w rejestrze
i skreslen z rejestru, a tafe tryb udosipniania informacji zawartych w rejestrze,

3) wz6Or wniosku o dokonanie wpisu do rejestru wytwércédw substancji czynnych, zmiany w rejestrze dldniakre
Z rejestru,

4) sposOb uiszczania optat, o ktérych mowa w ust. 7

— uwzgkdniajgc rodzaj prowadzonej dziatalém gospodarczej, substancje czynne, ktérych dotyczy prowadzona dziatal-
nos¢, oraz konieczni utatwienia dokonywania rozlicae Urzdem Rejestracji.

Art. 511. Przepisow niniejszego rozdziatu nie stosugedsi:

1) substancji czynnej przeznaczonej geghie do wytwarzania produktow leczniczych weterynaryjnych, zcagniem
art. 51g ust. 4 pkt 1 i 3 oraz ust. 7, art. 51i ust. 1, 4-7, art. 51j oraz art. 51k;

2) substancji czynnej przeznaczonej agyinie do wytwarzania badanych produktéw leczniczych, zcmghiem
art. 51g ust. 4 pkt 1 i ust. 7, art. 51i ust. 1, ust. 4-7, oraz art. 51j;

3) substancji pomocniczych przeznaczonychyegpie do wytwarzania badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Rozdziat 4
Reklama produktéw leczniczych

Art. 52. 1. Reklam produktu leczniczego jest dzialaktqolegajca na informowaniu lub zagbaniu do stosowania
produktu leczniczego, mgja na celu zwkszenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprgéata konsumpcji
produktéw leczniczych.

2. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegdino
1) reklang produktu leczniczego kierowamlo publicznej wiadonii;

2) reklang produktu leczniczego kierowamlo oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prawgctz obrét
produktami leczniczymi;

3) odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prawyaldzbrét produktami leczniczymi przez
przedstawicieli handlowych lub medycznych;

4) dostarczanie prébek produktéw leczniczych;

5) sponsorowanie spotkgromocyjnych dla oséb upowgionych do wystawiania recept lub oséb prowgggzh obrot
produktami leczniczymi;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdéw i kongreséw naukowych dla os6b ipomgh do wystawiania recept lub
0s0b prowadarych obrot produktami leczniczymi.

3. Za reklam produktéw leczniczych nie uwa sk:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach orazczainych do opakowa produktow leczniczych, zgodnych
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;
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2)'9 korespondenciji, ktérej towarzysmaterialy informacyjne o charakterze niepromocyjnym nigmb do udzielenia
odpowiedzi na pytania dotygze konkretnego produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu bez konieczroi uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 4;

3) ogtoszé o charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej wiadomdotyczicych w szczegolnei
zmiany opakowania, ostrzen o dziataniach niep@adanych, pod warunkiere nie zawieraj tresci odnoszcych sé
do wiasciwosci produktow leczniczych;

4)'°? katalogéw handlowych lub list cenowych, zawigegih wyhcznie nazw wlasny, nazwe powszechnie stosowan
dawk, post& i cery produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez kaeieczno
uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 4, a w przypadku produktu leczniczegegobjefundagj — cer
urzedowg detaliczra, pod warunkiente nie zawieraj treci odnoszcych s¢ do wiaciwosci produktéw leczniczych,
w tym do wskaza terapeutycznych;

5) informacji dotycacych zdrowia lub chordb ludzi i zwiesz pod warunkientze nie odnosg sic nawet pérednio do
produktéw leczniczych.

6) (uchylony}®
4. (uchylony)

Art. 53. 1. Reklama produktu leczniczego nie z@ovprowadzé w biad, powinna prezentowaprodukt leczniczy
obiektywnie oraz informow&o jego racjonalnym stosowaniu.

2. Reklama produktu leczniczego niezagolegé na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek kofzyw sposéb po-
$redni lub bezpg&redni w zamian za nabycie produktu leczniczego lub dostarczanie dowi@ddeszto do jego nabycia.

3. Reklama produktu leczniczego nie zadby¢ kierowana do dzieci ani zawiéraadnego elementu, ktory jest do
nich kierowany.

4. Reklama produktu leczniczegogdca przypomnieniem petnej reklamy, poza jego ramasry i nazwg po-
wszechnie stosowarmoze zawierd tylko znak towarowy niezawiergjy odniesié do wskaza leczniczych, postaci far-
maceutycznej, dawki, haset reklamowych lub innyckciresklamowych.

Art. 54. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do osob uprawnionych do wystawiania recept lub os6b prowa-
dzacych obrot produktami leczniczymi powinna zawiei@formacje zgodne z CharakterysfyRroduktu Leczniczego albo
Charakterystyk Produktu Leczniczego Weterynaryjnego i inforngagjprzyznanej kategorii degtncsci, a w przypadku
produktéw leczniczych umieszczonych na wykazach lekow refundowanych — #édnfoienacg o cenie urgdowej deta-
licznej i maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta.

2. Dokumentacja przekazywana osobom, o ktérych mowa w ust. 1, powinna Zamermacije rzetelne, aktualne,
sprawdzalne i na tyle kompletne, aby ufiwi ¢ odbiorcy dokonanie wiasnej oceny wardioterapeutycznej produktu lecz-
niczego, oraz informa¢jo dacie jej spordzenia lub ostatniej aktualizacji. Cytaty, tabele iinne ilustracje poghedz
z pismiennictwa naukowego lub innych prac naukowych powinrfyagrnie odtworzone oraz zawiérarskazaniezrodia.

3. Reklama produktu leczniczego polegaj na bezptatnym dostarczaniu jego probekearmé kierowana wydcznie
do os6b uprawnionych do wystawiania recept, pod warunk@ém

1) osoba upowaiona do wystawiania recept wyptta w formie pisemnej do przedstawiciela handlowego lub medycz-
nego o dostarczenie probki produktu leczniczego;

2) osoba dostarczaja probk prowadzi ewidengjdostarczanych prébek;

3) kazda dostarczana prébka nie jestkgiza nk jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

4) kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem ,prébka bezpfatna — nie dazgfyrzeda

5) do kadej dostarczanej probki dmizona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego;

6) ilos¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej osobie nie przekcaczaspakowa
W ciaggu roku.

190 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 47 lit. a ustawy, o ktérej mowa wioidnal 2.
19 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 47 lit. b ustawy, o ktérej mowa wsnitoal 2.
192) przez art. 11 pkt 47 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w dditai 12.
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4. Przepis ust. 3 stosujec sibwniez do probek dostarczanych do lekarza i zastosowanych do leczenia pacjentow

w podmiotach leczniczych wykomgych stacjonarne i catodoboweiadczenia zdrowotn®? Prébki te musz by¢ ewi-
dencjonowane przez aptekzpitalry, o ktdrej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, aptetakladovy, o ktérej mowa w art. 87
ust. 1 pkt 3, lub dziat farmaciji szpitalnej, o ktébrym mowa w art. 87 ust. 4.

5. Reklama produktu leczniczego polegaj na bezptatnym dostarczaniu jego probek nigenutmtyczy produktow

leczniczych zawierggychsérodki odurzagce lub substancje psychotropowe.

1)

2)

1)

2)

3)

Art. 55. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiaglom@ mae polega na:

prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, naukowcdw, osoby geesiagegztatcenie
medyczne lub farmaceutyczne lub suggrejposiadanie takiego wyksztatcenia;

odwotywaniu sj do zalec# oséb znanych publicznie, naukowcéw, 0s6b posiagteh wyksztatcenie medyczne lub
farmaceutyczne lub sugegaych posiadanie takiego wyksztatcenia.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiaélimie maze ponadto zawietaresci, ktore:
sugerui, ze:

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

b) nawet osoba zdrowa przyjmaoa produkt leczniczy poprawi swéj stan zdrowia,

c) nieprzyjmowanie produktu leczniczego zaopogorszy stan zdrowia danej osoby; zastreie nie dotyczy
szczepi@, o ktdrych mowa w art. 57 ust. 2,

d) produkt leczniczy jesrodkiem spaywczym, kosmetycznym lub innym artykutem konsumpcyjnym,
e) skuteczn@ lub bezpieczéstwo stosowania produktu leczniczego wynika z jego naturalnego pochodzenia;

zapewnigj, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantujeseay skutek, nie towarzygzmu zadne dziatania
niepazadane lubze skutek jest lepszy lub taki sam, jak w przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym pro-
duktem leczniczym;

mog; prowadzé do bkdnej autodiagnozy przez przytaczanie szczegotowych opiséw przypadkéw i objawdw choroby;

3a)"*¥ odnosaz si¢ w formie nieodpowiedniej, zatrwajacej lub wprowadzagej w bhd, do wskaza terapeutycznych;

4)

5)

1)

zawieraj niewtaciwe, niepokajce lub myjce okrdlenia przedstawionych graficznie zmian chorobowych, efra
ludzkiego ciata lub dziatania produktu leczniczego na ludzkie ciato lub jegoi.cz

(uchylony}®®

Art. 56. Zabrania s reklamy produktéw leczniczych:

niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

1a)"*® dopuszczonych do obrotu bez koniecmaizyskania pozwolenia, o ktérych mowa w art. 4;

2)

1)
2)
3)

zawieraggcej informacje niezgodne z Charakterystykroduktu Leczniczego albo z Charakterystifcoduktu Lecz-
niczego Weterynaryjnego.

Art. 57. 1. Zabrania gikierowania do publicznej wiadoréw reklamy dotycacej produktéw leczniczych:
wydawanych wylcznie na podstawie recepty;
zawierajcychsrodki odurzagce i substancje psychotropowe;

umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych, zgodniegchrodni przepisami, oraz dopuszczonych do wyda-
wania bez recept o nazwie identycznej z umieszczonymi na tych wykazach.

la. Przepis ust. 1 dotyczy rowaieeklamy produktu leczniczego, ktdrego nazwa jest identyczna znasluktu

leczniczego wydawanego wigiznie na podstawie recepty.

199) 7zdanie pierwsze w brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa smikdrio
199 Dodany przez art. 11 pkt 48 lit. a ustawy, o ktérej mowa w &iko 12.

199 przez art. 11 pkt 48 lit. b ustawy, o ktérej mowa w Gditai 12.

19) Dodany przez art. 11 pkt 49 ustawy, o ktérej mowa w énika 12.
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229 Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepachronnych okrdonych w komunikacie Gléwnego Inspektora Sanitarnego,
wydanym na podstawie art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaafiu ctakeb
zakanych u ludzi.

Art. 58. 1. Zabrania sikierowania do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb pgmyeldnbrot pro-
duktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polgegj na weczaniu, oferowaniu i obiecywaniu kokry mate-
rialnych, prezentéw i hych utatwig, nagrod, wycieczek oraz organizowaniu i finansowaniu spofk@mocyjnych
produktow leczniczych, podczas ktérych przejawgcgmaosci wykraczag poza gtdwny cel tego spotkania.

2. Zabrania si przyjmowania korzici, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Przepisy ust. 1 i 2 nie dotycdawania lub przyjmowania przedmiotéw o waciomaterialnej nieprzekraczajej
kwoty 100 ziotych, zwizanych z praktyk medyczi lub farmaceutyczp opatrzonych znakiem reklamagym dam firme
lub produkt leczniczy.

Art. 59. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktdw leczniczych weterynaryjnych w poro-
zumieniu z ministrem wkziwym do spraw rolnictwa, okég, w drodze rozporgdzenia:

1) warunki i formy reklamy produktéw leczniczych kierowanej do publicznej wiadcimdo oséb uprawnionych do
wystawiania recept i oséb prowagygch obrot produktami leczniczymi,

2) niezlzgdne dane, jakie reklama ma zawigra
3) sposob przekazywania reklamy,

4) dokumentagj bedacg podstaw do wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej probek produktéw leczni-
czych przeznaczonych do dostarczania w ramach reklamy

— uwzgkdniajgc w szczegodlni obowiazek obiektywnej prezentacji produktu leczniczego oraz bezpiste jego sto-
sowania.

Art. 60. 1. Reklama produktu leczniczego #eoby¢ prowadzona wyicznie przez podmiot odpowiedzialny lub na
jego zlecenie.

2. Podmiot odpowiedzialny ustanawia wramach swojej dzialelrmsolz, do obowazkéw ktérej naley miedzy
innymi informowanie o produktach leczniczych wprowadzonych do obrotu przez podmiot odpowiedzialny.

3. Do obowizkéw podmiotu odpowiedzialnego najezapewnienie, aby:
1) reklama byta zgodna z oba®ijacymi przepisami;

2) przechowywane byly wzory reklam, przez okres 2 lat odfzaamia roku kalendarzowego, w ktérym reklama byta
rozpowszechniana;

3) decyzje podejmowane przez organ, o ktorym mowa w art. 62 ust. 2, byly wykonywane niezwtocznie.
4. Podmiot odpowiedzialny zatrudnia w charakterze przedstawicieli medycznych i handlowych osoby, kténg maj

starczajca wiedz naukove pozwalajca na przekazywanie mbwie petnej iscistej informacji o reklamowanym produk-
cie leczniczym.

5. Przepisy ust. 1-4 stosuje gio podmiotu uprawnionego do importu réwnolegtego.

Art. 61. 1. Podmiot odpowiedzialny zapewnie jego przedstawiciele medyczn¢da zbiera iprzekazywa mu
wszelkie informacje o produktach leczniczych, a zwlaszcza o ich dziataniachzguapgch zgtoszonych przez osoby
wizytowane.

2. Podmiot odpowiedzialny zapewni system szkolenia swoich przedstawicieli medycznych.

3. W trakcie wykonywania czyn&o opisanej w art. 52 ust. 2 pkt 3 przedstawiciel medyczny lub handlowy jest obo-
wigzany przekazalub udostpni¢ Charakterysty& Produktu Leczniczego albo Charakterystykroduktu Leczniczego
Weterynaryjnego, a w przypadku produktdéw leczniczych umieszczonych na wykazach lekéw refundowanychz rownie
informacg o cenie urgdowej detalicznej i maksymalnej kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta.

Art. 62. 1. Gltéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do produktow weterynaryjnych Gtowny Lekarz Wete-
rynarii, sprawuje nadzoér nad przestrzeganiem przepisow ustawy w zakresie reklamy.

197 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 50 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
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2. Organy, o ktérych mowa w ust. 1, mog drodze decyzji nakaza

1) zaprzestania ukazywanig $ub prowadzenia reklamy produktdw leczniczych sprzecznej z ahojatymi przepi-
sami;

2) publikacg wydanej decyzji w miejscach, w ktérych ukazatareklama sprzeczna z ob@aujgcymi przepisami, oraz
publikacg sprostowania ktinej reklamy;

3) usungcie stwierdzonych narusze

3. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 i 3, angjgor natychmiastowe]j wykonaléa.

Art. 63. Podmiot odpowiedzialny obog#any jest nagdanie organéw Inspekcji Farmaceutycznej uglmst:

1) wzor kadej reklamy skierowanej do publicznej wiadaditio wraz z informag o sposobie i dacie jej rozpowszech-
nienia;

2) informacg o kazdej reklamie skierowanej do osob upaw@nych do wystawiania recept oraz osob prowegzh
zaopatrzenie w produkty lecznicze.

Art. 64. Przepisy art. 62 i 63 nie naruszastawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Rozdziat 5
Obrét produktami leczniczymi
Art. 65. 1. Obrot produktami leczniczymi e by prowadzony tylko na zasadach atoeych w ustawie.
1a*® Nie stanowi obrotu obrét produktami leczniczymi na potrzeby rezerw strategicznych.

1b 9 Przepiséw ustawy w zakresie dotycym obowizkdw sprawozdawczych zydanych z obrotem nie stosuije si
do obrotu produktami leczniczymi, o ktérych mowa w ust. 1a.

2. Nie stanowi obrotu przyw6z z zagranicy, w celach reklamowych, prébek produktu leczniczego przez podmiot od-
powiedzialny.

3. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 4, ;negajdowa sie w obrocie pod warunkiente zostaty poddane
kontroli seryjnej wsipnej na koszt podmiotu odpowiedzialnego.

4. Kontroli seryjnej wsfpnej podlegaj;
1) produkty immunologiczne przeznaczone dla ludzi, ktére stanowi
a) szczepionki zawierggezywe mikroorganizmy,
b) szczepionki przeznaczone dla noworodkéw lub innych grup ryzyka,
c) szczepionki stosowane w ramach publicznych programéw szfizepie

d) nowe immunologiczne produkty lecznicze lub immunologiczne produkty lecznicze wytworzone przy zastosowa-
niu nowych, zmienionych lub nowych dla danego wytwércy rodzajéw technologii w okresie wskazanym w po-
zwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) produkty lecznicze weterynaryjne immunologiczne;
3) produkty krwiopochodne;
4) surowce wykorzystywane do spgazania lekow recepturowych lub aptecznych, przed ich dystrylutym celu.

529 Kontrok seryjr wskpna, o ktérej mowa w ust. 4, wykonpjnstytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jadto
lekow.

6.299 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny #eozaada: od wytwércy immunologicznego produktu leczniczego przed-
stawieniaswiadectw kontroli jakéci kazdej serii pédwiadczonych przez OsetWykwalifikowan.

7299 |nstytuty badawcze upowmione do prowadzenia kontroli seryjnej watej zwalniag z kontroli seryjnej wsp-
nej dan sert produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1-Zljezostata ona poddana takim badaniom przez

198) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 5 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikuo43.
199 Dodany przez art. 6 pkt 5 lit. b ustawy, o ktérej mowa w énikol 43.
200) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 21 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.
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witasciwe organy w jednym z patw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczigli restat przedstawiony
dokument potwierdzagy wykonanie takich bada

8. (uchylony)

9. Termin wykonywania kontroli seryjnej wpinej dla produktéw, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1-3, wynosi 60 dni,
a dla produktéw, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 4, wynosi 30 dni.

10. Minister widciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych w porozumie-
niu z ministrem wiéciwym do spraw rolnictwa, okéi, w drodze rozpoerzenia:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej ¢pstej — uwzgidniajac w szczegdlnii liczbe prébek pobiera-
nych do bad& wskazanie dokumentow nieginych do zgtoszenia kontroli seryjnej, sposéb przekazania prob do ba-
dan;

2)* instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jadidekéw, w zakresie badaproduktéw leczniczych okénych

w ust. 4 pkt 1-3 i ust. 7 — uwzglniajgc w szczegoIn&i przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w rozumieniu przepisdw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

2ay®laboratoria kontroli jakéi lekéw specjalizujce st w badaniach produktéw, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 4 —
uwzgkdniajac w szczegoln&i przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu
przepiséw o substancjach chemicznych i ich mieszaninach;

3) wzor orzeczenia wydawanego przez jednostki, o ktérych mowa w pkt 2.
Art. 66. Produkty lecznicze magznajdowa si¢ w obrocie w ustalonym dla nich terminie amasci.

Art. 67. 1. Zakazany jest obrot, a takstosowanie produktdw leczniczych nieodpowiatiajh ustalonym wymaga-
niom jakaciowym oraz produktami leczniczymi, w odniesieniu do ktérych ugptigrmin waznosci.

2. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 1, podkegaiszczeniu, z zastrzeniem art. 122 ust. 1 pkt 2.

3. Koszt zniszczenia produktu leczniczego, ktéry nie spetnia wyimpd@sciowych, ponosi podmiot wskazany
w decyzji wydanej na podstawie art. 122, a w odniesieniu do produktéw leczniczych, dla ktéryghtaplyin wanosci —
podmiot, u ktérego powstata przyczyna konieéznaycofania produktu leczniczego z obrotu.

Art. 68. 1. Obrot detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogélgoolgst, z zastrzeniem
przepiséw ust. 2, art. 70 ust. 1iart. 71 ust. 1.

2299 0brét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni farmaceutycznej produk-
tow leczniczych weterynaryjnych me byt prowadzony wycznie w ramach dzialaldoi zaktadu leczniczego dla zwie-
rzat, z zastrzeeniem przepisu art. 71 ust. la.

2a. Odpowiedzialnym za obrét, o ktorym mowa w ust. 2, jest kierownik zaktadu leczniczego dlatzwietekarz
weterynarii przez niego wyznaczony.

32%) Dopuszcza si prowadzenie przez apteki ogélnodgste i punkty apteczne wysytkowej sprzegaroduktow
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, ztkigm produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest
wiekiem pacjenta.

3a2° Minister wiaiciwy do spraw zdrowia okié, w drodze rozporgdzenia, warunki wysytkowej sprzedaproduk-
téw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, sposob dostarczania tych produktéw do odbiorcow, warunki, jakie
musi spetnia lokal apteki i punktu aptecznego prowackzgo wysytkow sprzeda produktow leczniczych, okres prze-
chowywania dokumentéw zgzanych z prowadzeniem sprzegawysytkowe] produktow leczniczych oraz minimalny
zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych, na ktérych oferown@redukty, maic na wzgtdzie
zapewnienie odpowiedniej jaka tych produktow, dogp do dokumentow unitiwiajacy organom Piastwowej Inspekcji
Farmaceutycznej odpowiedni nadzér nad dziakwlmow zakresie sprzeds wysytkowej produktow leczniczych oraz
dostp do informacji na temat warunkow wysytkowej sprzgdaroduktow leczniczych.

20D W brzmieniu ustalonym przez art. 72 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa wsnikuo64.

202) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. poz. 788),
ktora weszta veycie z dniem 20 lipca 2009 r.

208 W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 875 i 1830), ktéra weszigaie z dniem 1 lipca 2015 r.

209 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 22 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithos.
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3b2® Informacje na temat aptek ogélnodgstych i punktéw aptecznych, prowadgch wysytkows sprzeda pro-
duktéw leczniczychgumieszczane w Krajowym Rejestrze ZezvidNa Prowadzenie Aptek Ogélnodgsihych, Punktow
Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych, o ktérym mowa
w art. 107 ust. 5, i obejmayj

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo dioraz adres i siedzgbpodmiotu, na rzecz ktérego zostato wydane
zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnogimsej albo punktu aptecznego, z tymw przypadku gdy tym podmio-
tem jest osoba fizyczna prowagda dziatalné¢ gospodarcg zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres
miejsca wykonywania dziatal§oi gospodarczej, jli jest inny nz adres i miejsce zamieszkania,;

2) adres prowadzenia apteki ogélnodpsgj albo punktu aptecznego;
3) nazwe apteki ogélnodogpnej albo punktu aptecznegozéd taka jest nadana;

4) adres strony internetowej, za pormdtdrej apteka ogélnodagina albo punkt apteczny prowadzprzeda wysyt-
kows produktéw leczniczych;

5) numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej;
6) dat rozpoczcia dziatalngci, o ktorej mowa w ust. 3.

3c2% Informacje, o ktérych mowa w ust. 3b, podmiot proveayzaptek ogéinodostpna albo punkt apteczny ma
obowigzek zgtost do wiaciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego siegydiz na 14 dni przed
planowanym rozpoeziem wysytkowej sprzedg produktow leczniczych.

3d2° Informacje, o ktérych mowa w ust. 3by sdostpniane publicznie za pomgsystemu teleinformatycznego,
0 ktorym mowa w art. 107 ust. 5.

3e2%) podmioty prowadie aptel ogdélnodostpra albo punkt apteczny prowagke wysytkows sprzeda produk-
tow leczniczych § obowizane niezwtocznie zgtaszalo wiaciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego zmiany informacji okéonych w ust. 3b. Po otrzymaniu zgtoszenia wojewddzki inspektor farmaceutyczny doko-
nuje odpowiedniej zmiany w Krajowym Rejestrze Zezwida Prowadzenie Aptek Ogolnodgsihych, Punktéw Aptecz-
nych oraz Rejestrze Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych.

3f.2%) podstaw wydania produktu leczniczego z apteki ogéinogmsej albo punktu aptecznego w ramach wysytko-
wej sprzeday produktow leczniczych jest zamowienie.

392%) Podmioty prowadze aptels ogélinodosipra albo punkt apteczny prowagtze wysytkovs sprzeda produk-

tow leczniczych § obowkzane prowadziewidencg zamdwié produktoéw leczniczych sprzedanych w drodze wysytkowej
zawierajca:
1) dat zlozenia zamowienia;
2) imi¢ i nazwisko osoby skladgjej zamowienie;
3) nazw, serk i ilos¢ produktdéw leczniczych;
4) adres wysyiki;
5) dat realizacji zamoéwienia.
3h2%) Ewidencja zaméwig o ktérej mowa w ust. 3g, jest przechowywana co najmniej przez 3 lata ottzekia
roku kalendarzowego, w ktérym zrealizowano zamowienie.
3i.2%) Na kade zadanie organéw Ratwowej Inspekcji Farmaceutycznej podmiot prowsagzaptek ogélnodostp-

ng albo punkt apteczny prowagtz wysytkove sprzeda produktdéw leczniczych udaginia wydruki z ewidencji zamo-
wien, o ktérej mowa w ust. 3g, zgodnie z zakresem &émgm wzadaniu.

3j.2%) Lokal apteki ogéinodospnej albo punktu aptecznego prowacizh wysytkows sprzeda produktéw leczni-
czych posiada miejsce wydzielone z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego lub komg@grpnzemnaczone
do przygotowania produktu leczniczego do wysyiki.

3k2% Wysytka produktu leczniczego odbywa; siv warunkach zapewnigjych jakdé produktu leczniczego oraz
bezpieczastwo jego stosowania.

31.2%) Produkty lecznicze wydawane z apteki ogélnogiwsgj lub punktu aptecznego w ramach wysytkowej sprzeda-

zy produktéw leczniczych nie podlegawrotowi.

299 Dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 6.
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3m2® Przepis ust. 3l nie dotyczy produktu leczniczego, zwracanego aptece ogaipoekth punktowi apteczne-

mu z powodu wady jakgiowej, niewtdgciwego wydania lub sfatszowania produktu leczniczego.

42% Nie uznaje si za obrét detaliczny bezpredniego zastosowania u pacjenta produktéw leczniczych oraz produk-
tow leczniczych wchodzych w sktad zestawow przeciwwsisowych, ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju
udzielanegadwiadczenia zdrowotnego.

4a. Nie uznaje giza obrot detaliczny bezgredniego zastosowania u zwieta przez lekarza weterynarii produktow
leczniczych weterynaryjnych lub produktéw leczniczych, ktérych potrzeba zastosowania wynika z sedadfizonej
ustugi lekarsko-weterynaryjne;.

5.9 Nie wymaga zgody Prezesa kdn przywodz z zagranicy produktu leczniczego na wlasne potrzeby lecznicze
w liczbie nieprzekraczagej pieciu najmniejszych opakouia

6. Przepisu ust. 5 nie stosuje dgo srodkéw odurzajcych i substancji psychotropowych, ktérych przywo6z z zagranicy
okreslaja przepisy ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2016 r. poz. 224, 437 i1948), oraz
produktéw leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla zytiezztérych lub od ktorych pozyskujecsikanki lub
produkty przeznaczone do spoia przez ludzi.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké, w drodze rozpoerzenia:

1) wykaz produktéw leczniczych, ktére mpby¢ doranie dostarczane w zwdku z udzielanymswiadczeniem zdro-
wotnym, uwzgtdniajac rodzaj udzielanegonviadczenia,;

2) wykaz produktéw leczniczych wchagzch w sklad zestawow przeciwwsispwych, ratujcychzycie.

Art. 69. 1. Lekarz weterynargwiadczicy ustugi lekarsko-weterynaryjne w ramach zaktadu leczniczego dla ztvierz
jest obowszany do:

1) prowadzenia dokumentacji w odniesieniu dadej transakcji dotyercej produktdw leczniczych weterynaryjnych
wydawanych na receptv postaci:

a) dokumentacji obrotu detalicznego,

b) dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w sposéb d&rgy przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie
zdrowia zwierat oraz zwalczaniu chorob zakeych zwierat (Dz. U. z 2014 r. poz. 1539, z 2015r. poz. 266
i 470 oraz z 2016 r. poz. 1605);

2) przeprowadzenia przynajmniej raz w roku spisu kontrolnego stanu magazynowego produktdw leczniczych weteryna-
ryjnych, wraz z odnotowaniem wszelkich niezgogho

2. Lekarz weterynarii w celu ratowanigcia lub zdrowia zwierst, a w szczegOlriei ograniczenia cierpienia zwie-
rzat, stosuje produkty lecznicze.

3. Jeeli tkanki i produkty pochodize od zwierat 3 przeznaczone do spgia przez ludzi, to posiadacze tych zwie-
rzat lub osoby odpowiedzialne za te zwige $ obowhzani do posiadania dokumentacji w formie ewidencji nabycia,
posiadania i stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych oraz leczeniagzwierzadzonej zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zati@eraz zwalczaniu chorob zakeych zwierat.

4. Dokumentagj, o ktdrej mowa w ust. 1 i 3, lekarz weterynarii, posiadacz zali¢zsoba odpowiedzialna za zwie-
rzeta przechowuj przez okres 5 lat od dnia jej spadzenia.

5. Minister wigciwy do spraw rolnictwa ok, w drodze rozporadzenia, sposéb prowadzenia dokumentacji obrotu
detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i jej wzoér,amaja wzgtdzie zapewnienie ujednolicenia tej do-
kumentacji oraz ochrarzdrowia ludzi lub zwierat lub ochrog srodowiska, a tate obowizujace w tym zakresie przepi-
sy Wspolnoty Europejskiej.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem detevym do spraw rolnictwa okg#, w drodze
rozporzdzenia, sposéb pagowania przy stosowaniu produktéw leczniczych, w sytuacji gdy brak jest odpowiedniego
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunkyi, awwegtdniajgc w szczegol-
nosci konieczné¢ zapewnieniaze zywnos¢ pochodzca od leczonych zwiegk nie zawiera pozostatoi szkodliwych dla
konsumenta.

Art. 70. 1. Poza aptekami obrot detaliczny produktami leczniczymi, z gdmiginiem art. 71 ust. 1 i 3 pkt 2, mpg
prowadzt punkty apteczne.

296 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 34 ustawy, o ktérej mowa wénikuol..
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2. Punkty, o ktérych mowa w ust. 1, seoprowadzi osoba fizyczna, osoba prawna oraz niguejosobowgci
prawnej spotka prawa handlowego.

2a. W punkcie aptecznym musidystanowiona osoba odpowiedzialna za prowadzenie purddagakierownikiem
punktu aptecznego.

2b. Kierownikiem punktu aptecznego meoby¢ farmaceuta z rocznym stm lub technik farmaceutyczny, posiagdaj
cy trzyletni sta pracy w aptekach ogélnodephych.

3. Punkty apteczne tworzone po dniu & wzycie ustawy mogby¢ usytuowane jedynie na terenach wiejskich, je-
zeli na terenie danej wsi nie jest prowadzona apteka og6lrnpeast

4. Prowadzenie punktéw aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia. Przepisy art. 95a, art. 99 ust. 2 i 3, art. 100
ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuj@gpowiednic’’”

4a2°® Minister wigiciwy do spraw zdrowia ok wzér wniosku o wydanie zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 4,
w formie dokumentu elektronicznego w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji doiafaddmio-
tow realizujcych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114 oraz z 2016 r. poz. 352 i 1579).

5. W zakresie przechowywania i prowadzenia dokumentacji zakupywanych i sprzedawanych produktéw leczniczych
oraz sposobu i trybu przeprowadzania kontroli przyjmowania produktéw leczniczych oraz warunkéw i trybu przekazywa-
nia informacji o obrocie i stanie posiadania dlarych produktéw leczniczych stosuje sidpowiednio przepisy dotysz
ce aptek.

5a2%) Do warunkéw przechowywania i wydawania produktéw lecznicz§riikéw spaywczych specjalnego prze-
znaczeniaywieniowego i wyrobéw medycznych w punktach aptecznych stosumzepisy:

1) art. 90, art. 91 i art. 96;
2) art. 95 — w zakresie produktow leczniczych ékmeych w przepisach wydanych na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2.

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za zedaolenia na prowadzenie punktu
aptecznegogspobierane optaty, ktore stanavdochod budetu pastwa.

7. Minister wtaciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporzdzenia, wysok& optat, o ktérych mowa w ust. 6,
uwzgkdniajac w szczegdlni rodzaj prowadzonej dziatalba gospodarczej, przy czym wysakotych optat nie moe
by¢ wyzsza ni dwukrotnd¢ minimalnego wynagrodzenia za pgagkreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym
wynagrodzeniu za prac

Art. 71. 1. Poza aptekami i punktami aptecznymi obrét detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu
lekarza, z wydczeniem produktdw leczniczych weterynaryjnych, mpmpwadze:

1) sklepy zielarsko-medyczne,

2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
3) sklepy ogélinodospne

— zwane dalej ,placéwkami obrotu pozaaptecznego”.

la. Poza zakltadami leczniczymi dla zwigrarzedsgbiorcy mog prowadzé obroét detaliczny produktami leczniczy-
mi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza po zgtoszeniu wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni
przed rozpoogiem dziatalnéci.

2. Sklepy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, mdg¢ prowadzone przez farmaceutechnika farmaceutycznego oraz
absolwenta kursu |l stopnia z zakresu towaroznawstwa zielarskiego lub ghhsdsiw zatrudniajcych wymienione oso-
by jako kierownikéw tych placéwek.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:
1) kryteria klasyfikacji produktow leczniczych do wykazéw, o ktérych mowa w pkt 2,

2) wykazy produktéw leczniczych, ktére mphy¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych,

207 7danie drugie w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa ¥inddn83.

208) Dodany przez art. 13 pkt 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2014 r. o zmianie niektérych ustawzkuzeé standaryzaginiektérych
wzoréw pism w procedurach administracyjnych (Dz. U. poz. 822), ktéra weszleievz dniem 25 grudnia 2014 r.

299 Dodany przez art. 6 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa w kol 43.
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3) kwalifikacje os6b wydagych produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego,

4) wymagania, jakim powinien odpowiadbbkal i wyposaenie placowek obrotu pozaaptecznego i punktu aptecznego,
0 ktérym mowa w art. 70

— uwzgkdniajgc bezpieczistwo stosowania produktéw leczniczych oraz wymagania datgcarzechowywania i dystry-
bucji produktow leczniczych w tych placéwkach.

4. Minister wigciwy do spraw rolnictwa okeééi, w drodze rozporadzenia:
1) kryteria klasyfikacji produktow leczniczych weterynaryjnych do wykazu, o ktérym mowa w pkt 2,

2) wykaz produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére mbyg: przedmiotem obrotu przez podmioty, o ktérych mo-
wa w ust. 1a,

3) warunki, jakie powinny spetnigpodmioty, o ktérych mowa w ust. 1a

—mapc na wzgtdzie zapewnienie bezpiedmtwa obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi oraz
uwarunkowania higieniczno-sanitarne, a w szczedgéirmapewnienie nakytego oddzielenia tych produktéw od pozosta-
lego asortymentu oraz zapewnienie dotevego przechowywania.

5. Wykazy, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2 i w ust. 4 pkt 2, aktualizgjecsil2 miesicy.

Art. 712229 1. Obrét detaliczny produktami leczniczymi zawierajcymi w sktadzie substancje o dziataniu psy-
choaktywnym, okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 5, posiadaymi kategorie dostepnosci ,wyda-
wane bez przepisu lekarza — OTC”, mog prowadzi¢ wytacznie apteki ogdinodosfpne i punkty apteczne.

2. Wydawanie z aptek ogodlnodogpnych i punktow aptecznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w ust. 1, w ramach jednorazowej sprzedgy, podlega ograniczeniu ze wzgtlu na maksymalny poziom zawartéci
w nich okreslonej substancji o dziataniu psychoaktywnym niezédny do przeprowadzenia skutecznej terapii
w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, zasggniem produktow leczniczych wydawa-
nych z przepisu lekarza.

3. Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1
lub 2, osobie, ktéra nie ukaczyta 18. rokuzycia, lub jezeli uzna,ze maze on zosté wykorzystany w celach pozame-
dycznych lub spowodowé zagrazenie dla zdrowia izycia.

4. Wydajac produkt leczniczy, o ktorym mowa w ust. 1 lub 2, farmaceuta lub technik farmaceutyczny infor-
muje, ze wydawany produkt leczniczy zawiera substangjpsychoaktywm, i podaje pacjentowi informacje na temat
sposobu dawkowania oraz o mdiwych zagrozeniach i dziataniach niepd@gadanych zwigzanych ze stosowaniem tego
produktu leczniczego.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre&li, w drodze rozporzadzenia, wykaz substancji o dziataniu psycho-
aktywnym oraz maksymalny poziom ich zawartéci w produkcie leczniczym, niezidny do przeprowadzenia sku-
tecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, stamowiograniczenie
w wydawaniu produktow leczniczych w ramach jednorazowej sprzedsg, majac na uwadze ochroe zdrowia pub-
licznego oraz bezpiecaestwo i skutecznéé stosowania produktéw leczniczych, a tate sposob ich dawkowania.

Art. 72. 129 Obrét hurtowy produktami leczniczymi, z zastreeiem ust. 8 pkt 2, magprowadzé wytacznie hur-
townie farmaceutyczne.

2. (uchylony§*?

3.2 Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polggajna zaopatrywaniugsiprzechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnydicyizh wiasnécia podmiotu doko-
nujacego tych czynnii albo innego uprawnionego podmiotu, posiadggh pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wy-
dane w pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2,
prowadzone z wytwércami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktow leczni-
czych, lub z przedgbiorcami zajmujcymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zutierz
lub z innymi upowanionymi podmiotami, z wylczeniem bezpwedniego zaopatrywania lud§ed.

210 Dodany przez art. 3 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w édika 203; wejdzie wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
21D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithos.

212 przez art. 1 pkt 23 lit. b ustawy, o ktérej mowa w cahitau 6.

213 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wénikuos.
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3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego wymaga
uprzednio powiadomienia:

1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze przywozu produktu leczniczego;
2) Prezesa Utzdu.

4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wywoéz produktéw leczniczych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz przywoz produktow leczniczych z terytoriumgtv cztonkowskich Unii Europejskiej lub Retw Cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Hurtownie farmaceutyczne mpgiwniez prowadzé obrét hurtowy:
1)  wyrobami medycznymi,

1la) produktami leczniczymi przeznaczonymi yegnie na eksport, posiagaymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
inne niz okreslone w ust. 3,

2) srodkami spaywczymi specjalnego przeznaczemjavieniowego,
2a) suplementami diety, w rozumieniu przepisOw o bezpistae zywnosci i zywienia,

3) srodkami kosmetycznymi, wrozumieniu art. 2 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz.U. z 2013r.
poz. 475), z wydczeniem kosmetykéw przeznaczonych do perfumowania lutksgznia,

4) $srodkami higienicznymi,

5) przedmiotami do piegnacji niemowdt i chorych,

6) srodkami spaywczymi zawieragcymi w swoim skltadzie farmakopealne naturalne skfadniki pochodzetiienego,
7) srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie,

8)?' produktami biobojczymi skacymi do utrzymywania higieny cztowieka oraz repelentami lub atraktantamicghai
w sposoOb bezpoedni lub péredni do utrzymywania higieny cztowieka

— speiniagcymi wymagania okrdone w odgbnych przepisach.

6. Hurtownie farmaceutyczne mpgorowadzé obrot hurtowy srodkami zaopatrzenia technicznego przydatnymi
w pracy szpitali, aptek oraz placowek, o ktérych mowa w art. 70 i 71.

7. Hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych magvadzé obrét hurtowy take:
1) paszami, dodatkami paszowymi, premiksami;
2) srodkami higienicznymi;
3) produktami biobéjczymi;

4Y?*® wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie weterynaryjnej w rozumieniu art. 2 pkt 40 ustawy z dnia
11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwigm@raz zwalczaniu chorob zakgch zwierat;

5) drukami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej;

6) wyrobami staacymi do identyfikacji zwiergt domowych w rozumieniu art. 4 pkt 22 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r.
o paszach (Dz. U. z 2014 r. poz. 398, z 2015 r. poz. 1893 oraz z 2016 r. poz. 1228);

7)® wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktére
majg zastosowanie w medycynie weterynaryjnej.

8. Nie stanowi obrotu hurtowego:

1) (uchylony)

21% Dodany przez art. 47 ustawy z dnia 2gmernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. poz. 1926), ktéra weszj@iev
z dniem 5 grudnia 2015 r.

215 W brzmieniu ustalonym przez art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 9 kwietnia 2010 r. o uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych w medycy-
nie weterynaryjnej oraz o zmianie innych ustaw (Dz. U. poz. 513), kt6ra weggtienz dniem 11 czerwca 2010 r.

218) Dodany przez art. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w édikai 215; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit. d ustawy, o ktérej
mowa w odnéniku 6.
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2)**" przyjmowanie i wydawanie, w tym przywéz z zagranicy i wywo6z za gggmioduktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych przeznaczonych na pomoc humanitaznwylczeniemsrodkéw odurzajcych i substancji psychotropo-
wych oraz zawierapych prekursory kategorii 1,4eli odbiorca wyrazi zgogina ich przy¢cie — pod warunkienie
produkty te kda spetni@ wymagania okrdone odebnymi przepisami;

3)?'® przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie przez stacje sanitarno-epidemiologiczne szczepionek zakupionych
w ramach Programu Szczepi®chronnych.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia okét, w drodze rozpoerzenia, wymagania, jakie powinny spetnjaro-
dukty lecznicze &dace przedmiotem pomocy humanitarnej, oraz szczeg6towe proceduep@aahia dotycgce przyj-
mowania i wydawania produktéw leczniczych przeznaczonych na pomoc humanitarn

Art. 72229 1. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymizetwarzane dane
0 obrocie:

1) produktami leczniczymi,

2) srodkami spaywczymi specjalnego przeznaczeniavieniowego lub wyrobami medycznymi, dla ktérych wydano
decyzf o obgciu refundac i ustaleniu urgdowej ceny zbytu,

3) produktami leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4,

4) srodkami spaywczymi specjalnego przeznaczemgvieniowego sprowadzonymi w trybie art. 29a ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. 0 bezpiedstwie zywnosci | zywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594, z4n6 zm?*%)

— dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
2. Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmuje:

1) dane identyfikujce odpowiednio produkt leczniczyrodek spaywczy specjalnego przeznaczergvieniowego,
wyréb medyczny, jeeli dotyczy:

a) kod EAN lub inny kod odpowiadgjy kodowi EAN,
b) numer serii,

c) unikalny kod,

d) dat waznoici,

e) nazw podmiotu odpowiedzialnego albo nazwodmiotu uprawnionego do importu réwnolegtego albo gazw
podmiotu dziatajcego na rynku spgwczym, albo nazw wytwdrcy wyrobu medycznego lub jego autoryzowa-
nego przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera,

f) kraj sprowadzenia, w przypadku produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w trybie artrédkdw
spazywczych specjalnego przeznaczenigwieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. 0 bezpiedsévie zywnosci i zywienia,;

2) liczbg opakowa jednostkowych &dacych przedmiotem transakcji i przesginmagazynowych, wraz z jego okie-
niem, oraz liczb opakowa jednostkowych na stanie magazynowym;

3) warta¢ netto zbytych opakowiajednostkowych bez uwzglnienia rabatéw, upustéw, bonifikat oraz waétmetto
opakowa jednostkowych posiadanych na stanie magazynowym;

4) dane identyfikujce zbywcy i nabywcy, z wytzeniem danych dotygezych oséb fizycznych nabywsggych produkty,
o ktérych mowa w ust. 1, w celach terapeutycznych, poza zakresem prowadzonej dziajabmodarczej:

a) firme i adres, zgodnie z wpisem do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziadailit@spodarczej lub Krajowe-
go Rejestru §lowego albo inne réwnoume (z uwzgidnieniem nazwy kraju), podmiotu posiagtago usta-
wowe uprawnienie do prowadzenia obrotu produktem lecznicgnodkiem spaywczym specjalnego przezna-
czeniazywieniowego lub wyrobem medycznym albo jego nabycia i stosowania w celu udzigldadcze
opieki zdrowotnej,

21 W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa wéoidan203.

218) Dodany przez art. 59 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaren zelkaréb zakanych u ludzi (Dz. U.
poz. 1570), ktéra weszla aycie z dniem 1 stycznia 2009 r.

219 Dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w kol 33.

220) 7miany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1893 oraz z 2016 r. poz. 65, 1228, 1579,
1760 i 1948.
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b) nazw, jezeli wyskpuje, adres miejsca prowadzenia obrotu albo miejsca udziéigiaidczeé opieki zdrowotnej
oraz, jeeli dotyczy, identyfikator z Krajowego Rejestru Zezwoliea Prowadzenie Aptek Ogoélnodgstych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgoéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych albo
identyfikator z Rejestru Zezwalena Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej albo numegiksejestrowej
z Rejestru Podmiotow Wykonigych Dziatalné¢ Lecznicz,

c) numer NIP lub REGON.
3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, przekazywayneaz na dob.

422D\ Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi Gtéwny Inspektor Farma-
ceutyczny zamieszcza informacje o zgtoszeniu lub uchyleniu sprzeciwu, o ktérym mowa w art. 78a ust. 3, ugdg|
niajac dane, o ktérych mowa w art. 78a ust. 2, z wytzeniem numeru serii.

Art. 73. (uchylony)

Rozdziat 582
Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi, z wyhczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych

Art. 73a. 1. Pdrednictwem w obrocie produktami leczniczymi jest dziat&nowigzana z kupnem i sprzedapro-
duktéw leczniczych, z wgtzeniem obrotu hurtowego, dostawy lub posiadania produktéw leczniczych lub innych form
whadztwa nad produktami leczniczymi, polegrag na niezalanym prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby fizycznej, osoby
prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadaj osobow§ci prawnej.

2. Parednikiem w obrocie produktami leczniczymi zarejestrowanym na terytorium Rzeczypospolitej Polsiéej mo
by¢ podmiot posiadapy miejsce zamieszkania albo siedzita terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i wpisany do Krajo-
wego Rejestru Roednikdéw w Obrocie Produktami Leczniczymi.

3229 Krajowy Rejestr Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi prowadzi Gléwny Inspektor Farma-
ceutyczny w systemie teleinformatycznym.

4. Krajowy Rejestr P@ednikdéw w Obrocie Produktami Leczniczymi zawiera dane, o ktérych mowa w art. 73b ust. 1
pkt1, 3i4.

5. Za wpis do rejestru, o ktérym mowa w ust. 2, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pobieganopiesokaci 50%
minimalnego wynagrodzenia za pgatkreslonego na podstawie przepisdw o minimalnym wynagrodzeniu za, jca
stanowi dochdd buetu pastwa.

6. Krajowy Rejestr P@ednikbw w Obrocie Produktami Leczniczymi stanowi rejestr dziatalncegulowanej,
0 ktérym mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzielaospodarcze;.

7. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiejspadnikiem w obrocie produktami leczniczymi meoby¢ takze pcred-
nik w obrocie produktami leczniczymi zarejestrowany przezcidey organ pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub paistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

8. Zakazane jest prowadzenie spaminictwa w obrociesrodkami odurzajcymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami kategorii 1.

9. Parednicy w obrocie produktami leczniczymi dziatey na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej podlgge-
spekcji.

Art. 73b. 1. Przedsbiorca zamierzagy wykonywa dziatalng¢ gospodarcg w zakresie p&rednictwa w obrocie
produktami leczniczymi, z wytzeniem przedsbiorcy, o ktdrym mowa w art. 73a ust. 7, sklada do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego wniosek o wpis do Krajowego Rejestitefaikow w Obrocie Produktami Leczniczymi zawigcsj

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo dionaz adres i siedzgbprzedsgbiorcy, z tymze w przypadku gdy
przedsgbiorcy jest osoba fizyczna prowagta dziatalné¢ gospodarcg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej
osoby — adres miejsca wykonywania dziatétmgospodarczej, j&li jest inny nk adres i miejsce zamieszkania;

221) Dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w édika 33; wejdzie wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
222) Rozdziat dodany przez art. 1 pkt 24 ustawy, o ktérej mowa winiuo6.
223 Dodany przez art. 1 pkt 24 ustawy, o ktérej mowa w édiia 6; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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2) numer wpisu do Krajowego RejestradSwego albo éwiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidenciji i In-
formacji o Dziatalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON;

3) miejsce wykonywania dziataléd gospodarczej w zakresiegpednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

4) okrelenie rodzajow i kategorii doginaici produktéw leczniczych magych stanowd przedmiot pérednictwa;

5) dat podgcia zamierzonej dziataldoi gospodarczej w zakresie pednictwa w obrocie produktami leczniczymi;
6) dat sporadzenia wniosku i podpis wnioskodawcy;

7) cwiadczenie nagpujacej tréci: ,Swiadomy odpowiedzialriei karnej za ztgenie falszywego awiadczenia wynika-
jacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks ka@mipdzzamze dane zawarte we wniosku o wpis
do Krajowego Rejestru Reednikdw w Obrocie Produktami Leczniczymi sgodne z prawgd a take znane mi$
i spetniam wynikajce z ustawy warunki wykonywania dziatatobgospodarczej w zakresie pednictwa w obrocie
produktami leczniczymi, ktérej dotyczy wniosek.”.

2229 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniaztimmsé ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, w postaci
elektronicznej za pwednictwemsrodkéw komunikacji elektronicznej. Wniosek opatruje kialifikowanym podpisem
elektronicznym.

Art. 73c. 1. Pdrednik w obrocie produktami leczniczymi ma obaxek niezwtocznego zgtaszania do Gtownego In-
spektora Farmaceutycznego zmian danych wymienionych w art. 73b ust. 1.

2. Za zmiany danych, o ktérych mowa w art. 73b ust. 1 pkt 1 i 3, jest pobierana optata wéeiyad%o minimalnego
wynagrodzenia za pramkreilonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za,ptza stanowi do-
chod budetu pastwa.

Art. 73d. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, odmawia wpisania pizedsy okrélonego
w art. 73b do Krajowego Rejestru$ednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi, w przypadku gdy:

1) przedsbiorca w okresie 3 lat przed dniem zmia wniosku zostat wykény z Krajowego Rejestru Bednikow
w Obrocie Produktami Leczniczymi z przyczyn wskazanych w art. 73f ust. 1;

2) przedsibiorca prowadzi aptek punkt apteczny albo hurtownfarmaceutyczag albo wysipit z wnioskiem o wyda-
nie zezwolenia na prowadzenie apteki, punktu aptecznego albo hurtowni farmaceutycznej.

Art. 73e. Do obowizkéw pdrednika w obrocie produktami leczniczymi naje
1) padsredniczenie wydcznie w transakcjach kupna i sprzegta

a) produktow leczniczych pordzy wytwdra, importerem produktu leczniczego, podmiotem prowegn hur-
townig farmaceutycza lub podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem provsagim hurtown¢ farmaceutyczan
lub podmiotem leczniczym wykomagym dziatalné¢ lecznicz w rodzaju stacjonarne i calodobosweiadczenia
zdrowotne,

b) produktéw leczniczych pogdzy podmiotem prowadzym hurtown¢ farmaceutyczm a podmiotem prowadz
cym aptek ogolnodosipng lub punkt apteczny, wy€znie w przypadku sprzegdaproduktow leczniczych do ap-
teki ogdlinodosfpnej lub punktu aptecznego, lub podmiotem leczniczym wykogn) dziatalné¢ lecznicz
w rodzaju stacjonarne i calodobovweiadczenia zdrowotne,

c) produktéw leczniczych posiadajych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu fisfyeie cztonkowskim Unii Eu-
ropejskiej lub pastwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

d)?* produktéw leczniczych, dla ktérych otrzymat potwierdzenie sprawdzenia zabezpieateo ktérych mowa
w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE;

2) przestrzeganie wymag@obrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonegagunictwa;

3) przekazywanie Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu kwartalnych raportéwadptycavielkgci obrotu
produktami leczniczymi, w ktorym podmiot gredniczyt, wraz ze struktartego obrotu;

224 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa wénikuo164.

229 Dodana przez art. 1 pkt 24 ustawy, o ktérej mowa w émiko 6; wejdzie wzycie po uptywie 3 lat od dnia opublikowania aktéw
delegowanych, o ktérych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odaosgo s do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311
z 28.11.2001, str. 67, z pd. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).
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4) prowadzenie ewidencji transakcji kupna i sprzgde ktérych zawarciu pwedniczyt, zawierajce;:
a) dat wystawienia i numer faktury dotygzej pagrednictwa w obrocie produktami leczniczymi,
b) nazw, dawie, wielkos¢ opakowania, postaarmaceutyczp dat waznosci i numer serii produktu leczniczego,
c) ilos¢ produktu leczniczego,
d) nazw i adres sprzedawcy i odbiorcy,
e) numer faktury dotyerej transakcji kupna i sprzeda

5) przechowywanie ewidencji, o ktérej mowa w pkt 4, przez okres 5 laf¢laz dnia 1 stycznia roku ngptijacego po
roku, w ktérym dokonano transakcji;

6) przekazywanie podmiotom, o ktérych mowa w pkt 1 lit. ai b, na rzecz ktérych prowagedmiotwo w obrocie

produktami leczniczymi, informacji o decyzjach w zakresie wycofania albo wstrzymania w obrocie produktow leczni-

czych lgdagcych przedmiotem goednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

7) stosowanie systemu jada okreslajacego obowizki, procesy grodki zaradzania ryzykiem zwdizane z prowadzan
dzialalngcia;

8) informowanie Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, PrezegduUraaiciwego podmiotu odpowiedzialnego
o podejrzeniu sfatszowania produktu leczniczego.

Art. 73f. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje degyrgakazie wykonywania przez @ednika w obrocie
produktami leczniczymi dziatalgoi objetej wpisem do Krajowego Rejestru $fednikow w Obrocie Produktami Leczni-
czymi, gdy:

1) pdsrednik uniemaliwia albo utrudnia wykonywanie czynéa urzgdowych przez Restwowy Inspekcg Farmaceu-
tyczm;

2) pdairednik nie usugt naruszé warunkéw wymaganych do wykonywaniaspednictwa w obrocie produktami leczni-
czymi w wyznaczonym przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego terminie;

3) stwierdzi raace naruszenie przez ggednika warunkdéw wymaganych do wykonywanignednictwa w obrocie pro-
duktami leczniczymi.

2. Decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, nadaje isigor natychmiastowej wykonaléa.
3. W przypadku:
1) wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 1,

2) wykreslenia parednika w obrocie produktami leczniczymi z Krajowego Rejessdo®ego albo Centralnej Ewiden-
cji i Informacji o Dziatalndci Gospodarczej albo

3) $mierci pgrednika

— Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny z ¢dm skréla tego pérednika z Krajowego Rejestru $##ednikbw w Obrocie Pro-
duktami Leczniczymi.

Art. 73g. 1. Inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznegapactdateprze-
kraczajcych 3 lat, sprawdza, czy przegsibrca prowadzcy dziatalndé gospodarcz w zakresie p&rednictwa w obrocie
produktami leczniczymi wypetnia oboyzki wynikajace z ustawy; o terminie rozpagda inspekcji informuje przedsi
biorce prowadacego dziatalné gospodarcz w zakresie pgrednictwa w obrocie produktami leczniczymi co najmniej na
30 dni przed planowanym terminem inspekciji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji spgtiza s¢ raport zawierajcy opini 0 spetianiu przez przegbiorce prowada-
cego dziataln&t gospodarcz w zakresie p&rednictwa w obrocie produktami leczniczymi wymad2obrej Praktyki Dys-
trybucyjnej w zakresie prowadzonegospnictwa; raport jest dostarczany przebigircy prowadgzcemu dziatalnée
gospodarczw zakresie p@ednictwa w obrocie produktami leczniczymi.

3. W przypadku powztia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach prggidsty prowadzcego dziatalné gos-
podarca w zakresie pgrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, powegych zagraenie dla bezpiecastwa sto-
sowania, jakéci lub skutecznéci produktow leczniczych, w transakcjach, w ktérycKrpdniczy, Gtéwny Inspektor Far-
maceutyczny przeprowadza inspekdprazng.
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4. W przypadku powgtia uzasadnionego podejrzenia nieprzestrzegania wymogow prowadzenia dgindspo-
darczej w zakresie grednictwa w obrocie produktami leczniczymi Gléwny Inspektor Farmaceutyczag praeprowa-
dzi¢ inspekcg dorana.

Art. 73h. 1. Przedsibiorca prowadzcy dziatalnd¢ gospodarcz w zakresie p@ednictwa w obrocie produktami
leczniczymi mae wyshpi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu
wydania zawiadczenia stanowtcego certyfikat potwierdzagy zgodné¢ warunkéw obrotu z wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonegaimainictwa.

2. W terminie 90 dni od dnia zakezenia inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1 albo w art. 73g ust. 1, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje agiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1z¢ wyniki inspekcji przeprowadzonej przez inspektora
do spraw obrotu hurtowego Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego pojvspedzienie wymagaDobrej Praktyki
Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonegdagalnictwa.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie wprowadza informacje o wydaniiadezenia, o ktdrym mowa
w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

4. Jeeli w nastpstwie inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 albo w art. 73g ust. 1, 3 i 4, zostanie stwierdzpnewa-
dzacy dzialalné¢ gospodarcy w zakresie pgednictwa w obrocie produktami leczniczymi nie spetnia wymégabrej
Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonegdrpdnictwa, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie wpro-
wadza tal informacf do europejskiej bazy danych EudraGMDP orazenwofryé certyfikat Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej.

Art. 73i. 1. Inspekcja, o ktorej mowa w art. 73h ust. 1, jest przeprowadzana na kosztepraemsprowadzacego
dziatalng¢ gospodarcz w zakresie p@ednictwa w obrocie produktami leczniczymi ubiegajgo s¢ o wydanie zéwiad-
czenia.

2. Wplywy z tytutlu kosztéw przeprowadzenia inspekcji, o ktérej mowa w art. 73h ust. 1, statwshiod budetu
paastwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktérej mowa w art. 73h ust. 1, oldjomrgty podray, pobytu i czasu pracy
oraz wszystkich czynrioi zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspektora do spraw obrotu hurtowego Giow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty czgijednego inspektora do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspek-
toratu Farmaceutycznego nie mqgzekroczy:

1) 5000 zt — za kaly dzieh inspekcji przeprowadzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
2) 10000 zt — za kaly dzieh inspekcji przeprowadzonej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké&, w drodze rozporadzenia, wysok& i sposob pokrywania kosztow
przeprowadzenia inspekgcji, o ktérej mowa w art. 73h ust. 1, kizgij nakltadem pracy zwzanej z wykonywaniem danej
czynndci oraz poziomem kosztéw ponoszonych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Rozdziat 6
Hurtownie farmaceutyczne

Art. 74. 1. Podgcie dziatalnéci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wymaga uzyskania
zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana orazaefaezwolenia dokonywane jest w drodze
decyzji, wydawanej przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, z zasiepe ust. 3 i 4.

3. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana orazaefaziezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych dokonywane jest w drodze decyzji wydawanej przez Gidwnego
Lekarza Weterynarii. Przepisy art. 75, 76, 77 ust. 1 i art. 78 ust. 1 stgsagpswiednio.

4. O wydaniu decyzji w sprawach, o ktérych mowa w ust. 3, Gtéwny Lekarz Weterynarii zawiadamia Gtéwnego In-
spektora Farmaceutycznego.

5.22°) prowadzenie obrotu hurtowegmdkami odurzajcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1
wymaga dodatkowego zezwolenia atomego odgbnymi przepisami.

228) W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa wéoidan203.



Dziennik Ustaw - 120 - Poz. 2142

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i hurtowni farmaceutycznej produktow leczni-
czych weterynaryjnych pobierana jest optata.

6a. Za zmiag zezwolenia lub jego przedienie w przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony pobgera si
optat w wysokdci potowy kwoty, o ktérej mowa w ust. 6.

6b. Optaty, o ktorych mowa w ust. 6 i 6a, starp@dochdd budetu pastwa.

7. Minister widciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych minister wta
wy do spraw rolnictwa, okék, w drodze rozpormzenia, wysok& optaty, o ktérej mowa w ust. 6, uwegdhiajac
w szczegolnéci rodzaj prowadzonej dzialaléa gospodarczej, przy czym wysakotej optaty nie mee by wyzsza nk
siedmiokrotné¢ minimalnego wynagrodzenia za pgaskreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu
za prae.

Art. 75.227 1. Whniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni farmaceu-
tycznej produktow leczniczych weterynaryjnych zawieragmagice dane:

1) firmg oraz adres i miejsce zamieszkania albo dioraz adres i siedzgbwnioskodawcy, z tynie w przypadku gdy
tym podmiotem jest osoba fizyczna prowaaciz dziatalné¢ gospodarcy, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej
osoby — adres miejsca wykonywania dziatéthgospodarczej, jeli jest inny nk adres i miejsce zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego RejestradSwego albo éwiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidenciji i In-
formacji o Dziatalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON;

3) miejsce prowadzenia dziatakwd w tym dodatkowe komory przetadunkowe, o ktérych mowa w art. 76 ustedi, je
je posiada i gzlokalizowane poza miejscem prowadzenia dziakino

4) okrelenie zakresu prowadzenia dziatadoohurtowej, w tym rodzajoéw produktéw leczniczych albo produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych maggych stanowi przedmiot obrotu w przypadku ograniczenia asortymentu;

5) dat podgcia zamierzonej dziafalsoi;
6) dat sporadzenia wniosku i podpis osoby skiagtagj wniosek;

7)%® imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz numer prawa wykonywania zawodu w przy-
padku oséb ¢dacych farmaceutami albo numer PESEL w przypadku pozostatych oséb, a w przypadku osob, ktorym
nie nadano numeru PESEL, identyfikator nadawany zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

1a?*® Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej siladzostaci elektronicznej.
2. Wraz z wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 1, sklada si

1) cdwiadczenie kierownika hurtowni odpowiedzialnego za prowadzenie hurtowni, ktory spetnia wymagasianekre
w art. 84, zwanego dalej ,OsptDdpowiedzialp”, ze podejmuje si petnienia funkcji Osoby Odpowiedzialnej, od
dnia rozpocgcia dziatalndci przez hurtowr;

2) cwiadczenie nagpujacej tréci: ,Swiadomy odpowiedzialrizi karnej za ztgenie falszywego awiadczenia wynika-
jacej z art. 233 8 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks kdmipdzzam,ze dane zawarte we wniosku
0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni, ktorej dotyczy wniosetgagine z pravgd Osoba Odpowie-
dzialna za prowadzenie hurtowni, ktérej dotyczy wniosek, posiada wymagane uprawnienia i wyraziteazgod;-
cie obowizkow, o ktérych mowa w art. 85 ustawy z dnia 6 émz 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, aéaknane
mi s3 i spetniam wynikajce z ustawy warunki prowadzenia hurtowni, ktérej dotyczy wniosek.”;

3) opink wiasciwej okregowej izby aptekarskiej o Osobie Odpowiedzialnejeligiest ona cztonkiem izby aptekarskiej;

4) opis procedur poghowania umaliwiajacych skuteczne wstrzymywanie albo wycofywanie produktu leczniczego albo
produktu leczniczego weterynaryjnego z obrotu i od dystrybutorow;

5) dokument potwierdzagy tytut prawny do lokalu przeznaczonego na dziagino

6) opis techniczny wraz z ¢xia rysunkow dotyczce lokalu przeznaczonego na dziatafnsporadzone przez osgb
uprawnion;

220 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 25 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.
228) Dodany przez art. 6 pkt 7 lit. a ustawy, o ktdrej mowa w énika 43.
229 Dodany przez art. 6 pkt 7 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 43; wszedt wycie z dniem 1 kwietnia 2016 .
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7) opinkg o przydatnéci lokalu wydam przez:

a) wiaciwego wojewodzkiego lekarza weterynarii dla hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych oraz dodatkowej komory przetadunkowej, o ktérej mowa w art. 76 uste8,tpdg posiada,

b) organy Pastwowej Inspekcji Sanitarnej.
222 Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sktadawipostaci elektronicznej albo papierowe;.
3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktadaaircbnie dla:

1) lokalu hurtowni farmaceutycznej wraz z dodatkdwmonr przetadunkow, o ktérej mowa w art. 76 ust. 3z taky
posiada — do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) lokalu hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych wraz z dodatkowor przetadunkow,
o ktérej mowa w art. 76 ust. 3z@i taky posiada — do Gtoéwnego Lekarza Weterynarii.

4. Wniosek o wydanie decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej albo hur-
towni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych rozpatriy@ rminie 90 dni od dnia ztenia wniosku.
Bieg terminu ulega zawieszeniuzg wniosek wymaga uzupetnienia.

5. W toku posfpowania o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtéwny Inspektor Farma-
ceutyczny ocenia przydatéolokalu.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgé®, w drodze rozporgdzenia, wzor wniosku o wydanie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, uvegliajgc wytyczne zawarte w zbiorze procedur doypyzh inspekcji i wy-
miany informaciji, o ktbrym mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE.

Art. 76. 1. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zasnpenainno:

1)* firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo dioraz adres i siedzibwnioskodawcy, z tynie w przypadku gdy
tym podmiotem jest osoba fizyczna prowaciz dziatalné¢ gospodarcy, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej
osoby — adres miejsca wykonywania dziatéth@ospodarczej, jeli jest inny nk adres i miejsce zamieszkania, nu-
mer wpisu do Krajowego Rejestruaddwego albo éwiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
i Informaciji o Dziatalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON,;

2) nazwe hurtowni farmaceutycznej,4eli taka wys¢puje;

3) numer zezwolenia;

4) miejsce prowadzenia hurtowni farmaceutycznej;

5) wskazanie dodatkowych komér przetadunkowyckeljgakie wystpuja;
6) okres wanosci zezwolenia, jeeli jest ograniczony;

7) podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz gdowiatazone na przedsbiorce w zwigzku
z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej;

8)?®? okreilenie zakresu prowadzenia dziatalobhurtowej, wtym rodzajéw produktéw leczniczych, do prowadzenia
obrotu ktérymi jest upowaniona hurtownia, w przypadku ograniczenia asortymentu.

2. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni wydagerns czas nieokéony, chybaze wnioskodawca wyspit o wydanie
zezwolenia na czas okteny.

3. Komora przetadunkowa stanowi element systemu transportowego hurtowre bydozlokalizowana poza miej-
scem prowadzenia hurtowni. Do produktéw leczniczych znggtah sé w komorach przetadunkowych najedolgczyt
dokumentagj transportow, w tym okrélajgcag czas dostawy tych produktéw do komory.

4. Pomieszczenia komory przetadunkowej musdpowiadd warunkom technicznym wymaganym dla pomies#cze
hurtowni farmaceutycznej, co stwierdza w drodze postanowienia wojewddzki inspektor farmaceutyczny, na ktdrego terenie
Zlokalizowana jest komora przetadunkowa.

5.2%9) Komory przetadunkowe znajdigie st poza miejscem prowadzenia hurtowni madzyé przedsgbiorcy po-
siadajcemu zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej do czasowego sktadowania produktéw leczniczych
wytgcznie w zamknitych opakowaniach transportowych lub w zbiorczych opakowaniach wytworcy, w warunkagh okre
lonych dla danych produktéw leczniczych, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

6. (uchylony)

230 Dodany przez art. 6 pkt 7 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w édika 43; wszedt wzycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.
23D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 26 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa wnixin®.

232 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 26 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa nikiné.

233 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 26 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéniknos.
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Art. 76a. 1. Uruchomienie komory przetadunkowej wymaga zmiany w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej.

229 Whniosek o zmianzezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera dane wymienione w art. 75 ust. 1 pkt 1-3, 5 6.
3. Do wniosku dajcza s¢:

1) tytut prawny do pomieszcadomory przetadunkowej;

2) plani opis techniczny pomieszézeomory przetadunkowej, spardzony przez osabuprawnion do ich wykonania;

3) postanowienie, o ktérym mowa w art. 76 ust. 4.

Art. 76b.2% 1. Inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznegepaasiie-
przekraczajcych 3 lat, sprawdza, czy przegsibrca prowadzcy dziatalind¢ polegajca na prowadzeniu hurtowni farma-
ceutycznej spetnia oboy#ki wynikajace z ustawy; o terminie rozpaga inspekcji informuje przeddiiorce prowada-
cego dziatalné polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, co najmniej na 30 dni przed planowanym termi-
nem inspekciji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji spatza s¢ raport, zawierajcy opini o spetnianiu przez przegbiorce prowada-
cego dziatalné polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej wyniaBabrej Praktyki Dystrybucyjnej; raport
jest dostarczany przegbiorcy prowadgzcemu dziatalnéé polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceutyczne;.

3. W przypadku powztia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach prgsdsty prowadzcego dziataln& po-
legapca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, powecdigh zagraenie dla bezpiecastwa stosowania, jakoi lub
skutecznéci produktdw leczniczych, ktérymi obrot prowadzi, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przeprowadza inspekcj
dorazng.

4. W przypadku powztia uzasadnionego podejrzenia nieprzestrzegania wymogéw prowadzenia dziaialza-
kresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi Gtowny Inspektor Farmaceutycziey proeprowadzi inspekcg do-
razng.

Art. 76¢.2*¥ 1. Przedsibiorca prowadgcy dziatalngé polegajica na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznejzeo
wystapi¢ do Gltéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu w§iedezemia
stanowscego certyfikat potwierdzagy zgodné¢ warunkéw obrotu z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

2. W terminie 90 dni od dnia zakezenia inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1 albo w art. 76b ust. 1, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje agiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1z¢d wyniki inspekcji przeprowadzonej przez inspektora
do spraw obrotu hurtowego Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego pojvspedzianie wymagaDobre] Praktyki
Dystrybucyjnej.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie wprowadza informacje o wydaniiadezenia, o ktdrym mowa
w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

4. Jeeli w nastpstwie inspekcji, o ktérych mowa w ust. 1 oraz w art. 76b ust. 1, 3 i 4, zostanie stwietdzpne,
wadzcy obrot hurtowy nie spetnia wymagdDobrej Praktyki Dystrybucyjnej, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie-
zwtocznie wprowadza takinformacg do europejskiej bazy danych EudraGMDP orazemmfryé certyfikat Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej.

Art. 76d.7% 1. Inspekcja, 0 ktérej mowa w art. 76¢ ust. 1, jest przeprowadzana na kosztepiaerisprowadzce-
go obr6t hurtowy ubiegagego s 0 wydanie zéwiadczenia.

2. Wplywy z tytutu kosztéw przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 76¢ ust. 1, statwmhkiod budetu
paastwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 76c ust. 1, oldjosgty podrdy, pobytu i czasu pracy
oraz wszystkich czynrioi zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspektora do spraw obrotu hurtowego Giow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty czgijednego inspektora do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspek-
toratu Farmaceutycznego nie mqgzekroczy:
1) 5000 zt — za kaly dzieh inspekcji przeprowadzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) 10000 zt - za kaly dzieh inspekcji przeprowadzonej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

234 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 27 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.
2% Dodany przez art. 1 pkt 28 ustawy, o ktérej mowa w élita 6.
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4. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké&, w drodze rozporazenia, wysok& i sposob pokrywania kosztow
przeprowadzenia inspekcji, o ktérej mowa w art. 76c ust. 1, kieskj naktadem pracy zwzanej z wykonywaniem danej
czynndci oraz poziomem kosztéw ponoszonych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Art. 77. 1. Przedsibiorca podejmujcy dziatalng¢ polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej powinien:
1) dysponowé obiektami umaliwiajacymi prawidtowe prowadzenie obrotu hurtowego;
2)%9 zatrudnia Osoly Odpowiedzialg;
3) wypehia& obowizki okreslone w art. 78.

227 Przepisu ust. 1 pkt 2 nie stosuje, ezeli podejmujcym dziatalnéé jest farmaceuta spetnigy wymagania,
o ktérych mowa w art. 84, osdbie petnicy funkci kierownika.

Art. 78. 1. Do obowazkow przedsibiorcy prowadzcego dziatalné polegajica na prowadzeniu hurtowni farmaceu-
tycznej naley:
1)*® zaopatrywanie siw produkty lecznicze wytznie od podmiotu odpowiedzialnego, przediircy posiadajcego
zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych lub prggsidsty prowadgcego dziatalné gospo-
darcz polegajca na prowadzeniu obrotu hurtowego, po sprawdzenitneéai odpowiedniego zezwolenia;

1ay*? w przypadku korzystania z frednictwa w obrocie produktami leczniczymi, korzystanie tylko &qmnictwa pod-
miotow zarejestrowanych przez éavy organ pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,fizwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym al-
bo wpisanych w Krajowym Rejestrze $ednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi;

2)?% posiadanie, w tym przechowywanie jedynie produktéw leczniczych uzyskiwanych od podmiotéw uprawnionych do
ich dostarczania;

3)** dostarczanie produktéw leczniczych wgnie podmiotom uprawnionym, a w przypadku dostarczania produktéw
leczniczych do krajow trzecich — zapewnienie by produkty te trafiatyozgie do podmiotéw uprawnionych do ob-
rotu hurtowego lub bezgredniego zaopatrywania ludsed w produkty lecznicze, zgodnie z przepisami olaawja-
cymi w tych krajach trzecich;

4) przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;
5) zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asortymentu;

6)**? przekazywanie Prezesowi @iV, a w przypadku produktdéw leczniczych weterynaryjnych ministrondaidaemu
do spraw rolnictwa, kwartalnych raportow dotycych wielkaci obrotu produktami leczniczymi, wraz ze struktur
tego obrotu;

6) (uchylonyy*®

6a)’*¥ przekazywanie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacii
o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesggiach magazynowych do innych hur-
towni farmaceutycznych:

a) produktdw leczniczych,
b) produktéw leczniczych sprowadzonych w trybie art. 4,

c) srodkow spazywczych specjalnego przeznaczenizywieniowego lub wyrobéw medycznych, dla ktérych
wydana zostata decyzja o olgriu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

d) srodkoéw spazywczych specjalnego przeznaczenigywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpiecastwie zywnosci i zywienia

— w zakresie danych okrélonych w art. 72a ust. 2;

238) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithos.

237 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéniknob.

238) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa wnixin®.

239 Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wsadao6.

240) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa &nddné.

24D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 35 ustawy, o ktérej mowa wénikuol..

242 W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odémiku 243.

243 przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa w ko 33; wejdzie weycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

249 Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wén#n33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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6bY**> przekazywanie ministrowi wéaiwemu do spraw rolnictwa kwartalnych raportéw dotyyzh wielkdci obrotu
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wraz ze struitiggo obrotu;

6cy*® zgtaszanie do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego zamiaru, o ktérym mowa w art. 78a;

6dy*> przedstawianie innych informacji dotyexch dosgpnaici produktu leczniczego zaianych z informacjami okge
lonymi w pkt 6a, nazadanie ministra wiciwego do spraw zdrowia lub organéwrnBavowej Inspekcji Farmaceu-
tycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymanikania, w zakresie w nim okgdlenym;

7)?*® prowadzenie ewidencji dokumentacji w zakresie nabywania i zbywania produktéw leczniczych, zesjierajd-
niesieniu do kadej transakcji dotyegcej produktow leczniczych nabytych, zbytych, przechowywanych d¢dbclych
przedmiotem pg&rednictwa w obrocie, obejmagej:

a) nazw, dat waznosci i numer serii produktu leczniczego,
b) ilos¢ produktu leczniczego,
c) nazw i adres nabywagego lub zbywaijcego,

d) dat wystawienia faktury i jej numer, albo ddatnumer wystawienia innego dokumentu potwiergzegio zaopa-
trzenie s¢ w produkt leczniczy, jeeli dotyczy;

8)?") przechowywanie dokumentéw, o ktérych mowa w pkt 6, oraz danych zawartych w ewidencii, o ktérej mowa w pkt 7,
przez okres 5 lat, liecz od dnia 1 stycznia roku ngptijacego po roku, w ktérym dokumenty te zostaty wytworzone,
oraz prowadzenie dokumentacji w taki sposob, abynadyto ustali, gdzie w okrélonym czasie znajdowalepro-
dukt leczniczy;

9)**® sprawdzanie zabezpiecZe o ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, znajdujcych sk na opa-
kowaniach produktéw leczniczych, w celu weryfikacji autentyczngci produktéw leczniczych oraz identyfika-
cji opakowan zewretrznych;

10Y*”) stosowanie systemu jada okreslajacego obowizki, procesy krodki zaradzania ryzykiem zwizane z prowadzo-
na dziatalngcia;

11)*” przekazywanie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, PrezesoyduUrmtasciwemu podmiotowi odpo-
wiedzialnemu, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — co@hdevnemu Lekarzowi Weterynarii,
informaciji o podejrzeniu sfatszowania produktu leczniczego;

12Y*") niezwloczne zawiadamianie na@ie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, a w przypadku hurtowni farmaceu-
tycznej produktow leczniczych weterynaryjnych — Gtéwnego Lekarza Weterynarii, o zmianie Osoby Odpowiedzial-
nej;

137" w przypadku zmiany danych oktenych w zezwoleniu zigenie, w terminie 14 dni od dnia wyptenia zmiany,
wniosku o zmiaa zezwolenia;

14¥*) umazliwianie Osobie Odpowiedzialnej wykonywania obgzkéw, wtym podejmowania niezakych decyzji
w ramach przypisanych uprawniarynikajacych z ustawy.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgdzenia, wykaz podmiotéw uprawnionych do zaku-
pu produktow leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych, a ministeciwia do spraw rolnictwa okél, w drodze
rozporzdzenia, wykaz podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach far-
maceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych, wdrgdjac w szczegolnii zakres prowadzonej dziatakod
przez poszczegoine podmioty.

3.2) Minister wiaiciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgzenia, sposéb i zakres przekazywania danych
zawartych w raportach, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 6, zapeyenzgchowanie tajemnicy handlowej i uwadpiajac
w szczegolngci struktue obrotu produktami leczniczymi skierowanymi do lecznictwa otwartego i podmiotow leczniczych
oraz sposob identyfikacji produktu.

249 Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wén#an33.

246) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret czwarte ustawy, o ktérej mowa nidn6.

247 Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiretfs ustawy, o ktérej mowa w odériku 6.

248) Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tirey ustawy, o ktérej mowa w odériku 6; wejdzie wzycie po uptywie 3 lat od dnia opubli-
kowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odoega s¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z4mo zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).

249 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit. b ustawy, o ktérej mowa wsnikno6; w tym brzmieniu obowrzuje do wejcia
w zycie zmiany, o ktérej mowa w odfraiku 250.
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3. (uchylonyy>®

42" Minister wiaiciwy do spraw rolnictwa okil, w drodze rozpormzenia, zakres danych przekazywanych
w raportach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6b, sposéb i format ich przekazywania, maagelu zapewnienie jednokitd
przekazywanych raportow oraz identyfikacji produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Art. 78a.? 1. Przedshiorca prowadzcy dziatalnéé polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej zgtasza
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiar:

1) wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
2) zbycia podmiotowi prowadzemu dziatalnét poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— produktow leczniczychsrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego lub wyrobéw medycznych,
zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 14.

2. Zgtoszenie zamiaru, 0 ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) nazw (firme) i adres albo siedzibprzedsibiorcy prowadzcego dziatalné polegajca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej;

2) numer wydanego zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;
3) numer NIP i REGON,;

4) dane identyfikujce odpowiednio produkt leczniczyrodek spaywczy specjalnego przeznaczerigvieniowego,
wyréb medyczny, jeeli dotyczy:

a) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiaday kodowi EAN,
b) numer serii,
c) dat waznoici,

d) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, podmiotu uprawnionego do importu rownolegltegog maaworcy wyro-
béw medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, alppodmiotu dzia-
tajacego na rynku spywczym;

5) ilos¢ produktu leczniczegarodka spaywczego specjalnego przeznaczexywieniowego oraz wyrobu medycznego
podlegajcego wywozowi lub zbyciu.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny meownies¢, w drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia,
o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycje,dndruwag:

1) zagraenie brakiem dogpncici na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczyobgkow spayw-
czych specjalnego przeznaczemavieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w wykazie, o ktorym mowa
w ust. 14,

2) znaczenie danego produktu leczniczegodka spaywczego specjalnego przeznaczeiyaieniowego lub wyrobu
medycznego zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 14, dla zdrowia publicznego.

4. Decyzji w sprawie wniesienia sprzeciwu nadajegjor natychmiastowej wykonalgad.

5.25% Sprzeciw lub uchylenisprzeciwupodlega publikacji w Biuletynie Informaciji Publicznej Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, a informacja w tym zakresie jest przekazywana organom kontroli finansowejsonagraiarganom
celnym. Z chwiy publikacji sprzeciwu lub uchylenia sprzeciwu uznagegsi za skutecznie dggzony.

529 Sprzeciw lub uchylenie sprzeciwu podlega publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, a informacja w tym zakresie jest przekazywana Szefowi Krajowej Administracji
Skarbowej oraz wiasciwym organom celnym. Z chwil publikacji sprzeciwu lub uchylenia sprzeciwu uznaje i go
za skutecznie dogczony.

250 przez art. 1 pkt 6 lit. b ustawy, o ktérej mowa w aahiku 33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 .

251 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wsodan33.

252 Dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w kol 33.

259 W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odémiku 254.

254) W brzmieniu ustalonym przez art. 66 ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. — Przepisy wprgveadsiajwy o Krajowej Administracii
Skarbowej (Dz. U. poz. 1948), ktéra wejdziezyeie z dniem 1 marca 2017 r.
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6. W przypadku wezwania do uzupetnienia zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 1, bieg terminu na wniesienie sprzeci-
wu ulega zawieszeniu.

7. Od sprzeciwu, o ktbrym mowa w ust. 3, stronaerdazy¢ wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek wraz
z uzasadnieniem skiadg sio Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 7 dni od dnia publikacji sprzeciwu.

8.25% Informacj ¢ o wniesieniu sprzeciwu oraz informaa o wyniku ponownego rozpoznania sprawy Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny zamieszcza w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczni-
czymi.

9. Niewniesienie sprzeciwu w terminie, o ktorym mowa w ust. 3, oznaczZwoé&t dokonania w terminie 30 dni od
dnia jego uptywu wywozu lub zbycia poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniaoelia, spaywcze-
go specjalnego przeznaczemjavieniowego lub wyrobu medycznego.

10. Przedsbiorca prowadzcy dziatalngé polegajica na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej dokeoyjwywo-
zu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczyrciikow spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 14, w imieniu innej hurtowni far-
maceutycznej prowadeej dziatalné¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie zgtasza zamiaru wywozu, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 1, jeli zamiar wywozu zostat zgtoszony przez hurtagwiairmaceutyczg w imieniu ktérej dokonuje
wywozu, pod warunkiem niezgtoszenia przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego sprzeciwu na dokonanie wywozu.

11. O dokonaniu wywozu lub zbycia, o ktérych mowa w ust. 9, prageidsta prowadzcy dziatalnd¢ polegajca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej informuje Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 7 dni od dnia doko-
nania wywozu lub zbycia poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

12. W przypadku wniesienia sprzeciwu przeliirca prowadacy dziatalng¢ polegajca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej jest obogziany do sprzedg produktow leczniczychirodkdéw spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych wgkznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej védiookreslonej w zgto-
szeniu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi prowgi@anu dziatalnéé na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu
realizacjiswiadcze opieki zdrowotnej na tym terytorium.

13. Po uptywie 30 dni od dnia otrzymania sprzeciwu, przbisica prowadzcy dziatalné¢ polegagca na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutycznej seponownie zgtogizamiar, o ktdrym mowa w ust. 1.

14. Minister widciwy do spraw zdrowia, na podstawie informacji przekazywanych przez Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego, gromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi lub innych
informacji dotycacych dosgpncsci do produktéw leczniczychrodkdéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavie-
niowego lub wyrobow medycznych, uwzdhiajgc dynamik obrotu, ogltasza co najmniej raz na 2 mjesj w drodze
obwieszczenia, wykaz produktéw leczniczyétgdkow spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego oraz wy-
rob6éw medycznych zagronych brakiem dogpnadici na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

15. Obwieszczenie okilene w ust. 14 jest ogltaszane w dziennikwdaavym ministra wiéciwego do spraw zdrowia.

16. Do posipowania prowadzonego w zakresie wydania sprzeciwu, o ktorym mowa w ust. 3, nie stoatijel§),
przepiséw dziatu Il rozdziat 2 i 5 oraz art. 98 Kodeksu ggmsvania administracyjnego.

Art. 79.%°° Minister wiaiciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznej prougjdabrot
produktami leczniczymi weterynaryjnymi w porozumieniu z ministremseiteym do spraw rolnictwa, okék, w drodze
rozporadzenia, wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, uwdglajac konieczné¢ zapewnienia odpowiedniego
przechowywania i dystrybucji produktow leczniczych, jaka integralngci produktéw leczniczych oraz zapobiegania
wprowadzaniu sfatszowanych produktow leczniczych do legalnégadaa dostaw.

Art. 80. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej:
1) gdy wnioskodawca nie spetnia warunkdw prowadzenia hurtownilokgeh w art. 77-79;
2)*" gdy wnioskodawcy w okresie 3 lat przed dniemzetoa wniosku cofrito zezwolenie na wytwarzanie lub import
produktéw leczniczych albo produktéw leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie apteki, punktu aptecznego lub

hurtowni farmaceutycznej, lub przegsiorca zostat w okresie 3lat przed dniemzeltia wniosku skrdony
z Krajowego Rejestru Beednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi na podstawie art. 73f ust. 3;

2% Dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w édika 33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
2%6) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.
257 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 32 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.
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3) gdy wnioskodawca prowadzi lub wyglt z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki;

4Y?%® gdy na wnioskodawgew okresie 3 lat przed dniem znia wniosku natmono kae pienizna na podstawie art. 127,
art. 127b lub art. 127c.

2. W przypadku hurtowni produktéw leczniczych weterynaryjnych decyzje, o ktérych mowa w ust. 1, wydaje Gtowny
Lekarz Weterynarii.

Art. 81. 1% Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych produktéw leczni-
czych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, cofa zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutyegnej, je

1) przedsgbiorca prowadzi obrét produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu;
2)*% przedsibiorca wbrew przepisom art. 78a dokonat wywozu lub zbycia:

a) bez uprzedniego zgtoszenia Gtdwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,

b) przed uptywem terminu na zgtoszenie sprzeciwustdnego w art. 78a ust. 3,

c) whbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2289 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych — Gtowny Lekarz Weterynarii, i®cofra¢ zezwolenie, jeeli przedsgbiorca:

1) pomimo uprzedzenia, unietlisvia albo utrudnia wykonywanie czynég urzedowych przez Rsstwowg Inspekcg
Farmaceutyczp

2) przechowuje produkty lecznicze niezgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu;

3) nie rozpocgt prowadzenia dzialalrigi objetej zezwoleniem w terminie 4 miesy od dnia uzyskania zezwolenia lub
nie prowadzi dziatalni obj¢tej zezwoleniem przez okres co najmniej 6 ngiEsi

4) nie wypeia obovgzkéw, o ktdrych mowa w art. 77 i art. 78 ust. 1;

4ay® naruszyt przepisy art. 36z w odniesieniu do produktéw leczniczyghyobjrefundagj;

5) nie wysipit z wnioskiem o zmiagizezwolenia, o ktorym mowa w art. 78 ust. 1 pkt 13;

6) prowadzi w hurtowni dziatal$é inna niz okreslona w zezwoleniu oraz w art. 72 ust. 5-7.
3. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wygasa:

1) w przypadkusmierci osoby, na rzecz ktorej zostato wydane zezwolenie;

2)%%9 wykreslenia spotki z rejestru prowadzonego zgodnie ziooymi przepisami;

3) w przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatatno

4. Cofnicie lub stwierdzenie wygdaiccia nasgpuje w drodze decyzji organu, ktéry wydat zezwolenie na prowadze-
nie hurtowni.

4a?* Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej nie podleganiyga do czasu zakmzenia post
powai kontrolnych lub administracyjnych.

4h %9 Jezeli w wyniku zakdiczonego pogpowania kontrolnego lub administracyjnego zachopizestanki do wy-
dania decyzji o cofgriu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa
zezwolenie; wyganigcia nie stwierdza gi

4c 2% Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku cgfisi zezwolenia z przyczyn oktenych w ust. 1 i ust. 2
pkt 4, ma@e cofry¢ zezwolenie na prowadzenie innych hurtowni farmaceutycznych prowadzonych przeze¢piasmgsi
ktoremu cofngto zezwolenie.

2%) Dodany przez art. 1 pkt 8 ustawy, o ktérej mowa w édikol 33.

259 W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa wsnikuol5.
260) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikno33.
26D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 33 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.

262 Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éniikal 33.

263 Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w édika 33.

264 Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. d ustawy, o ktérej mowa w éniikal 33.
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5. W razie uznania przez Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego w stosunku delporegsposiadajcego ze-
zwolenie na obrét hurtowy wydane przez §eglavy organ innego psstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfiséwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczymze zachodz okoliczndgci, o ktérych mowa w ust. 2 lub 3, powiadamia on niezwlocznie Kegriisyopejsk
i wiasciwy organ innego pestwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym o tym fakcie orgtyolpodj
decyzjach.

Art. 82. 1. O cofnéciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtowny Inspektor Farmaceutyczny za-
wiadamia:

1) wiasciwe organy celne;

2) wihasciwe organy pastw cztonkowskich Unii Europejskiej i patw czionkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. O wyganieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zawia-
damia widciwe organy celne.

3. O cofngciu lub wyganieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych wetery-
naryjnych Giowny Lekarz Weterynarii zawiadamia §elave organy celne.

Art. 83.2%% 1 2% Glowny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Rejestr ZezwateProwadzenie Hurtowni Farmaceu-
tycznej dotyczcy produktow leczniczych.

1a?”) Gléwny Lekarz Weterynarii w odniesieniu do hurtowni produktéw leczniczych weterynaryjnych prowadzi
Rejestr Zezwolk na Prowadzenie Hurtowni Produktow Leczniczych Weterynaryjnych.

2.2%% Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1 i 1a,mowadzone w systemie teleinformatycznym i zawigraj
1) dane wymienione w art. 76 ust. 1 pkt 1-6 i 8;
2) unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej;

3) imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz numer prawa wykonywania zawodu, a w przy-
padku jego braku — numer PESEL; w przypadku oséb, ktérym nie nadano numeru PESEL - identyfikator nadawany
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informaciji
w ochronie zdrowia.

3258 Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cefiié lub wyganiccie wymaga wprowadzenia zmian w rejestrze, o kté-
rym mowa w ust. 1 albo la.

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny udpstia dane olgfe wpisem do rejestru, o ktérym mowa w ust. 1, systemowi
informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.

4a2% Administratorem danych przetwarzanych w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1, jest Gtéwny Inspektor Farma-
ceutyczny.

4b %9 Administratorem systemu dla rejestru, o ktérym mowa w ust. 1, jest jednostka podlegta ministéoivienta
do spraw zdrowia wkziwa w zakresie systeméw informacyjnych w ochronie zdrowia.

4¢2%% Administratorem danych przetwarzanych w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1a, jest Gléwny Lekarz Weterynarii.
4d %9 Administratorem systemu dla rejestru, o ktérym mowa w ust. 1a, jest Gtéwny Lekarz Weterynarii.

5.27% Minister wiaiciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem dshrym do spraw informatyzaciji ok,
w drodze rozporgzenia, opis systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 2, zasyenainimalry funkcjonal-
nos¢ systemu, zestawienie struktur dokumentéw elektronicznych, formatow danych oraz protokotow komunikacyjnych
i szyfrujacych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji d@igtalno

269 W brzmieniu ustalonym przez art. 48 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa wsnikuo94.
266) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 8 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikuo43.
267 Dodany przez art. 6 pkt 8 lit. b ustawy, o ktérej mowa w énikol 43.

268) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 8 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wsodap43.
269 Dodany przez art. 6 pkt 8 lit. d ustawy, o ktérej mowa w énikol 43.

279 7e zmiam wprowadzon przez art. 13 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w cahiku 208.
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podmiotéw realizujcych zadania publiczne, majna uwadze zapewnienie jednorogtiaakresu i rodzaju danych gro-
madzonych w rejestrze, o ktérych mowa w ust. 1, ktoraziiwiozachowanie zgodni@i z minimalnymi wymaganiami
okreslonymi na podstawie przepiséw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dZetalndmiotéw realizuj-
cych zadania publiczne.

Art. 84.2"Y 1. Osolg Odpowiedzialg maoze by farmaceuta magy 2-letni sta pracy w hurtowni farmaceutycznej lub
w aptece.

2. Osoly Odpowiedziala w hurtowni farmaceutycznej produktdw leczniczych weterynaryjnychiemng takze
lekarz weterynarii posiadgjy prawo wykonywania zawodu i 2-letni stpracy w zawodzie lekarza weterynarii, pod wa-
runkiemze jest to jego jedyne miejsce zatrudnienia w zawodzie lekarza weterynarii oraz nie Jeisieiden lub wspot-
wiascicielem zaktadu leczniczego dla zwiglriub nie prowadzi &rodka rehabilitacji zwierg w rozumieniu art. 5 pkt 13
ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody (Dz. U. z 2015 r. poz. 1651, 1688 i 1936 oraz z 2016 r. poz. 422).

3. Osoly Odpowiedzialp za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej proweadg obrét wyhcznie gazami medycz-
nymi maze by takze osoba posiadgja swiadectwo dojrzatéci oraz odpowiednie przeszkolenie w zakresie bezpiecze
stwa i higieny pracy.

4. Nie mana gezye funkcji Osoby Odpowiedzialnej w hurtowniach oitoeych w ust. 1-3 orazézy¢ funkcji Oso-
by Odpowiedzialnej i funkcji kierownika apteki, dziatu farmaciji szpitalnej albo punktu aptecznegee fualkeji kierow-
nika zaktadu leczniczego dla zwietz

Art. 85. Do obowizkéw Osoby Odpowiedzialnej nale?’?

1)*"® przekazywanie Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego —
Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii, informacji o podejrzeniu lub stwierdzemiujany produkt leczniczy nie odpo-
wiada ustalonym dla niego wymaganiom jstiowym;

2) wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych, po uzyskaniu dec$ziivedg orga-
nu;

3) (uchylony)

4) wiaciwy przebieg szkoledla personelu w zakresie powierzonych im olakdw;
5)%Y nadzér nad przestrzeganiem wymagebrej Praktyki Dystrybucyjnej:

6)>"Y wydawanie produktéw leczniczych uprawnionym podmiotom:;

7)*"® przyjmowanie produktéw leczniczych od uprawnionych podmiotéw.

Rozdziat 7
Apteki

Art. 86. 1. Apteka jest placéwakochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawniéwi@dcz w szczegoélngci
ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2.

2. Nazwa apteka zasteama jest wydcznie dla miejscawiadczenia ustug farmaceutycznych obejmoygh:
1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, déngch w odebnych przepisach;

2) sporadzanie lekéw recepturowych, w terminie nie zfeym niz 48 godzin od zlzenia recepty przez pacjenta,
a w przypadku recepty na lek recepturowy zawiesagrodki odurzajce lub oznaczonej ,wydanatychmiast” —
w ciggu 4 godzin;

3) sporadzenie lekéw aptecznych;
4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.
3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ugtfigrmaceutyczpjest réwnie:

1) sporadzanie lekéw daywienia pozajelitowego;

2") W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 34 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.

272 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 35 lit. a ustawy, o ktérej mowasmiladéo
273 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 35 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéniknos.

2" Dodany przez art. 1 pkt 35 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éxiika 6.
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2) sporadzanie lekow daywienia dojelitowego;
3) przygotowywanie lekow w dawkach dziennych, w tym lekéw cytostatycznych;

3ay™ sporadzanie produktéw radiofarmaceutycznych na potrzeby udziekaviedczer pacjentom danego podmiotu
leczniczego;

4)  wytwarzanie ptynéw infuzyjnych;

5) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

6) przygotowywanie roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej;

7) udziat w monitorowaniu dziadeniepazadanych lekéw;

8) udziat w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie szpitala;

9) udziat w racjonalizacji farmakoterapii;

10) wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w szpitalu.
4. W aptekach szpitalnych poza udzielaniem ustug farmaceutycznych:

1)*"® prowadzona jest ewidencja badanych produktéw leczniczych oraz produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
otrzymywanych w formie darowizny;

2) ustalanegprocedury wydawania produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych przez aaggtalry na oddzia-
ly oraz dla pacjenta.

5. W aptekach ogdlnodeginych mog by¢ wydawane na podstawie recepty lekarza weterynarii produkty lecznicze
lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktGdslstosowane u zwiegt

6. (uchylony)
7. (uchylony)

8. W aptekach ogoélnodeginych na wydzielonych stoiskach sma sprzedawaprodukty okrélone w art. 72 ust. 5
posiadajce wymagane prawem atesty lub zezwolenia, pod warunkéeith przechowywanie i sprzedaie beda prze-
szkadza podstawowe] dziatalrigi apteki.

9. Minister witgciwy do spraw zdrowia mi® okreli¢, w drodze rozpogglzenia, inne rodzaje dziatakw niz okres-
lone w ust. 2—4 i 8 zwkane z ochranzdrowia dopuszczalne do prowadzenia w aptece.

Art. 86a.2’” Zakazane jest zbywanie produktéw leczniczych przez amgkinodostpra lub punkt apteczny hur-
towni farmaceutycznej, innej aptece ogélnogpsej lub innemu punktowi aptecznemu.

Art. 87. 1. Apteki dzied si¢ na:
1) ogo6lnodostpne;

2)*"® szpitalne, zaopatrage jednostki organizacyjne publicznejzy krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznejzsie krwi, szpitale lub inne przedbiorstwa podmiotéw leczniczych wyko-
nujacych stacjonarne i catodoboweiadczenia zdrowotne;

3)’" zakladowe, zaopatage w podmiotach leczniczych wykonaych dziatalnéé lecznica, utworzonych przez Mini-
stra Obrony Narodowej i Ministra Sprawiedli$ed, gabinety, pracownie, izby chorych i oddzialy terapeutyczne,
a takee inne zaktady lecznicZ®’ podmiotéw leczniczych wykonagych stacjonarne i catodoboweiadczenia zdro-
wotne.

279 Dodany przez art. 164 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w énika 3.

278 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 51 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.

2" Dodany przez art. 1 pkt 36 ustawy, o ktérej mowa w édika 6; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 ustawy, o ktérej mowa
w odnaniku 33.

278) W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 2 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikuol 70.

279 W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 5 lit. a ustawy, o ktérej mowa widncs.

280) 7e zmiam wprowadzon przez art. 15 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. 0 zmianie ustawy o dZieitédnaniczej oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 960), ktéra wesztaywie z dniem 15 lipca 2016 r.
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2. Apteki ogolnodospne przeznaczone €lo:

1) zaopatrywania ludioi w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne iinne artykuty,
o ktérych mowa w art. 86 ust. 8;

2) wykonywania czynriei okreslonych w art. 86 ust. 1i 2.

2a® Apteki szpitalne tworzy siw szpitalach lub innych zaktadach lecznicA/®hpodmiotéw leczniczych, o kt6-
rych mowa w ust. 1 pkt 2.

3. (uchylony§®?

4289\ jednostkach organizacyjnych publicznejzbiy krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej ghie krwi, szpitalach iinnych przedbiorstwach podmiotow leczniczych, w ktérych
nie utworzono apteki szpitalnej, tworzy siziat farmacji szpitalnej, do ktérego nafewykonywanie zada okreslonych
w art. 86 ust. 2 pkt 1i 4, ust. 3 pkt 5, 7, 9 10 oraz ust. 4, ktory pemni fuagtgki szpitalne;.

42 W przypadku dziatu farmacji szpitalnej utworzonego w jednostce organizacyjnej publiczitey &hwi,
o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicziigg dtawi, lokal, zakres dziataldoi
oraz czas pracy dziatu ocenig ggodnie z doly praktyly przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu, w rozumieniu ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publibimej stu
krwi.

5.28%) Produkty lecznicze o nadanej kategorii gpstici, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, alipodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczemavieniowego lub wyroby medyczne ebg refundacj, nabywane przez podmiot wy-
konujacy dziatalngé¢ lecznicz mog by¢ stosowane wykznie w celu udzielaniéwiadczeé opieki zdrowotnej na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej i nie mpgy¢ zbywane poza przypadkiem okl@nym w art. 106 ust. 3 pkt 1.

6.2 W przypadku powzcia informacji o zbywaniu przez podmiot wykoney dziatalnéé lecznica produktéw
leczniczych srodkdw spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego lub wyrobéw medycznych whrew zakazowi
okreslonemu w ust. 5, organy Rstwowej Inspekcji Farmaceutycznej inforrpg tym wiaciwy organ prowadgy rejestr
podmiotow wykonujcych dzialalné¢ lecznica, o ktérym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziafalngci leczniczej.

Art. 88. 1. W aptece ogoélnodasginej musi by ustanowiony farmaceuta, o ktorym mowa w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2 i 5-7
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 1496), odpowiedzialny za prowadzenie
apteki, zwany dalej ,kierownikiem apteki”; maoa by kierownikiem tylko jednej apteki.

2289 Kijerownikiem apteki mge by¢ farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 1, ktéry ma co najmniej 5-letaipstcy
w aptece lub 3-letni stgpracy w aptece, w przypadku gdy posiada specjatizazakresu farmacji aptecznej.

2a. (uchylony)
3. (uchylony§®"

4.2%® Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobécindarmaceus, o ktérym mowa w ust. 1, do jego zast
powania, w trybie okrgonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.

5. Do zada kierownika apteki nalgy:

1) organizacja pracy w aptece, polegaj medzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, prawidtowym spdzaniu lekéw recepturowych i lekdw aptecznych
oraz udzielaniu informacji o lekach;

2) nadzor nad praktykami studenckimi oraz praktykami technikéw farmaceutycznych;

3) przekazywanie Prezesowi ddu informacji o niepgadanym dziataniu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

28D Dodany przez art. 164 pkt 5 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éuiko 3.

282) przez art. 164 pkt 5 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w ddita 3.

283 W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéadan170.

289 Dodany przez art. 3 pkt 2 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w édika 170.

289 Dodany przez art. 1 pkt 11 ustawy, o ktérej mowa w édika 33.

286) W brzmieniu ustalonym przez art. 10 pkt 1 ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. 0 zmianie niektérych ustg@kwzpbddwysze-
niem wieku emerytalnego (Dz. U. poz. 1544), ktéra wesztgioie z dniem 1 stycznia 2013 r.

287) Przez art. 10 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w dahilas 286

288) W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 6 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénitnal 5.
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4) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdeetany produkt lecz-
niczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiomgjeikavym;

5) zakup produktow leczniczych, wggiznie od podmiotéw posiadaych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96;

5ay%9 zakupsrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemaieniowego oraz wyrobéw medycznych, w stosunku do
ktérych wydano decyzjo obgciu refundag, wytacznie od podmiotow posiadaych zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96;

6) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece os6b wymienionych w art. 90;

7) przekazywanie okgowym izbom aptekarskim danych niednych do prowadzenia rejestru farmaceutow przewi-
dzianego ustagvo izbach aptekarskich;

8) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych po uzyskaniu decyeiweda
organu;

9)*% wylaczne reprezentowanie apteki wetgm podmiotu zobowzanego do finansowaniaviadcze ze srodkéw pub-
licznych w zakresie zadaealizowanych na podstawie przepis6w ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczeiyavieniowego oraz wyrobéw medycznych.

6. Minister wid@ciwy do spraw zdrowia okgd, w drodze rozporgdzenia, wzor prowadzenia ewidencji oséb, o kté-
rych mowa w ust. 5, uwzglniajgc dane takie, jak:

1) imiona i nazwiska magistra farmacji lub technika farmaceutycznego;
2) data i miejsce urodzenia magistra farmaciji lub technika farmaceutycznego;

3) numer i data dyplomuwiadectwa) ukaczenia uczelni (szkoty) przez magistra farmacji lub technika farmaceutycz-
nego oraz nazwa uczelni lub szkoty wygaj dyplom gwiadectwo);

4) numer i data wydania asiadczenia o prawie wykonywania zawodu magistra farmacij;
5) numer i data wydania asiadczenia o odbyciu rocznej praktyki przez magistra farmacji;
6) numer i data wydania §siadczenia stwierdzagego posiadanie przez magistra farmacji stopnia specjalizacj;
7) data i podpis kierownika apteki.
Art. 89. (uchylonyf®®

Art. 89a. (uchylonyy®?

=

A

=

t. 89b. (uchylonyf®®

Art. 89c. (uchylonyf®V

=

Art. 89d. (uchylonyf®®

=

Art. 89e. (uchylonyf®"

=

Art. 90. Przy wykonywaniu w aptece czynimd fachowych mog by¢ zatrudnieni wydcznie farmaceuci i technicy
farmaceutyczni w granicach ich uprawinizawodowych.

Art. 91. 1. Technik farmaceutyczny, posiagtaj dwuletny praktylke w aptece w petnym wymiarze czasu pracyzeno
wykonywa w aptece czynrigi fachowe polegafe na spormzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych, z wyfkiem produktow leczniczych mgjych w swoim skladzie:

1) substancje bardzo silnie dzialeg okrdlone w Urzdowym Wykazie Produktéw Leczniczych dopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) substancje odurzgje,
3) substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P

— okre&lone w odebnych przepisach.

289 Dodany przez art. 60 pkt 6 lit. b tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa wsoittmiol 5.
29) Dodany przez art. 60 pkt 6 lit. b tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wéniao15.
29D Przez art. 6 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa w aariku 43.
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2. Technik farmaceutyczny, o ktdrym mowa w ust. 1zen@wniez wykonywa czynndci pomocnicze przy sposz
dzaniu i przygotowywaniu preparatéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 3 pkt 1-4 oraz pkt 6.

2a?°? Technik farmaceutyczny, o ktérym mowa w ust. 1, jest uprawniony do zgtaszania Prezesmii lUlbzpod-
miotowi odpowiedzialnemu dziatania niefadanego produktu leczniczego.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia okét, w drodze rozpogglzenia, program praktyki w aptece oraz sposéb
i tryb jej odbywania przez technika farmaceutycznego, usinihjac w szczegolnéei zakres wiedzy niezinej do wyko-
nywania czynnéci okreslonych w ust. 1 i 2, obowkki opiekuna praktyki, zakres czyniug ktdre mog by¢ wykonywane
samodzielnie przez praktykanta, farirsposob prowadzenia dziennika praktyki aptecznej.

Art. 92. W godzinach czynrigi apteki powinien by w niej obecny farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1.

Art. 93. 1. W aptece szpitalnej oraz zaktadowej ustanawi&isiownika apteki.

2. Do kierownika apteki szpitalnej lub zaktadowej stosujedpowiednio przepisy art. 88 ust. 2-5.

Art. 94. 1. Rozklad godzin pracy aptek ogélnodpstych powinien b§ dostosowany do potrzeb ludedi zapew-
nia¢ dostpnas¢ swiadcze réwniez w porze nocnej, w niedzigléwieta i inne dni wolne od pracy.

223 Rozktad godzin pracy aptek ogélnodgstych na danym terenie okle, w drodze uchwaly, rada powiatu, po
zaskgnieciu opinii wojtéw (burmistrzéw, prezydentédw miast) gmin z terenu powiatu i sacho@ptekarskiego.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia po zagsinigciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej okle, w drodze rozpo-
rzadzenia:

1) maksymala wysokaé¢ doptat, ktdre s pobierane przez apteka ekspedyejw porze nocnej, uwzgliniajac potrzelp
wydania leku;

2) grup produktéw leczniczych, za wydawanie ktérych w porze nocnej nie pobieapisity, bioac pod uwag ko-
nieczna¢ udzielenia pomocy ratagej zycie lub zdrowie.

Art. 94a. 1Y Zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecznych oraz ich dziatalihbe stanowi reklamy in-
formacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego.

1a?® Zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptecznego i ich dziatabtimosaca sé do produktéw lecz-
niczych lub wyrobéw medycznych.

2. 2% Wojewo6dzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzér nad przestrzeganiem przepiséw ustawy w zakresie dzia-
talnasci reklamowej aptek, punktéw aptecznych i placéwek obrotu pozaaptecznego.

32%)\ razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 lub 1a wojewddzki inspektor farmaceutyczny nakazuje, w dro-
dze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy.

4. Decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, nadaje isigor natychmiastowej wykonaléa.

Art. 95. 127 Apteki ogélnodosipne § obowhzane do posiadania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
w ilosci i asortymencie niezlolnym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej lémno

1a2%® Apteki, ktére s zwiazane umow, o ktérej mowa w art. 41 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczenyavieniowego oraz wyrobéw medycznych, takze obowizane zapewni
dostpnas¢ do lekéw i produktdéw spywczych specjalnego przeznaczenyaieniowego, na ktore ustalono limit finansowa-
nia.

292 Dodany przez art. 1 pkt 38 ustawy, o ktérej mowa w éolita 1.

2% W brzmieniu ustalonym przez art. 17 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o zmianie niektérych ustayzkw zei zmianami
w organizacji i podziale zadaadministracji publicznej w wojewddztwie (Dz. U. poz. 753 i 826), ktéra weszigcie z dniem
1 sierpnia 2009 r.

299 W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 7 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénitnal 5.

29) Dodany przez art. 60 pkt 7 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éaika 15.

29) W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 7 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wénikuol5.

297 W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 8 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénitnal 5.

2%) Dodany przez art. 60 pkt 8 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éaifka 15.
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1b.29 Apteka, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej &% obowiazane do przekazywania do Zintegrowa-
nego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych i przesugtiach magazynowych do innych aptek, punktéw aptecznych lub dziatow farma-
cji szpitalnej:

1) produktow leczniczych,
2) produktdw leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,

3) srodkéw spazywczych specjalnego przeznaczeniaywieniowego iwyrobow medycznych, o ktérych mowa
w wykazie okreSlonym w art. 37 ust. 1 lub 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekowrodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenigywieniowego oraz wyrobow medycznych,

4) srodkéw spazywczych specjalnego przeznaczeniaywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpiechstwie zywnosci i zywienia

— w zakresie danych okrélonych w art. 72a ust. 2.

1¢3%9 podmioty, o ktérych mowa w ust. 1h, sbowihzane do przedstawienia innych informacji dotgyzh dosgp-
nosci produktu leczniczego zwzanych z informacjami okénymi w ust. 1b nazadanie ministra wiciwego do spraw
zdrowia lub organéw Ratwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzyimeaia
nia, w zakresie w nim okémnym.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny na wniosek kierownika apteke mwolni aptek z prowadzenidrodkow
odurzajicych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy 11-P.

3. Jeeli w aptece ogolnodaginej brak poszukiwanego produktu leczniczego, w tym réwigikku recepturowego,
farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1, powinien zageyago nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym
Z pacjentem.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéta, w drodze rozpogzizenia, podstawowe warunki prowadzenia apteki,
uwzgkdniajac w szczegolni:

1) warunki przechowywania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;
2) warunki sporgdzania lekéw recepturowych i aptecznych, w tym w warunkach aseptycznych;
3) warunki sporgdzania produktéw leczniczych homeopatycznych;

4) prowadzenie dokumentacji w szczegdtricwakupywanych, sprzedawanych, spdzanych, wstrzymywanych i wy-
cofywanych z obrotu produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych;

5) szczegoOtowe zasady powierzania gasttva kierownika apteki na czas oltomy i powiadamiania wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego i egowej izby aptekarskiej;

6) sposob itryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do apteki produktow leczniczych i wyrob6w medycznych;
7) tryb zwalniania z prowadzenieodkéw odurzajcych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy 11-P;

8) warunki i tryb przekazywania przez kierownika apteki éllre/ch informacji o obrocie i stanie posiadania ékre
nych produktow leczniczych i wyroboéw medycznych.

Art. 95a.%°Y 1. W przypadku, gdy podmiot prowagy aptek, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej, niezeo
wykona obowizku zapewnienia dogiu do:

1) produktu leczniczego wydawanego na regept

2) srodka spaywczego specjalnego przeznaczenjwieniowego lub wyrobu medycznego, o ktérych mowa w wykazie
okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lel@dkow spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego oraz wyrobow medycznych

— jest obowjzany w ciagu 24 godzin poinformowao tym za pérednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi wdeiwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory ustala przy-
czyny braku tego dogu.

299 Dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktérej mowa w énlika 33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
%) Dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktérej mowa w édika 33.
%D Dodany przez art. 1 pkt 13 ustawy, o ktérej mowa w édika 33.
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2. W przypadku, gdy w okresie 3 dni kalendarzowych od dnia przekazania pierwszej informacjadptyezvyko-
nania obowdzku, o ktorym mowa w ust. 1, brak dgstt do danego produktu leczniczegmdka spaywczego specjalne-
go przeznaczenigywieniowego lub wyrobu medycznego zostanie zgtoszony w co najmniej 5% aptek ogaGipoycst
prowadzonych na terenie wojewddztwa, wojewddzki inspektor farmaceutyczny, po uprzedniej weryfikggjiaoistego
produktu,srodka spaywczego specjalnego przeznaczetywieniowego lub wyrobu medycznego, na terenie danego wo-
jewédztwa, w cigu 3 dni roboczych, ustala przyczyny braku tegogast

3. W przypadku, gdy podmiot leczniczy prowady aptel szpitalry, aptek zakladowy lub dziat farmacji szpitalnej,
nie maze zapewnrd dostpu do produktow leczniczycrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego
lub wyrobéw medycznych stosowanych w zaktadzie lecznié®rego podmiotu leczniczego, kierownik apteki lub dziatu
farmaciji szpitalnej jest obowiany niezwtocznie poinformowap tym, za pérednictwem Zintegrowanego Systemu Moni-
torowania Obrotu Produktami Leczniczymi, wdavego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory
ustala przyczyny braku tej depnasci.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2 lub 3, wojewddzki inspektor farmaceutyczny niezwtocznie informuje
Giownego Inspektora Farmaceutycznego o brakwnosici i jej przyczynach.

5. Po otrzymaniu informacji, o ktérej mowa w ust. 4, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ustafmd@siv obrocie
hurtowym:

1) produktu leczniczego wydawanego na regefifodka spaywczego specjalnego przeznaczemjavieniowego lub
wyrobu medycznego, o ktérych mowa w wykazie ékmeym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refun-
dacji lekéw, srodkéw spaywcezych specjalnego przeznaczegyavieniowego oraz wyrobow medycznych — w przy-
padku, o ktérym mowa w ust. 2;

2) produktu leczniczegdgrodka spaywczego specjalnego przeznaczenyaieniowego lub wyrobu medycznego sto-
sowanych w zaktadzie lecznicz§#l podmiotu leczniczego — w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3.

Art. 95b.%% 1. Recepta jest wystawiana w postaci elektronicznej albo papierowe;.
2. Recept w postaci papierowej wystawiacsv przypadku:

1) braku dosfpu do systemu teleinformatycznego, o ktbrym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia;

2)* recepty refundowanej dla wystawieggo, zwanej dalej ,receppro auctore”, jego mabnka, wsgpnych i zsgpnych
w linii prostej oraz rodzgstwa, zwanej dalej ,receppro familiae”;

3) recepty, o ktérej mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie
stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011, strzA5, z po
zm.);

4) recepty dla osoby o nieustalonejgamdci;

5) recepty wystawianej przez lekarza, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza, alincansiel
i potozng, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodachnpaeki i potaznej (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1251 i 1579).

Art. 96.%°Y 1. Produkty leczniczesrodki spaywcze specjalnego przeznaczemjavieniowego i wyroby medyczney s
wydawane z apteki ogélnodephej przez farmacegtub technika farmaceutycznego w ramach jego upraveaeodowych:

1) na podstawie recepty;
2) bez recepty;
3) na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykeeego dziatalnéc lecznicz.

2. Zapotrzebowanie, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt 3, zawiera pisemne potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawia-
nia recept w zakresie prowadzonej dziatatno

3. W przypadku nagtego zagemniazycia pacjenta farmaceuta posiagtgj prawo wykonywania zawodu, m®wyda
bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastory do wydawania na recepiv najmniejszym terapeutycznym opakowa-
niu, z wyhczeniemsrodkdw odurzajcych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1.

%92 Dodany przez art. 6 pkt 10 ustawy, o ktérej mowa w édika 43.
%93) Utraci moc z dniem 31 grudnia 2025 r. zgodnie z art. 51 ustawy, o ktérej mowa mitdn43.
%04 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 11 ustawy, o ktérej mowa wsnikuo43.
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4. W przypadku nagtego zagemia zdrowia pacjenta, farmaceuta posigdajprawo wykonywania zawodu me
wystawic recep¢ farmaceutyczg do ktdrej stosuje sinastpujace zasady:

1) jest wystawiana w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej w przypadku:

a) braku dospu farmaceuty do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

b) recepty dla osoby o nieustalonejgamdci,

c) wystawienia przez farmaceub ktorym mowa w art. 6a ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach apte-
karskich;

2) maze by wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dpstéci Rp lub Rpz wiléci jednego najmniejszego
dostpnego w aptece opakowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, z zastrze&niem produktéw leczniczych zawiegeych srodki odurzajce, substancje psychotropowe,

o ktérych mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

3) zawiera dane, o ktdrych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4 i pkt 5 lit. a, oraz przygmenia;
4) recepta jest realizowana z odptatig 100%;
5) recepta po zrealizowaniu w aptece podlega ewidencjonowaniu.
5. Farmaceuta i technik farmaceutyczny mmogmowi wydania produktu leczniczego zi:
1) jego wydanie mee zagraac¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta;
2) w przypadku uzasadnionego podejrzemaprodukt leczniczy mie by zastosowany w celu pozamedycznym;
3) w przypadku uzasadnionego podejrzenia co do auteng§azaecepty lub zapotrzebowania,;

4) zachodzi konieczré dokonania zmian sktadu leku recepturowego, w recepcie, do ktérych farmaceuta albo technik
farmaceutyczny nie posiada uprawnienie ma maliwosci porozumienia iz osoly uprawniora do wystawiania re-
cept;

5) od dnia sporgdzenia produktu leczniczego up#fa co najmniej 6 dni — w przypadku leku recepturowego sporz
dzonego na podstawie recepty lub etykiety aptecznej;

6) o0soba, ktéra przedstawita recegdo realizacji, nie ukiczyta 13. rokuwycia;
7) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktorej zostata wystawiona recepta.

6. W razie wtpliwosci co do wieku osoby, ktérej wydajesgprodukt leczniczy, w przypadku zakupu produktu lecz-
niczego, ktérego wydanie jest ograniczone wiekiem, farmaceuta itechnik farmaceutyczny jest uprawnigagnido
okazania dokumentu stwierdgzeggo wiek osoby. W przypadku nieprzedstawienia takiego dokumentu produktu lecznicze-
go nie wydaje i

7. Produkty leczniczesrodki spaywcze specjalnego przeznaczeriavieniowego iwyroby medyczne wydane
z apteki nie podlegajzwrotowi.

8. Przepis ust. 7 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwracanego aptece z powodu wady jako-
sciowej, niewtdciwego ich wydania lub sfatszowania produktu leczniczego.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do aptek szpitalnych i zakladowych podlegtych Ministrowi
Obrony Narodowej — Minister Obrony Narodowej, alirev drodze rozporadzenia:

1) sposéb realizacji recept lub zapotrzebveporadzania leku recepturowego lub aptecznego,

2) spos6b wydawania z apteki produktow leczniczyobdkéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego
lub wyrobéw medycznych,

3) sposob identyfikacji farmaceuty spgtzapcego recegt farmaceutyczgy w przypadku recepty w postaci elektro-
nicznej,

4) wzér zapotrzebowania na zakup produktéw lecznicz§raukéw spaywczych specjalnego przeznaczesyavienio-
wego lub wyrobéw medycznych,

5) sposob i tryb ewidencjonowania oraz wzér ewidencji recept farmaceutycznych wystawianych w postaci papierowej

— mapc na wzgédzie zapewnienie prawidtowej realizacji recept i prawidtowego wydawania produktéw lecznigmgth,
kow spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego lub wyrobéw medycznych, azakwtaciwego sporazdzania
lekéw recepturowych i aptecznych oraz rzetelnego prowadzenia dokumentacji w tym zakresie.
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10. Minister Sprawiedliwéri w odniesieniu do aptek szpitalnych i zakladowych mu podleglychslokvedrodze

rozporzdzenia:

1)
2)
3)

4)

5)

sposob realizacji recept farmaceutycznych lub zapotrzehowa
sposOb spogzizania leku recepturowego lub aptecznego,

sposOb wydawania z apteki produktéw leczniczyobglkow spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego
lub wyrobéw medycznych,

wzOr zapotrzebowania na zakup produktow leczniczradkéw spaywczych specjalnego przeznaczesyavienio-
wego lub wyrobéw medycznych,

sposob i tryb ewidencjonowania recept farmaceutycznych i zapotrzeloamwzor ewidencji recept farmaceutycz-
nych i zapotrzebowa

— majc na wzgdzie zapewnienie prawidtowej realizacji recept i prawidtowego wydawania produktoéw lecznigmgth,
kow spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego lub wyrobdéw medycznych, azakwtasciwego sporazdzania
lekéw recepturowych i aptecznych oraz rzetelnego prowadzenia dokumentacji w tym zakresie.

1)

2)

Art. 96a.°) 1. Recepta zawiera nagtijace informacje:
dane dotycrce pacjenta:
a) imig albo imiona i nazwisko albo oznaczenie ,NN”, w przypadku 0s6b o nieustalasejdci,
b) adres (nazwa miejscowe, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalagjenadano):
— miejsca zamieszkania albo
— miejsca pehnienia stby wojskowej, jeeli dotyczy, albo

— urzdu gminy lub gminnego $oodka pomocy spotecznej — w przypadiiadczeniobiorcy, wobec ktérego
wydano decyzj, o ktérej mowa w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych Zeodkéw publicznych, albéwiadczeniodawcy, ktéry udzieliwiadczenia opie-
ki zdrowotnej — w przypadku osoby bezdomnej, o ktérej mowa w art. 6 pkt 8 ustawy z dnia 12 marca 2004 r.
0 pomocy spotecznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 930, 1583 i 1948), albo

— ,NMZ", w przypadku 0s6b o nieustalonym miejscu zamieszkania,

c) identyfikator ustugobiorcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie infor-
macji w ochronie zdrowia,

d) dat urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numer PESEL nie zostal nadany albo jest nieusta-
lony;

dane dotyczce podmiotu, w ktorym wystawiono receptib osoby, ktéra wystawita recegbro auctore albo recept
pro familiae:

a) w przypadku:

— podmiotu wykonujcego dziatalngt lecznicz — nazwe albo firne, tacznie z nazw jednostki organizacyjnej,
nazwg komorki organizacyjnej, jeli dotyczy,

— osoby wystawiagej recep pro auctore albo receppro familiae — im i nazwisko,
— podmiotu prowadgego aptei— nazw albo firne, facznie z nazwi adresem apteki,

b) adres miejsca udzielanimiadczenia zdrowotnego albo ustugi farmaceutycznej (nazwa miejsciowod pocz-
towy, ulica, numer domu, numer lokaluzg§éi zostaly nadane), a w przypadku os6b wykeeygh dziatalnéé
lecznicz wytacznie w miejscu wezwania — adres miejsca przyjmowania wezweejsca przechowywania do-
kumentacji medycznej; w przypadku osoby wystaydaj recept pro auctore albo receppro familiae — adres
miejsca zamieszkania (nazwa miejscésipkod pocztowy, ulica, numer domu, numer lokaldgjezostaty na-
dane),

c) numer telefonu dogbny w miejscu udzielaniéwiadczenia albo ustugi farmaceutycznej; w przypadku osob wy-
konujacych dziatalné¢ lecznicz wytacznie w miejscu wezwania albo wystawi@jch recept pro auctore albo
recept pro familiae — numer telefonu kontaktowego do osoby wystaeéajecepy,

%99 Dodany przez art. 6 pkt 12 ustawy, o ktérej mowa w édika 43.
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d) identyfikator miejsca udzielantaviadczeé, o ktorym mowa w art. 17c ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku recepty w postaci papierowej —ccibzwakowy
numer REGON,;

3) dane dotycce osoby wystawiagej recep albo odpis recepty:
a) imie lub imiona i nazwisko osoby wystawdagj recept,
b) kwalifikacje zawodowe osoby wystawijagj recep, w tym posiadany tytut zawodowy,

c) identyfikator pracownika medycznego, o ktdrym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia,

d) numer telefonu do bezfredniego kontaktu z oselwystawiajca recepé

—w przypadku recepty w postaci papierowej dane teasioszone w sposéb czytelny za pognoadruku, piecaki
lub naklejki przymocowanej do recepty w sposéb unidiwa@j acy jej usungcie bez zniszczenia druku recepty,

e)**® podpis, w przypadku recepty:

— w postaci elektronicznej — kwalifikowany podpis elektroniczny albo podpis potwierdzony profilem zaufanym
ePUAP albo

— W postaci papierowej — podpis wiasgezmy;

4) dane dotycxe przepisanego produktu leczniczegrmdka spaywczego specjalnego przeznaczemnyaieniowego
lub wyrobu medycznego:

a) nhazw powszechnie stosowaiimicdzynarodow) lub nazw handlows produktu leczniczego albo rodzajpwub
handlow nazwe srodka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego lub wyrobu medycznego lub ich
nazve skrocon, ktéra w jednoznaczny sposob pozwala élkéeprzepisany produkt lecznicz§rodek spaywczy
specjalnego przeznaczenavieniowego lub wyréb medyczny,

b) post&, w jakiej produkt leczniczysrodek spaywczy specjalnego przeznaczenigwieniowego lub wyrdb
medyczny ma bywydany, jeeli wysktpuje w obrocie w wicej niz jednej postaci,

c) dawlk produktu leczniczegogsrodka spaywczego specjalnego przeznaczeriavieniowego lub wyrobu
medycznego, jeeli produkt leczniczysrodek spaywczy specjalnego przeznaczeniavieniowego lub wyrob
medyczny wysipuje w wicej niz jednej dawce,

d) ilos¢ produktu leczniczegarodka spaywczego specjalnego przeznaczeiyaieniowego lub wyrobu medycz-
nego, a w przypadku:

— leku recepturowego — jego sklad lub nazmieszaniny sktadnikow, ktéra jestzywvana zwyczajowo
w praktyce farmaceutycznej albo

— leku aptecznego — jego nagwgodry z Farmakopg Europejsk lub innymi odpowiednimi farmakopeami
uznawanymi w pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej,

— iloé¢ produktu leczniczegairodka spaywczego specjalnego przeznaczenyaieniowego lub wyrobu me-
dycznego, a w przypadku leku recepturowego — jego skiad lubgmamszaniny sktadnikéw, ktora jesiyd
wana zwyczajowo w praktyce farmaceutycznej, leku aptecznego

— jego nazw zgodry z Farmakopg Europejsk lub innymi odpowiednimi farmakopeami uznawanymi
w paistwach cztonkowskich Unii Europejskiej. $toproduktu leczniczego, leku recepturowego, leku aptecz-
nego,srodka spaywczego specjalnego przeznaczetyaieniowego lub wyrobu medycznego oraz surowca
farmaceutycznego przeznaczonego do spimenia leku recepturowego, okliee sk cyframi arabskimi lub
stownie, ailg¢ surowca farmaceutycznego przeznaczonego do gpmuia leku recepturowegedacego
srodkiem obogtnym, przeznaczonym do nadania odpowiedniej postaci produktu leczniczegm rwnie
okresli¢ wyrazami ,ilos¢ odpowiednia”, ,quantum satis” lub ,g.s.”,

e) sposdb dawkowania produktu leczniczego albo sposéb stosowania w przypadku wyrobow medycZnydh lub
kow spaywczych specjalnego przeznaczeiywieniowego;

5) dane dotycgce daty realizacji recepty:
a) dat wystawienia recepty,

b) dat realizacji recepty ,o0d dnia”, ajeli nie dotyczy znak ,X".

%96 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa wénikuo164.
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2. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczerenmzepiséa dla jednego pacjenta jednorazowo maksymalnie:

1) ilos¢ produktu leczniczegosrodka spaywczego specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrobu medycznego
niezlydng pacjentowi do 360-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawilokgs na recepcie sposo-
bu dawkowania, przy czym #6 produktu leczniczego na jednej recepcie nieanorzekraczailosci niezlgdnej do
120-dniowego stosowania;

2) ilos¢ produktu leczniczego antykoncepcyjnego przeznacdoril80-dniowego stosowania;

3) podwdjny ilos¢ leku recepturowego, ustalpregodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lek@ngdkéw spaywczych specjalnego przeznaczeyaieniowego oraz wy-
robéw medycznych okétajacymi produkty lecznicze, ktére madpy¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne sto-
sowane przy spogdzeniu lekéw recepturowych, z zastreeiemze w przypadku produktéw leczniczych w postaci
mazidet, méci, kremdw,zeli, past do stosowania na skdnazna przepisé dziesgciokrotrg ilosé¢ leku recepturowe-
go, ustalon na podstawie tych przepisow; jednorazowazenby¢ wystawionych do 16 takich recept niedbych pa-
cjentowi do maksymalnie¢znie 120-dniowego okresu stosowania.

3. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczeremwystawé do 12 recept na napujace po sobie okresy stoso-
wania nieprzekraczage hcznie 360 dni; nie dotyczy to produktu leczniczego sprowadzonego w trybie art. 4.

4. Piekgniarka i potana mae przepisédla jednego pacjenta jednorazowo maksymalnie:

1) ilos¢ produktu leczniczegayodka spaywczego specjalnego przeznaczerywieniowego, lub wyrobu medycznego
niezlydng pacjentowi do 120-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawilokgs na recepcie sposo-
bu dawkowania;

2) ilos¢ produktu leczniczego antykoncepcyjnego przeznacam 60-dniowego stosowania — wyknie w ramach
kontynuacji zlecenia lekarskiego.

5. Piekgniarka i potana mae wystawé¢ do 4 recept na naglujace po sobie okresy stosowania nieprzekraceaj
tacznie 120 dni.

6. Farmaceuta nie wystawé odpis recepty wystawionej w postaci papierowej, ktory jest realizowany za qubin
ptatndicia, wylacznie w aptece, w ktorej zostat spgizony w terminie odpowiadgym terminowi realizacji recepty.
Odpis recepty zawiera:

1) numer odpisu;
2) dane, o ktérych mowa w ust. 1;

3) ilos¢ produktu leczniczego lub produktow leczniczych przepisanych na recegatieg bdznica migdzy iloscia prze-
pisany przez osobwystawiajca recept i wydam w aptece;

4) dat wystawienia odpisu i numer ewidencyjny recepty, ktorej dotyczy odpis, nadany przez aptek
7. Termin realizacji recepty nie e przekroczy.

1) 30 dni od daty jej wystawienia albo naniesionej na recepcie daty realizacji ,od dnia”;

2) 7dni od daty jej wystawienia albo naniesionej na recepcie daty realizacji ,0od dnia” dla recepty na antybiotyki

w postaci preparatéw do stosowania wetnanego i parenteralnego;
3) 120 dni od daty jej wystawienia na:

a) produkty leczniczerodki spaywcze specjalnego przeznaczenyavieniowego sprowadzane z zagranicy dla pa-
cjenta na podstawie art. 4 albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bégpigéezgwnosci i zywienia,

b) produkty immunologiczne wytwarzane indywidualnie dla pacjenta.

8. Recepta, na ktorej co najmniej jeden z przepisanych produktéw leczniémydkdw spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, wyrobow medycznych, dla ktérego wydano decyzpbgciu refundaci w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekémdkow spaywczych specjalnego przeznaczegyavienio-
wego oraz wyrobow medycznych, mathyydany za odptatrigia, 0 ktérej mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy, obejmuje:

1) dane, o ktérych mowa w ust. 1;
2) identyfikator ptatnika;
3) kod uprawnié dodatkowych pacjenta,jeli dotyczy;
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4)

5)

6)

7

8)

9)

w przypadku os6b nieubezpieczonych posigmyah prawo dawiadczeé opieki zdrowotnej finansowanych #eod-
kéw publicznych na zasadach od{omych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 gwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkéw publicznych odpowiedni identyfikator:

a) ,BW” — dla pacjenta posiadgjego uprawnienia okéne w art. 2 ust. 1 pkt 2 iart. 54 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. ewiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmelkow publicznych,

b) ,DN” - dla pacjenta posiadajego uprawnienia okéne w art. 2 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmelkdw publicznych,

c) ,CN” —dla pacjenta posiadajego uprawnienia okéne w art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmalkéw publicznych;

symbol pastwa odpowiedniego dla instytucji wtiwej dla osoby uprawnionej diwiadczé opieki zdrowotnej na
podstawie przepisow o koordynacji w rozumieniu art. 5 pkt 32 ustawy z dnia 27 sierpnia 2@dadozeniach
opieki zdrowotnej finansowanych gedkoéw publicznych;

numer identyfikujcy recept nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy lub system, o ktérym mowa
w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku recepty w posta-
ci papierowej:

— unikalny numer identyfikacy recept nadawany przez dyrektora oddziatu wojewodzkiego Narodowego Fun-
duszu Zdrowia,

— unikalny numer identyfikacy recept nadawany przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego,
w przypadku lekéw niepodlegaiych refundacji o kategorii degincsci ,Rpw”;

odptatné¢ produktu leczniczegaosrodka spaywczego specjalnego przeznaczegjavieniowego lub wyrobu me-
dycznego, okrdona w nas¢pujacy sposoéb:

a) jezeli produkt leczniczysrodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrdb medyczny wystu-
je wwykazie, o ktérym mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji kekéWow spaywczych
specjalnego przeznaczeravieniowego oraz wyrobéw medycznych, w jednej odpl&thmsoba wystawigga
recept maze nie wpisé tej odptatnéci,

b) jezeli produkt leczniczy§rodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego, wyréb medyczny wygtu-
je w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekékOw spaywczych
specjalnego przeznaczenigwieniowego oraz wyrobéw medycznych, wegj niz jednej odpflatnéci, osoba
wystawiajca recept

— wpisuje symbol ,P” w przypadku przepisywania tego produktu leczniczemtka spaywczego specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, wyrobu medycznego za nagzm odptatndcia wynikajaca z wykazu, o ktérym
mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdakow spaywczych specjalnego prze-
Znaczeniaywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

— maze nie wpisa poziomu odptatn@i w przypadku przepisywania tego produktu leczniczégudka spo-
zywczego specjalnego przeznaczetywieniowego lub wyrobu medycznego za naigss odptatngcia wy-
nikajaca z wykazu, o ktérym mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji krkakow spo-
zywczych specjalnego przeznaczeiyaieniowego oraz wyrobow medycznych,

— wpisuje odptatné& okreslong w wykazie, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 1 i 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekéwgrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego oraz wyrobow medycz-
nych, w przypadkach innychznwskazane w tiret pierwsze i drugie;

jezeli produkt leczniczysrodek spaywczy specjalnego przeznaczemjavieniowego lub wyrob medyczny jest prze-
pisywany poza zakresem refundacji, o0soba wystaeaajecept wpisuje symbol X" albo 100%;

odptatné¢, o ktérej mowa w pkt 7, nie take by okreslona w nasipujacy sposob:

a) B lub réwnowane — dla produktu leczniczeg&rpdka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego,
wyrobu medycznego wydawanego bezptatnie,

b) R lub réwnowane — dla produktu leczniczegérodka spaywczego specjalnego przeznaczenyaieniowego,
wyrobu medycznego wydawanego za odptétnporyczattovs,

c) 30% — dla produktu leczniczegéypdka spaywczego specjalnego przeznaczemjyaieniowego, wyrobu me-
dycznego wydawanego za odptaicig 30% limitu finansowania,

d) 50% - dla produktu leczniczegépdka spaywczego specjalnego przeznaczemjyaieniowego, wyrobu me-
dycznego wydawanego za odptaicig 50% limitu finansowania;
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10) oznaczenia, o ktérych mowa w pkt 7-9, nievgmagane w przypadku recept wystawianych dla pacjentéw pagiadaj
cych uprawnienie, o ktorym mowa w art. 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 20viadrzeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkéw publicznych oraz w przypadku recept na lekodki spaywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego sprowadzane z zagranicy dla pacjenta, na podstawie art. 4 albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. 0 bezpiechstwiezywnosci i zywienia.

9. Na jednej recepcie w postaci papierowej przepisgjelaipiciu produktéw leczniczych gotowych luipodkdw
spazywczych specjalnego przeznaczemavieniowego, lub wyroboéw medycznych albo jeden produkt leczniczy receptu-
rowy, a na recepcie wystawionej w postaci elektronicznej — jeden produkt lecznicgnodidk spaywczy specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, lub wyréb medyczny. W przypadku wystawienigceji niz jednej recepty w postaci elektro-
nicznej, osoba wystawiga mae, w celu usprawnienia ich realizacji, patyc te recepty w pakiet.

10. Zapotrzebowanie zawiera rgmtjace informacje:

1) dane identyfikacyjne podmiotu wykonaoggo dziatalné lecznica, ktére mog by¢ nanoszone za pompaadruku
lub pieczci, zawierajce:

a) nazw,
b) adres,
c) numer telefonu,
d) numer NIP;
2) nazw produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;
3) posté farmaceutyczap
4) dawk;
5) wielkos¢ opakowania;
6) ilos¢;
7) podpis i piecgtke kierownika podmiotu wykondggego dziatalné lecznicz.
11. Termin wanaosci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.
12. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:
1) sposob i tryb wystawiania recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej,

2) zakres danych dla recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej oraz wzor recept w postaci papierowej
uprawniajicych do nabycia lekurodka spaywczego specjalnego przeznaczerywieniowego lub wyrobu medycz-
nego,

3) sposob nadawania numeru identyfifaggo recegtw postaci elektronicznej oraz budgwsposéb nadawania nume-
ru identyfikugcego recepgtw postaci papierowej,

4) sposOb przechowywania recept w postaci elektronicznej oraz w postaci papierowej,

5) sposob realizacji recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej, w tym autoryzacji recepty w postaci elektro-
nicznej,

6) minimalne wymagania techniczne dla systeméw teleinformatycznych, ktorych spetnienie jest konieczne dla wystawia-
nia i realizacji recept w postaci elektronicznej

— uwzgkdniajgc konieczné¢ zapewnienia prawidtowego wystawiania recept w postaci elektronicznej i w postaci papiero-
wej oraz prawidtowej realizacji takich recept.

Art. 96b.5%) 1. W przypadku wystawienia recepty w postaci elektronicznej pacjent otrzymuije infomnagstawio-
nej recepcie zawiergja nastpujace dane:

1) klucz dostpu do recepty lub pakietu recept;
2) kod dostpu;

3) identyfikator recepty;

4) dat wystawienia recepty;

5) dat realizacji ,od dnia”, jeeli dotyczy;
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6) imig¢ i nazwisko pacjenta;

7) imig i nazwisko osoby wystawigjej recept;

8) numer prawa wykonywania zawodu osoby wystaeigjrecepy;

9) numer telefonu do bezfredniego kontaktu z oselwystawiajca recept;

10) nazw powszechnie stosowar(migdzynarodow) lub nazw handlows produktu leczniczego albo rodzajpvub
handlows nazw srodka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego lub wyrobu medycznego lub ich na-
zwe skrocon;

11) posta;
12) dawk;
13) ilos¢;
14) sposob dawkowania albo stosowania;
15) wskazany termin kontroli lekarskiejzgdi dotyczy.
2. Informacg, o ktérej mowa w ust. 1, pacjent otrzymuje:
1) nawskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektroniczelefigeyczy;

2) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w formie wistddekstowej zawierapej
kod dos¢pu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz informgaojwymagalnéci numeru dokumentu potwierdzaggo
tozsama¢ przy realizacji recepty;

3) w formie wydruku — w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie zdrowia danych, o ktorych

mowa w pkt 1 i 2, oraz na kde zadanie pacjenta, albo w innej uzgodnionej formie zawiemjkod dosfpu i nazve
produktu leczniczego — w przypadku udzielafwaadczenia zdrowotnego w miejscu wezwania i brakuliwosci
przekazania informacji w formie wydruku.

3. Informacg, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 3, wydaje osoba wystawmjecept

4. Informacja o wystawionej recepcie nie za@awieréa zadnych innych ri okreslone w ust. 1 tréi, w szczegling
ci o charakterze reklamy.

5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, nie zpsfje recepty.
Art. 96¢.%% Apteka mae informowa pacjenta o mdiwosci realizacji recept lub zleéew postaci elektronicznej.

Art. 97. 1. Apteka ogolnodogpbna mae stanowé odrebny budynek lub mie by usytuowana w obiekcie o innym
przeznaczeniu, pod warunkiem wydzielenia od innych lokali obiektu i innej dziédalno

2. Lokal apteki ogoélnodogbnej obejmuje powierzchpipodstawow i powierzchng pomocnica. Izba ekspedycyjna
wchodzca w sklad powierzchni podstawowej musi stwarzarunki zapewniace dosgp 0s6b niepetnosprawnych.

3. Powierzchnia podstawowa apteki ogélnogimsej nie mae by¢ mniejsza ni 80 nf. Dopuszcza sj aby w apte-
kach ogdInodogpnych zlokalizowanych w miejscodaach liczcych do 1 500 mieszkadw oraz na terenach wiejskich
powierzchnia podstawowa byta nie mniejsza60 nf.

4. W przypadku spogrizania produktu leczniczego homeopatycznego powierzchnia podstawowa aptekinaszale
od asortymentu tych produktow musichydpowiednio zwgkszona.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia, po zasii¢ciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, okliew drodze rozpo-
rzadzenia, wykaz pomieszazewchodzcych w sklad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki, wadnijac
w szczegolnéci wielkos¢ poszczegolnych pomieszézmapc na wzgtdzie zapewnienie realizacji zadapteki.

Art. 98. 1. Lokal apteki szpitalnej — jego wiell rodzaj, liczba pomieszcizez uwzgédnieniem ust. 5 i 6, powinny
wynika¢ z rodzaju wykonywanych przez apgebzynndci, przy uwzgédnieniu profilu leczniczego, a tak ilosci wykony-
wanychswiadczeé zdrowotnych w placéwce, w ktérej zostata utworzona.

2. Powierzchnia podstawowa lokalu apteki szpitalnej nigentié mniejsza ni 80 nf.

3. W przypadku sposzizania lekéw recepturowych, przygotowywania lekowzglaienia pozajelitowego, dojelito-
wego, indywidualnych dawek terapeutycznych oraz dawek lekéw cytostatycznych powigpmdstawow nalezy zwick-
szy¢ w zaleznosci od rodzaju udzielanyctwiadcze.
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4. W przypadku prowadzenia pracowni ptynow infuzyjnych powierzchpudstawow nalery zwigkszy o po-
wierzchng na utworzenie pracowni ptynéw infuzyjnych oraz laboratorium kontroliggko mazliwoscia przeprowadzania
bada fizykochemicznych, mikrobiologicznych i biologicznych. Za zgosojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
badania biologiczne mady¢ wykonywane w innej jednostce.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéta, w drodze rozpoezizenia, szczeg6towe wymogi, jakim powinien od-
powiad& lokal apteki, w szczegoldoi okreslajac jego organizagji wyposaenie.

6. Minister Obrony Narodowej i Minister Sprawiedli$ed, w porozumieniu z ministrem wdeiwym do spraw zdro-
wia, okrela, w drodze rozpormzeh, szczegOtowe wymagania, jakim powinien odpowdatizkal apteki zakladowej,
o ktérym mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, w szczegétnokreslajac jego organizagji wyposaenie.

Art. 99. 1. Apteka ogo6lnodogpbna mae by prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie
apteki.

2. Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, ogfig lub stwierdzenie wygaiccia zezwolenia na prowadzenie apteki
nalezy do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.
3. Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wydage jgzeli podmiot ubiegajcy sk o zezwolenie:

1)*") prowadzi lub wysipit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, lub zajmuje si
posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi lub

2) prowadzi na terenie wojewodztwacgeej niz 1% aptek ogélnodogbnych albo podmioty przez niego kontrolowane
w sposéb bezpoedni lub pdredni, w szczegélrai podmioty zalene w rozumieniu przepiséw o ochronie konku-
rencji i konsumentow, prowagd#acznie wicej niz 1% aptek na terenie wojewddztwa;

3) jest cztonkiem grupy kapitatowe] w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktérej czionkowie
prowadz na terenie wojewoédztwa wiej niz 1% aptek ogélnodogbnych.
4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki posiada osoba fizyczna, osoba prawna eGe osemaj
bowdsci prawnej spétka prawa handlowego.

4a. Podmiot prowadzy aptek jest obowazany zatrudri osole odpowiedzialg za prowadzenie apteki, o ktérej
mowa w art. 88 ust. 2, dai rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

4b2°®\W przypadku gdy wyspujacym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest lekarz lub lekarz dentysta, zezwole-
nie wydaje s, jezeli wystpujacy przedstawi éwiadczenie o niewykonywaniu zawodu lekarza.

5. (uchylony)
6. Przepis ust. 4a nie dotyczy farmaceuty posigggjo uprawnienia, o ktorych mowa w art. 88 ust. 2.

Art. 99a.%9 1. Apteka ogdlnodogpna oraz punkt apteczny przekagzifrajowemu Punktowi Kontaktowemu do
spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej lub oddziatlowi wojewédzkiemu Narodowego Funduszu Zdrowia, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmkdéw publicznych, na
ich wniosek, dane dotygee produktow leczniczych, wyrobéw medycznych $ubdkéw spaywczych specjalnego prze-
znaczeniazywieniowego, zakupionych przez wskazanych we wniosku pacjentow z innyétzeczpospolita Polska fpa
stw cztonkowskich Unii Europejskiej, oraz ich cen.

2. Dane okréone w ust. 1 przekazujegsiv terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku.

Art. 100. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 99 ust. 4, wpsface 0 zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodo-
stepnej sktadaj wniosek zawieragy:

1)*% oznaczenie podmiotu, jego siedzitadres, a w przypadku podmiotedacego osol fizyczmg — imi, nazwisko oraz
adres prowadzenia dziatakwd gospodarczej;

2) numer NIP oraz numer PESEL lub — gdy ten numer nie zostat nadany — numer paszportu, dowodu osobistego lub
innego dokumentu potwierdzgggo tasamdé, w przypadku gdy podmiot jest ospfizyczg;

2af'? numer we wiciwym rejestrze;

307 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 38 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithos.

%98) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 38 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéniknob.

399 Dodany przez art. 4 ustawy z dnia 1@qmernika 2014 r. o zmianie ustawyéwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1491), ktéra wegzdeienz dniem 15 listopada 2014 r.

310 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 13 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa wnisainé3.

31 Dodany przez art. 38 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o ograniczaniu barier administracyjnych dla obywated i przedsi
biorcéw (Dz. U. poz. 622), ktéra wesztazycie z dniem 1 lipca 2011 r.
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3) wskazanie adresu apteki;
4) nazwe apteki, o ile taka wyspuje;
5) dat podgcia dziatalndci;
6) dat sporgdzenia wniosku i podpis skltadapgo wniosek;
7)*? dane apteki, takie jak numer telefonu, numer faksu, adres e-mail, adres strony daptgka takie posiada;
8)*'? dni i godziny pracy apteki.
2. Do wniosku naley dolczye:
1) tytut prawny do pomieszcaeapteki ogoinodogpnej;
2)  (uchylonyy*®
3) plani opis techniczny pomieszézarzeznaczonych na aptegporzadzony przez osabuprawnion;
4)** opinie Paistwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie zetiymi przepisami;

5)**® imi¢ i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki, jego identyfikator jako pracownika medyczne-
go, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
oraz dokumenty potwierdzgje spetnienie wymagaokreslonych w art. 88 ust. 2;

6) cswiadczenie, w ktorym wymienionegtls wszystkie podmioty kontrolowane przez wnioskodawcsposéb bezpo-
sredni lub pdredni, w szczegolrizi podmioty zalene w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw.
Whnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedalres, a w przypadku osoby fizycznej gmnazwisko
oraz adres;

7) @swiadczenie, w ktorym wymienioneetly wszystkie podmioty dxace cztonkami grupy kapitatowej w rozumieniu
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow, ktorej cztonkiem jest wnioskodawca. Wnioskodawca podaje oznacze-
nie podmiotu, jego siedzihi adres, a w przypadku osoby fizycznejgmmazwisko oraz adres.

2a3'® Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sktadawipostaci elektronicznej albo papierowej.

33 Whiosek, o ktérym mowa w ust. 1, ubiegmj sk 0 zezwolenie sktada do wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego w postaci elektroniczne;j.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia okét, w drodze rozpoerizenia, dane wymagane w opisie technicznym lo-
kalu, uwzgédniajace w szczegolnei usytuowanie lokalu, jego desinas¢, warunki dostaw towaru, dane dotyce po-
wierzchni podstawowej i pomochniczej.

Art. 101. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodo-
stepnej, gdy:
1) wnioskodawca nie spetnia warunkéw ckoeych w art. 88, art. 97, art. 99 ust. 4, 4a i 4b oraz art. 100 ust. 2 i ust. 4;

2)*'® wnioskodawcy w okresie 3 lat przed dniemzeloia wniosku cofrito zezwolenie na wytwarzanie lub import produk-
tow leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej, lub
wnioskodawca w okresie 3 lat przed dniemzelna wniosku zostat skfleny z Krajowego Rejestru R@dnikow
w Obrocie Produktami Leczniczymi;

wnioskodawca prowadzi lu it z wnioskiem o wydanie zezwolenia na warzanie lub import produktow
3)%8 kod dzi lub t k d I lub t dukt
leczniczych albo produktéw leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie hurtowni, lub zajmypesiednictwem
w obrocie produktami leczniczymi;

4) wnioskodawca nie dajekojmi nalezytego prowadzenia apteki;

5)** na wnioskodawg w okresie 3 lat przed dniem zEnia wniosku natono kae pienizna na podstawie art. 127,
art. 127b lub art. 127c.

%12 Dodany przez art. 6 pkt 13 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wsndao43.

%13) przez art. 38 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w chitas 311.

314 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 39 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.

319 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 13 lit. b ustawy, o ktérej mowa wénikuo43.

%16) Dodany przez art. 6 pkt 13 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éuila 43; wszedt wycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.

317 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 13 lit. d ustawy, o kt6rej mowa wénikuo43; wszedt weycie z dniem 1 kwietnia 2016 .
318) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 40 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.

%19 Dodany przez art. 1 pkt 15 ustawy, o ktérej mowa w édika 33.
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Art. 102. Zezwolenie na prowadzenie apteki powinno zawiera

1)**% nazw i siedzile podmiotu, na rzecz ktérego zostato wydane zezwolenie, a w przypadku podatistedn osob
fizyczng — imie, nazwisko i adres, pod ktérym jest wykonywana dziakglgmspodarcza;

2) gmirg, na obszarze ktorej apteka m& lgworzona;

3) adres prowadzenia apteki;

4) nazw apteki, o ile taka jest nadana;

5) numer zezwolenia na prowadzenie apteki;

6) termin wanosci zezwolenia na prowadzenie aptekigle jest oznaczony;

7) podstawowe warunki prowadzenia apteki.

Art. 103. 1329 Wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogdipoeipgezeli
apteka:

1) prowadzi obrot produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu;
2) naruszyla przepis art. 86a.
2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny meacofraé zezwolenie, jeeli:

1) nie usurgto w ustalonym terminie uchyhkiewskazanych w decyzji wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego,
wydanej na podstawie ustawy;

2) pomimo uprzedzenia, uniegisviono lub utrudniono wykonywanie czynga urzgdowych przez InspekejFarma-
ceutyczn lub Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) apteka nie zaspokaja w spos6b uporczywy potrzeb dudwazakresie wydawania produktéw leczniczych;

4) apteka nie zostata uruchomiona wgeci 4 miesicy od dnia uzyskania zezwolenia lub w aptece nie jest prowadzona
dzialalng¢ objeta zezwoleniem przez okres co najmniej 6 m®SI

4ay?? apteka przekazuje, z glizeniem:
a) Inspekcji Farmaceutycznej,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia,

c) systemu informacji medycznej, o ktébrym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informaciji
w ochronie zdrowia

— dane umgiwiaj gce identyfikact indywidualnego pacjenta, lekarza légiadczeniodawcy;

5) nie wykonano decyzji wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, o ktérej mowa w art. 94a ust. 3, lub decyzji
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, o ktérej mowa w art. 62 ust. 2;

6) (uchylonyj?®

7)**% apteka prowadzi sprzedwysytkows produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza bez dokonania zgto-
szenia, o ktorym mowa w art. 68 ust. 3c;

8)*Y) apteka prowadzi sprzedavysytkowa produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza lub stosowanych wy-
tacznie w lecznictwie zamketiym;

9)*2% apteka w sposéb uporczywy narusza przepisy art. 95 ust. 1b lub 1c lub art. 95a.

3329 Wojewodzki inspektor farmaceutyczny w przypadku cgfisi zezwolenia z przyczyn oktenych w ust. 1, mo-
ze cofry¢ zezwolenie na prowadzenie innych aptek lub punktéw aptecznych prowadzonych przez podmiot, ktéremu cofni
to zezwolenie.

320) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 14 ustawy, o ktérej mowa wénikuo6.

32 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénitn33.

%22 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 lit. b tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa wnddn@3.

%23 Dodany przez art. 1 pkt 41 ustawy, o ktérej mowa w édika 6; przez art. 1 pkt 16 lit. b tiret drugie ustawy, o ktérej mowa
w odnaniku 33.

%24 Dodany przez art. 1 pkt 41 ustawy, o ktérej mowa w élita 6.

%25 Dodany przez art. 1 pkt 16 lit. b tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa wsotkno33.

326) Dodany przez art. 1 pkt 16 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w énilka 33.
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Art. 104. 1. Zezwolenie na prowadzenie apteki wygasa w przypadku:
1) s$mierci osoby, na rzecz ktorej zostato wydane zezwolenieli jpezwolenie zostato wydane na rzecz podmietiab
cego osobfizyczm;
2) rezygnacji z prowadzonej dziatakeq
3) likwidacji osoby prawnej, o ile oglone przepisy nie stanosvinaczej.
la. Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasa w przypadieuci osoby fizycznej, jeeli chocigby jeden z jej
nastpcow prawnych spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3—4b i art. 101 pkt 2—4.

1b. Nastpca prawny, o ktérym mowa w ust. la, prowgyzaptek jest obowazany wysipi¢ do wojewddzkiego in-
spektora farmaceutycznego o dokonanie zmian w zezwoleniu w zakresiéemirgpodmiotu, na rzecz ktérego zostato
wydane, w terminie 6 miegly od dniasmierci osoby fizycznej, o ktérej mowa w ust. la.

2. Stwierdzenie wydaiccia zezwolenia nagbuje w drodze decyzji organu, ktorywydat.

2a%2"'W przypadku rezygnacji z prowadzonej dziataliayospodarczej, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, zezwolenie
na prowadzenie apteki ogdlnodgstej nie podlega wydaieciu do czasu zakmzenia pospowan kontrolnych lub admi-
nistracyjnych.

2b 3" Jeeli w wyniku zakdiczonego pogpowania kontrolnego lub administracyjnego zachopizestanki do wy-
dania decyzji o cofgtiu zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnogiostj, wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa
zezwolenie; wyganigcia nie stwierdza gi

3. (uchylony)
4. (uchylony)

Art. 105. 1. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki pobierana jest optata wéeygmkciokrotnego
minimalnego wynagrodzenia za pgaakreSlonego na podstawie przepis6w o minimalnym wynagrodzeniu z@.prac

2328 7a zmiar zezwolenia lub jego przedienie w przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony pohjera si
optat w wysokdci 20% kwoty, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stanpa@ochdd budetu pastwa.

Art. 106. 1. Apteka szpitalna nie byt uruchomiona po uzyskaniu zgody wdavego wojewoddzkiego inspektora
farmaceutycznego pod warunkiem spetnienia wymogowstagch w art. 98 i zatrudnienia kierownika apteki spehaiaj
cego wymogi okrdone w art. 88 ust. 2.

2329 7goda, o ktérej mowa w ust. 1, jest udzielana na wniosek kierownika podmiotu leczniczego wsdgmsita-
cjonarne i calodobow@viadczenia zdrowotne, w ktérym ma zd@stauchomiona apteka szpitalna.

3.339 Apteka szpitalna m@ zaopatrywaw leki:

1)**» podmioty lecznicze wykonge na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dziatéénkecznicz w rodzaju stacjonarne
i calodoboweswiadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambulatoryjmeadczenia zdrowotne, na podstawie umowy, za-
wartej przez uprawnione do tego podmioty, pod warunkiemie wplynie to negatywnie na prowadzenie podstawo-
wej dziatalngci apteki;

2) pacjentéw wdczonych do terapii w ramach programéw lekowych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw,srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczeiavieniowego oraz wyrobow medycznych,
a take pacjentow korzystagych z chemioterapii w trybie ambulatoryjnym.

432 Kierownik apteki szpitalnej obowiany jest niezwlocznie powiadotnivojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego o zawarciu umowy, o ktérej mowa w ust. 3, z innym podmiotem leczniczymeatamiarze likwidacji apteki
szpitalnej, z podaniem przyczyn jej likwidaciji.

%27 Dodany przez art. 1 pkt 17 ustawy, o ktérej mowa w édika 33.

328) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 42 ustawy, o ktérej mowa wénikuo6.
329 W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa wénikno3.
330) W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa wsnikuol5.
33D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 ustawy, o ktérej mowa wsnikuo33.
332 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 43 ustawy, o ktérej mowa wénikuo6.
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Art. 107.3% 1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwoke prowadzenie aptek ogélno-
dostpnych, punktéw aptecznych oraz rejestr udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw
farmacji szpitalnej.

2.3%) Rejestr zezwolena prowadzenie aptek ogélnodgstych, punktéw aptecznych zawiera:
1) dane okrdone w art. 100 ust. 1 pkt 1, 7 8;
2) numer REGON;
3) unikalny identyfikator apteki lub punktu;

4) imie i nazwisko kierownika apteki albo kierownika punktu oraz jego identyfikator jako pracownika medycznego,
0 ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

5) dane okrdone w art. 102 pkt 2—6;
6) dat podicia dziatalngci przez apteklub punkt;
7) dat cofniecia albo wygaszenia zezwolenia.

2a¥) Podmiot prowadzcy aptek ogélnodosipra lub punkt apteczny jest oboygiany do przekazywania do Vit
wego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego informacji o zmianie danydbngklrew ust. 2 pkt 1, 3-5,
niezwiocznie po wygpieniu zmiany.

3.3%) Rejestr udzielonych zgéd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacii szpitalnej zawiera:

1) nazw (firme), adres podmiotu leczniczego, na rzecz ktérego zostata udzielona zgoda, a w przypadku osoby fizycznej —
imie, nazwisko i adres;

2) numer REGON;

3) adres apteki lub dziatu;

4) dane apteki lub dziatu — numer telefonu, numer faksu, adres e-mail, adres strony internetdintekigeposiada;
5) dniigodziny pracy apteki lub dziatu;

6) zakres dziatalnwi apteki lub dziatu;

7) imi¢ i nazwisko kierownika apteki lub dziatlu oraz jego identyfikator jako pracownika medycznego, o ktdrym mowa
w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

8) unikalny identyfikator apteki lub dziatu;
9) dat podgcia dziatalndci przez apteklub dziat;
10) dat cofnigcia albo wygaszenia zgody.

3a>*" Podmiot prowadiy aptek szpitalr, zaktadow i dziat farmaciji szpitalnej jest oboaziany do przekazywania
do wiaciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego informacji o zmianie dangtylehobgjestrem,
0 ktorym mowa w ust. 3, niezwtocznie po wyseniu zmiany.

4.2*® 7miana danych oksnych w ust. 2 i 3 wymaga wprowadzenia zmian w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1.
42 Dane zawarte w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1 Stokre w ust. 2 i 3,sdostpne publicznie.

5. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzomevsystemie teleinformatycznym zwanym Krajowym Rejestrem
Zezwolehr Na Prowadzenie Aptek Ogélnodgsiych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych Zgod na Prowa-
dzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych.

6. Administratorem systemu, o ktdrym mowa w ust. 5, w rozumieniu ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

333 W brzmieniu ustalonym przez art. 48 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa wsnikuo94.

334 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 15 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénitno4 3.
33 Dodany przez art. 6 pkt 15 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éaifa 43.

336) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 15 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wénikuo43.
%37 Dodany przez art. 6 pkt 15 lit. d ustawy, o ktérej mowa w éaifa 43.

338) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 15 lit. e ustawy, o ktérej mowa wénitno4 3.
339 Dodany przez art. 6 pkt 15 lit. f ustawy, o ktérej mowa w édikoi 43.
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7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny udgstia dane olgfe wpisem do Krajowego Rejestru Zezwola Prowa-
dzenie Aptek Ogdlnodoginych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpital-
nych i Zaktadowych systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o0 systemie informacji w ochronie zdrowia.

8. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem detevym do spraw informatyzacji oksk
w drodze rozporgzenia opis systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w ust. 5, zawsjemainimalrg funkcjonal-
nos¢ systemu, oraz zakres komunikacjiedey elementami struktury systemu, w tym zestawienie struktur dokumentow
elektronicznych, formatéw danych oraz protokotéw komunikacyjnych i szgfyah, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2
lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziakdnpodmiotdéw realizujcych zadania publiczne, majna
uwadze zapewnienie jednorodnbzakresu i rodzaju danych gromadzonych w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1, ktéra
umazliwi ich scalanie w zbiér centralny, o ktbrym mowa w ust. 5, adakachowanie zgodéa z minimalnymi wymaga-
niami okré&lonymi na podstawie przepis6w ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dZetgadmiotow reali-
zujacych zadania publiczne.

Rozdziat 74"
Ksztatcenie podyplomowe farmaceutow
Art. 107a. 1. Szkolenie specjalizacyjne w ramach ksztatcenia podyplomowego jest prowadzone przez podstawowe
jednostki organizacyjne uczelni, ktére prowadtudia na kierunku farmacja, po uzyskaniu akredytacji, zwane dalej ,jed-

nostkami szkajcymi”, udzielonej przez dyrektora Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, zwanego dalej
~dyrektorem CMKP”,

2. Akredytacja mege zosta udzielona podstawowym jednostkom organizacyjnym uczelni:

1) ktoére powotaty zesp6t do spraw szkolenia specjalizacyjnego, w tym podpisaty umowy na petnieniglaivokie-
rownikdw specjalizacji z osobami posiaglajmi tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji, z zastepéeem
art. 107ze ust. 5;

2) ktére spelniaj standardy ksztatlcenia w danym szkoleniu specjalizacyjnynilokeew programie szkolenia specjali-
zacyjnego;

3) ktérych dziatalné obejmuje profil prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego i ktére zawarty porozumienia z inny-
mi podmiotami na realizagjstazy kierunkowych lub kurséw specjalizacyjnych odtomych programem szkolenia
specjalizacyjnego, ieli podstawowa jednostka organizacyjna uczelni nigemgapewni ich odbywania w ramach
swojej struktury organizacyjnej;

4) opracowaty regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego.

3. Regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt#g akszczegolnéei:
1) maksymalan liczbe oséb, ktére magzostd& przyjete na szkolenie specjalizacyjne;
2) organizagj szkolenia specjalizacyjnego, w tym harmonograraézisgtazy kierunkowych;

3) szczegobtowy zakres obamkdw kierownikdw specjalizacji, opiekunéw gyakierunkowych, wyktadowcéw i innych

0s6b prowadgych zagcia;
4) sposoby sprawdzania wiadosobi umiejetnosci;
5) sposoby oceny organizacji i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego przez osoby w nim uggestnicz

4. Podstawowa jednostka organizacyjna uczelni zamigagirowada szkolenie specjalizacyjne sktada do dyrekto-
ra CMKP za pomag Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikdw Medycznych, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,SMK”, wniosek o udzielenie
akredytacji w postaci elektronicznej, podpisany przyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu po-

twierdzonego profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzigt@do
miotéw realizujcych zadania publiczne. Wniosek zawiera ¢mstce dane*?

1) oznaczenie podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni;

2) dziedzig specjalizacji, w ktorej podstawowa jednostka organizacyjna uczelni zamierza prosadienie specjali-
zacyjne;

%40 Rozdziat dodany przez art. 6 pkt 16 ustawy, o ktérej mowa wsnin43; wszedt wiycie z dniem 1 maja 2016 r.
%41 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 8 ustawy, o ktérej mowasnikudi64.
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3) liczke i kwalifikacje kadry dydaktycznej prowasgizej zagcia teoretyczne i praktyczne na kursie specjalizacyjnym
(wymagana specjalizacja, posiadany sthpiaukowy lub tytut naukowy);

4) opis bazy dydaktycznej i warunkdw organizacyjnychseitaych dla danego szkolenia specjalizacyjnego;
5) plan realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie;
6) dswiadczenie o spelnieniu warunkéw niedbych do realizacji planu, o ktérym mowa w pkt 5.
5. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 4, gicza s¢:
1) odwzorowanie cyfrowe dokumentow potwierdzgch status prawny podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni;

2) informacje o dotychczasowym przebiegu prowadzonej przez podsigedmostk organizacyjn uczelni dziatalno-
$ci;
3) odwzorowanie cyfrowe dokumentéw potwierdzgch spetnianie warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 4, sklade sajp&niej na 4 miesice przed planowanym terminem rozpgga
przez podstawoavyjednostlk organizacyja uczelni prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego.

7. Dyrektor CMKP sprawdza pod wzdkem formalnym dokumenty, o ktérych mowa w ust. 5. W przypadku stwier-
dzenia brakow formalnych, dyrektor CMKP wzywa podstaw@dnostlk organizacyjg uczelni, ktora ztgyta wniosek do
ich usung¢cia w terminie 7 dni od dnia dgizenia wezwania, przekazywanego za parilK. Po bezskutecznym upty-
wie tego terminu wniosek jest pozostawiany bez rozpoznania.

8. Dyrektor CMKP, w celu uzyskania opinii o spetnieniu przez podmiot warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2 powotu-
je zespot ekspertow, w sktadzie:

1) przedstawiciel stowarzyszeniadacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowyneguzasi
krajowym, zrzeszafym specjalistow w danej dziedzinie, zgtoszony przezagaiergo stowarzyszenia;

2) dwoch ekspertow w danej dziedzinie, zgtoszonych przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie
pokrewnej, jeeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

3) przedstawiciel Naczelnej Izby Aptekarskiej, zwanej dalej ,NIA”.

9. Zespot ekspertow, o ktérym mowa w ust. 8, opiniuje wnioski wenpatrzeby, nie rzadziej hiraz na kwartat,
i przekazuje swajopini¢ dyrektorowi CMKP niezwtocznie po jej spadzeniu, nie péniej jednak ni w terminie 7 dni od
dnia jej sporzdzenia. Wnioski mogby¢ opiniowane w trybie obiegowym, zyciem dostpnych systeméw teleinforma-
tycznych lub systeméwat¢znaici.

10. Dyrektor CMKP:

1) dokonuje wpisu podstawowej jednostki organizacyjnej uczelni, o ktérej mowa w ust. 1, na prewadearsiebie,
za pomog SMK, liste jednostek posiadggych akredytagj, wraz z okréleniem maksymalnej liczby miejsc szkole-
niowych w zakresie danego szkolenia specjalizacyjnego dla oséicyebgodbywd szkolenie specjalizacyjne, na
okres 5 lat, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertéw, o ktdrym mowa w ust. 8, jest pozytywna, albo

2) odmawia wpisu podstawowe]j jednostki organizacyjnej uczelni, o ktérej mowa w ust. 1, na prewadearsiebie,
za pomog SMK, liste jednostek posiadajych akredytagj, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertéw, o ktérym
mowa w ust. 8, jest negatywna, i zawiadamia o tym niezwtocznie wnioskedawc

11. Dyrektor CMKP wysfpuje do jednostki organizacyjnej wpisanej naJist ktrej mowa w ust. 10, na 6 migsy
przed dniem uptywu okresu, o ktorym mowa w ust. 10 pkt 1, o weryéilkaaedytacji, majc na wzgtdzie koniecznét
zapewnienia farmaceutomagiosci szkolenia specjalizacyjnego w tej jednostce. Przepisy ust. 1-10 stesappseivied-
nio.

12. Dyrektor CMKP publikuje i aktualizuje na swojej stronie internetowej oraz w SMKjdidhostek posiadggych
akredytagj.

13. W przypadku gdy jednostka szked, o ktérej mowa w ust. 1, przestata spéhmarunki niezkdne do uzyskania
akredytacji do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego, powiadamia o tym niezwtocznie wdjdwedtora CMKP.

14. Dyrektor CMKP, w drodze decyzji, skl z listy, o ktérej mowa w ust. 10, jednostizkohca, ktora nie realizu-
je szczego6towego programu szkolenia specjalizacyjnego lub nie przestrzega standardéw szkolenia specjalizacyjnego far-
maceutow, o ktdrych mowa w art. 107e ust. 2, albo przestala spetmianki niezlhdne do uzyskania akredytacji do szko-
lenia specjalizacyjnego. Od decyzji tej przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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15. Stae kierunkowe i kursy specjalizacyjne efgf programem danej specjalizacji prowadednostki szkaice,
o ktorych mowa w ust. 1. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, zwane dalej ,CMKP”, koordynuje oeganizacj
stazy kierunkowych oraz kursdw specjalizacyjnych gipgh programem danej specjalizacji zgodnie z wymogami odpo-
wiednich specjalizacji oraz licab rozmieszczeniem regionalnym farmaceutow odbyeajh szkolenie specjalizacyjne.

16. Dyrektor CMKP publikuje na swojej stronie internetowej i w SMKg lstizy kierunkowych oraz ligt kursow
specjalizacyjnych, obfych programami specjalizacji, ktére zawigraj

1) nazw isiedzile jednostki szkajcej i podmiotu, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 3, lub ¢gmhazwisko i adres osoby
fizycznej prowadzcej kurs specjalizacyjny;

2) termin, miejsce oraz liczlbséb mogcych uczestnicayw stazu kierunkowym albo kursie specjalizacyjnym.

17. Jednostki szkete i podmioty, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, przekazg biggco do CMKP informacje nie-
zbedne do prowadzenia gtakierunkowych i kurséw specjalizacyjnych, za pom&K.

18. Podmiot, ktory zrealizowat stalbo kurs specjalizacyjny, o ktorych mowa w ust. 17, przekazuje do CMKP list
farmaceutow, ktérzy ukiwzyli staz kierunkowy albo kurs specjalizacyjny, zawiejimi¢ i nazwisko oraz numer PESEL
farmaceuty, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwigcdgaj tasamd@é: nazwe i numer dokumentu oraz
kraj wydania.

19. Optat za szkolenie specjalizacyjne if@avowy Egzamin Specjalizacyjny Farmaceutéw, zwany dalej ,PESF”
ponosi farmaceuta. Wysos®optaty za szkolenie specjalizacyjne ustala kierownik jednostki szjolWysokad¢ optaty
nie mae by wyzsza nk planowane koszty ze#ane z przeprowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego. Optata stanowi
dochdd jednostki szkate;.

Art. 107b. 1. Nadzor nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego i szkolemigegn, o ktorym mowa
w art. 107zf, sprawuje minister vitswy do spraw zdrowia, za peednictwem dyrektora CMKP.

2. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, dyrektor CMKP jest uprawniony do:
1) kontroli jednostki szkatej;
2) zadania przedstawienia dokumentacji i wyjeen dotyczcych prowadzonej specjalizacji;
3) wydawania zalegedotyczcych usunjcia stwierdzonych uchyhie

Art. 107c. 1. Kontrola realizacji szkolenia specjalizacyjnego jest prowadzona przez zesp6t kontrolny powotywany
przez dyrektora CMKP. W sktad zespotu megchodzé, poza pracownikami CMKP:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewngglijev danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta krajowego;

2) przedstawiciel stowarzyszeniadacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowyneguzasi
krajowym, zrzeszafpego specjalistéw w danej dziedzinie farmaciji, ktéry posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie
albo decyz ministra wigciwego do spraw zdrowia o uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego
farmaceuty za rownoway ze zrealizowaniem programu ¥davej specjalizacji, uzyskanna podstawie dotychcza-
sowych przepisow;

3) osoby posiadage tytut specjalisty w danej dziedzinie lub legitygug s¢ dorobkiem naukowym i zawodowym w tej
dziedzinie zgtoszone przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokreastiey ganej
dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

4) przedstawiciel wiiwego miejscowo wojewody;
5) przedstawiciel NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej.

2. Zespot kontrolny, w sktadzie co najmniej 3-osobowym, wykgmagynndci kontrolne, za okazaniem upoimvee-
nia, ma prawo:

1) wskpu do pomieszczedydaktycznych;

2) udzialu w zajciach w charakterze obserwatora;

3) wagladu do dokumentacji przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzonej przez jednkstica;
4) zadania od kierownika jednostki szlgokj ustnych i pisemnych wyjaien;

5) badania opinii uczestnikow szkolenia i kadry dydaktycznej.
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3. Z przeprowadzonych czyns@ kontrolnych sporgdza s¢ protokat, ktory zawiera:
1) nazw iadres jednostki szkatej;
2) miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego;
3) dat rozpoczcia i zaka@czenia czynnéci kontrolnych;
4) imiona i nazwiska 0s6b wykorgych czynnéci kontrolne;
5) opis stanu faktycznego;
6) stwierdzone nieprawidtowoi albo informact o braku zastrzen;
7)  wnioski os6b wykonuggych czynnéci kontrolne;
8) dat i miejsce sporgzenia protokotu;
9) w przypadku odmowy podpisania protokotu przez kierownika jednostkiggsipinformacg o takiej odmowie.

4. Protokot podpisuj osoby wykonujce czynnéci kontrolne oraz kierownik jednostki szkokj. Odmowa podpisa-
nia protokotu przez kierownika jednostki szia#j nie stanowi przeszkody do podpisania protokotu przez osoby wykonu-
jace czynnéci kontrolne.

5. Protokot spormdza s¢ w dwoch egzemplarzach, z ktérych jeden jest przekazywany kierownikowi jednostkcsgkol

6. Kierownik jednostki szkgtej, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotu, ma prawo do wniesienia pisemnych
umotywowanych zastrzen co do faktéw stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole oraz co do sposobu
przeprowadzania czynéd kontrolnych. Osoby wykonage czynnéci kontrolne g obowhzane zbadadodatkowo te
fakty i uzupetné protokdt w terminie 14 dni od dnia otrzymania zasteze

7. W razie nieuwzghdnienia zastrzeen, o ktérych mowa w ust. 6, w cafo albo czsci, zespoét kontrolny przekazuje
na pémie swoje stanowisko kierownikowi kontrolowanej jednostki sabejl

8. Dyrektor CMKP przekazuje kierownikowi jednostki szjaaj zalecenia pokontrolne dotyce stwierdzenia nie-
prawidtowasci w trakcie kontroli i zobowsizuje go do usugtia tych nieprawidtowsci w wyznaczonym terminie. Kopi
pisma z zaleceniami pokontrolnymi przekazuje do wiadwirionsultantowi krajowemu wiaiwemu dla danej dziedziny
albo w dziedzinie pokrewnej, jeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowegoséiwiamu konsul-
tantowi wojewodzkiemu w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnegli j&v danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta wojewddzkiego.

9. W przypadku niezrealizowania zalégaokontrolnych w okrdonym terminie dyrektor CMKP podejmuje deayzj
o skraleniu jednostki szkakej z listy jednostek szkatych. Z dniem skrdenia jednostka szketa traci akredyta¢j Od
decyzji tej przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

10. Osobom wykonggym czynndci kontrolne przystuguje:
1) wynagrodzenie za wykonanie czygoickontrolnych w wysokéci nie wyzszej n 300 ziotych;

2)  zwrot kosztéw przejazdu w wysaki i na warunkach ok&onych w przepisach wydanych na podstawie an§77
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2016 r. poz. 1666) przgsiciggracownikom z tytutu
podr&zy stuzbowej na obszarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniach wykonywania czy§udontrolnych bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

Art. 107d. Monitorowanie systemu szkolenia specjalizacyjnego polega w szczégiahaoanalizie danych o liczbie
0s0b odbywajcych szkolenie specjalizacyjne oraz obraey¢h jego przebieg, znajdigych s¢ w SMK.

Art. 107e.1. Program szkolenia specjalizacyjnego zawiera:
1) zal@enia organizacyjno-programowe o¥legace:
a) cele szkolenia,
b) uzyskane kompetencje zawodowe,
C) sposo6b organizacji szkolenia specjalizacyjnego;
2) okres szkolenia specjalizacyjnego, w tym licgbdzin stau podstawowedo;

3) szczegOtowy zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i wykaz ¢tmoggi praktycznych bdacych przedmiotem szko-
lenia specjalizacyjnego;
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4) moduly szkolenia specjalizacyjnego oraz formy i metody ksztalcenia stosowane w ramach modutéw, w tym:

a) kursy obejmujce szczegdtowy zakres wiedzy teoretycznej i ugtieci praktycznych bdacych przedmiotem
kursu, zwane dalej ,kursami”, oraz ich wymiar godzinowy, w tym kurs w zakresie prawa medycznego,

b) stae kierunkowe obejmage okrélony zakres wymaganych umggosci praktycznych bdacych przedmiotem
stazu kierunkowego, oraz miejsce, ligzgodzin i sposéb zaliczenia poszczegdlnychyskeerunkowych;

5) formy i metody samoksztatcenia, w tym przygotowanie opratde@etycznych, pracy paglowej lub pracy orygi-
nalnej, ktérej temat odpowiada programowi danego szkolenia specjalizacyjnego;

6) metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych ugtiegci praktycznych, w tym:
a) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznejgdbj programem danego modutu,
b) sprawdzian z zakresu okienego programem kursu,

c) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej i sprawdzian utmejci praktycznych ohjtych programem sta
kierunkowego,

d) ocer zlozonych opracowateoretycznych, pracy paglowej lub pracy oryginalnej.

2. Program, o ktérym mowa w ust. 1, oieeponadto standardy ksztalcenia w danym szkoleniu specjalizacyjnym,
uwzgkdniajgc dane dotycree:

1) liczby i kwalifikacji kadry dydaktycznej;

2) bazy dydaktycznej do realizacji programu kursowaiyskaerunkowych;

3) sposobu realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego, w tym oceny wiedzygtnod@jpraktycznych;
4) wewretrznego systemu oceny jadad ksztatcenia.

3. Program szkolenia specjalizacyjnego oraz pogram szkolenia specjalizacyjnego uzopgmiapracowuje zespot
ekspertow powotany przez dyrektora CMKP.

4. W skiad zespotu ekspertéw, o ktdrym mowa w ust. 3, powoklje Si

1) konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewseji, yedanej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta krajowego;

2) przedstawiciela stowarzyszenigdiicego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowyrreguzasi
krajowym, zrzeszafpego specjalistéw w danej dziedzinie farmaciji, ktéry posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie
albo dziedzinie pokrewnej;

3) przedstawiciela NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo dziedzinie pokrewnej;

4) dwie osoby posiadgie tytut specjalisty w danej dziedzinie lub legitynug s¢ dorobkiem naukowym i zawodowym
w tej dziedzinie zgloszone przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokreaghej, je
w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego.

5. Opracowany przez zespot ekspertow, o ktérym mowa w ust. 3, i zredagowany przez CMKP program szkolenia

specjalizacyjnego zatwierdza minister $eiavy do spraw zdrowia.

6. CMKP publikuje programy szkolenia specjalizacyjnego zatwierdzone przez minisicamwezo do spraw zdrowia
na swojej stronie internetowej oraz za pom8#K.

7. Program specjalizacji aktualizuje, zgodnie z gmstn wiedzy, zespoét ekspertdéw, o ktérym mowa w ust. 3. Pro-
gram specjalizacji redaguje CMKP i zatwierdza ministeseiay do spraw zdrowia.

8. Jednostki szkate przekazuj do wojewody za pomacSMK informacje o kosztach szkolenia specjalizacyjnego
w danej dziedzinie dla jednej osoby, co najmniej na 2 gdegirzed terminem danego pgmiwania kwalifikacyjnego.

9. Wojewoda okréa i ogtasza za pomacSMK liste wolnych miejsc szkoleniowych w poszczego6lnych dziedzinach,
€O najmniej na miest przed terminem danego pgstwania kwalifikacyjnego.

10. Farmaceuta posiaday odpowiedni specjalizagj | stopnia uzyskanna podstawie dotychczasowych przepisow,
odbywa szkolenie specjalizacyjne wedtug programu uzupgéeigp, ktory jest dostosowany do zakresu wiedzy teoretycz-
nej i umiegtnoici objetych programem specjalizacji | stopnia i zawiera elementy, o ktérych mowa w ust. 1i 2.
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Art. 107f. 1. Farmaceuta w ramach ksztalcenia podyplomowego uzyskuje tytut specjalisty, potadgrgpsjadanie
okreslonych kwalifikacji zawodowych, po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego, ustalonego programem tego szkolenia
i zdaniu PESF.

2. Szkolenie specjalizacyjne a®rozpocaé farmaceuta, ktory spetniadznie naspujace warunki:
1) zlozyt wniosek o rozpocgie szkolenia specjalizacyjnego, zwany dalej ,wnioskiem”;
2) posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty;
3) zostat zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego wpmsaniu kwalifikacyjnym.

3. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,SMK”, zaktada w celu dokonywania
czynnaci w tym systemie:

1) farmaceuta;
2) kierownik specjalizaciji.

432 Warunkiem dokonywania przez osoby dGkoee w ust. 3 czynrizi za pomog SMK jest potwierdzenie tsa-
masci osoby, ktdra konto zatgta, | weryfikacja uprawnigtej osoby.

5.3%2) potwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 4, dokonugensi podstawie wniosku o nadanie upradnie

1) podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP
lub

2) potwierdzonego przez vgleiwg okregowa izbe aptekarsk lub Naczelg Izb¢ Aptekarsly w zakresie tésamdci 0so-
by, ktéra konto zatoyta.

6. Weryfikacji uprawni@, o ktérych mowa w ust. 4, dokonuje w stosunku do:

1) farmaceuty, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 1, deteva miejscowo okggowa izba aptekarska, a@i nie jest maliwe
ustalenie wiéciwej okregowej izby aptekarskiej — Naczelna I1zba Aptekarska;

2) kierownika specjalizacji — wdaiwa akredytowana jednostka organizacyjna uczelni, ktéra prowadzi studia na kierun-
ku farmacja.

7. Farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 2, skltada za pprBMK wniosek do wojewody wiaiwego ze wzgidu na
obszar wojewddztwa, na terenie ktdrego zamierza odbgwkolenie specjalizacyjne.

8. Wniosek zawiera:
1) imi¢ (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;
2) nazwisko rodowe;
3) miejsce i daturodzenia;
4) ple;

5) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwigrelgajtasama¢: nazwe i numer dokumen-
tu oraz kraj wydania;

6) numer dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”;
7) obywatelstwo (obywatelstwa);
8) adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektroniczefge/czy;

9) cechy dokumentu, na podstawie ktérego cudzoziemiegdaiep obywatelem Unii Europejskiej przebywa na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej;

10) posiadany stopfenaukowy;
11) okres zatrudnienia w zawodzie;

12) liczbg publikaciji i ich wykaz.

%42 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa wénikuo164.
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9. Do wniosku dajcza s¢:
1) odwzorowanie cyfrowe dyplomu ukczenia studiow wiszych;
2) odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzajgo uzyskanie stopnia naukowego doktora nauk medycznych;
3) odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzago okres zatrudnienia w zawodzie;
4) swiadczenie dotycge rodzaju publikacii.

10. Giwiadczenie, o ktérym mowa w ust. 9 pkt 4, farmaceuta sklada pod rygorem odpowiddrikdmoej za skia-
danie fatszywych @wiadczé. Skladajcy oswiadczenie jest obowkany do zawarcia w nim klauzuli nagtjacej tresci:
~Jestemswiadomy odpowiedzialnwi karnej za zigenie falszywego dwiadczenia.”. Klauzula ta zaguje pouczenie
organu o odpowiedzialdoi karnej za sktadanie fatszywyckvdadcze.

11. Wniosek skfada giw terminie od dnia 15 listopada do dnia 15 grudnia nagpogianie kwalifikacyjne przepro-
wadzane w terminie od dnia 16 grudnia do dnia 15 stycznia albo od dnia 30 kwietnia do dnia 3%Zdegja keku na
postpowanie kwalifikacyjne przeprowadzane w terminie od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca. Wojewoda potwierdza
elektronicznie zapisanie zgtoszonych we wniosku danych.

12. Do terminéw, o ktérych mowa w ust. 11, nie stosujgszepiséw art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks posipowania administracyjnego. W przypadku awarii SMK taeej diwej niz godzirg, uniemaliwiajacej do-
konanie zgloszenia w okresie tygodnia przed uptywem terminéw, o ktérych mowa odpowiednio w ust. 11, terminy te prze-
diuza sk o czas trwania awarii od momentu jej usoida. Przedhienie terminu nagpuje z urezdu przez operatora syste-
mu.

13. Farmaceuta ubiegay sk o odbywanie szkolenia specjalizacyjnegazeby w danym terminie dopuszczony do
postpowania kwalifikacyjnego tylko w jednej dziedzinie farmaciji i tylko w jednym wojewodztwie.

Art. 107g. 1. W celu zakwalifikowania wnioskodawcy do odbycia szkolenia specjalizacyjnego przeprowag@a si
stepowanie kwalifikacyjne, ktére obejmuje ogeiormalry wniosku o rozpoczie szkolenia specjalizacyjnego oraz pest
powanie konkursowe.

2. Posgpowanie kwalifikacyjne przeprowadza siwa razy w roku w terminie od dnia 16 grudnia do dnia 15 stycznia
oraz od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca.

3. Postpowanie konkursowe przeprowadzg, gezeli liczba kandydatow do odbycia szkolenia specjalizacyjnego
speiajcych warunki okrélone w art. 107f ust. 2 jest gkisza nk liczba miejsc szkoleniowych. W pgpbwaniu konkur-
sowym przyznaje sipunkty za:

1) sta pracy w zawodzie farmaceuty, w petnym wymiarze czasu pracy — 10 punktow za co najmniej 3zlptaicgta
2) posiadanie stopnia doktora nauk medycznych — 10 punktow;
3) opublikowanie jako autor lub wspotautor:

a) ksizki naukowej — 3 punkty,

b) artykutu naukowego oryginalnego — 1 punkt,

c) artykutu o charakterze paglowym, rozdziatu w kgizce naukowej lub popularnonaukowej — 1 punkt,

d) artykutu popularnonaukowego, programu multimedialnego lub komunikatu # badkowych — 1 punkt

— z zakresu farmaciji.

4. W przypadku gdy co najmniej dwoch kandydatéw ubigyah s¢ o miejsce szkoleniowe w tej samej dziedzinie
ma identyczny wynik w pogpowaniu konkursowym, uwzglinia s¢ wynik studiow na dyplomie ukmzenia studiow v
szych.

5. W przypadku gdy co najmniej dwoéch kandydatow ubigyah s¢ o miejsce szkoleniowe w tej samej dziedzinie
ma identyczny wynik studiow na dyplomie ulozenia studiow wiszych, uwzgldnia s¢ sredni ocen uzyskanw okresie
studiow liczor do dwoch znakéw po przecinku, ze wskazaniem skali ocen, jakagzymaita na uczelni.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, wojewoda, za p@nsMK, wzywa niezwtocznie kandydatéw do dostar-
czenia dokumentu albo jego odwzorowania cyfrowegéwjaalczajcegosredny ocen uzyskanw okresie studiow liczo-
ng do dwdch znakdéw po przecinku.

7. Do odbywania szkolenia specjalizacyjnego kwalifikugefarmaceutow, w liczbie odpowiadagj liczbie wolnych
miejsc przyznanych na dane pgmiwanie kwalifikacyjne w danej dziedzinie w danym wojewddztwie, w kodejnod
najwyzszego wyniku uzyskanego w pgsbwaniu konkursowym.
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8. O wyniku postpowania kwalifikacyjnego wojewoda zawiadamia wnioskodazacpomog SMK.

9. Whnioskodawca, ktéry nie zostat zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjneg®,zmact sic do
wojewody o weryfikagj postpowania kwalifikacyjnego, w terminie 7 dni od dnia przekazania zawiadomienia, o ktorym
mowa w ust. 8. O rozstrzygmiu sprawy wojewoda zawiadamia wnioskodawiezwtocznie, nie pdniej niz w terminie
7 dni od dnia otrzymania wniosku, za pom&MK.

10. Wojewoda, uwzgbniajac wynik przeprowadzonego pepbwania kwalifikacyjnego, kieruje wnioskodagvdo
odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce se&plposiadajcej wolne miejsca szkoleniowe, za pom&MK.

11. Osobie zakwalifikowanej do rozpecia szkolenia specjalizacyjnego édawvy wojewoda tworzy w SMK elek-
troniczry kart przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzaerSMK, zwan dalej ,EKS”, z okrélona planowan
daty rozpoczcia szkolenia specjalizacyjnego.

12. EKS z wymaganymi wpisami stanowi dowod odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem.

13. W tym samym czasie riwa odbywa tylko jedno szkolenie specjalizacyjne. Szkolenie specjalizacyjne jest jedno-
stopniowe.

Art. 107h. Farmaceuta zakwalifikowany do rozpecia szkolenia specjalizacyjnego rozpoczyna je w terminie nie
diuzszym ni 3 miesijce od daty okrdonej w EKS jako planowana data rozpeca szkolenia. Kierownik specjalizaciji
potwierdza faktyczsndat rozpoczcia szkolenia specjalizacyjnego w EKS.

Art. 107i. 1. Rejestr os6b odbywgych szkolenie specjalizacyjne jest prowadzony przez dyrektora CMKP, za po-
mog SMK, z wykorzystaniem danych na Beo zamieszczanych w SMK beZpednio przez wojewodow.

2. Rejestr, o ktdrym mowa w ust. 1, zawiera dane:
1) numer wpisu do rejestru sklagey sk z ciagu kolejnych znakéw:
a) unikalny identyfikator wpisu nadawany przez SMK,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwigegajtagsamaé: nazwe i numer do-
kumentu oraz kraj wydania;

2) imig (imiona) i nazwisko;

3) obywatelstwo (obywatelstwa);

4) numer i data wydania dyplomu ulazenia studiéw wiszych;

5) nazwa odbywanego szkolenia specjalizacyjnego;

6) nazwa i adres jednostki szkodj, w ktérej jest odbywane szkolenie specjalizacyjne;
7) imig i nazwisko kierownika specjalizaciji;

8) data posipowania kwalifikacyjnego;

9) data rozpocgia i zakaczenia szkolenia specjalizacyjnego;

10) data skrdenia z rejestru;

11) data przedhenia albo skrécenia szkolenia specjalizacyjnego i okres, o jaki szkolenie specjalizacyjne zostato prze-
dtuzone albo skrocone;

12) data wydania EKS i jej numer;
13) data uzyskania tytutu specjalisty.

3. Kierownik specjalizacji prowadzi EKS i wprowadza nazhi® do SMK informacje nieziuine do prowadzenia re-
jestru, o ktébrym mowa w ust. 1, i oceny przebiegu szkolenia specjalizacyjnego danej osoby sudipywvagkolenie.

Art. 107j. 1. Kierownik jednostki szkatej zawiera z farmaceytzakwalifikowanym do rozpogzia szkolenia spe-
cjalizacyjnego umow o szkolenie specjalizacyjne, oki&aca wzajemne prawa i obowiki wynikajace z realizowania
programu szkolenia specjalizacyjnego.

2. Wzajemne prawa ioboyzki umazliwiajace realizagj programu szkolenia specjalizacyjnego farmaceucie,
o ktérym mowa w ust. 1, zatrudnionemu na podstawie umowy @ mlaesla ponadto umowa cywilnoprawna zawarta
Z pracodawg.

3. Farmaceuta odbywa szkolenie specjalizacyjne przez caly jego okres w pelnym wymiarze czasu pracy farmaceuty
zatrudnionego w jednostce zgodnej z profilem szkolenia specjalizacyjnego.

4. Jeeli farmaceuta pracuje w krotszym wymiarze czasu pracy, okres szkolenia specjalizacyjnego ulega proporcjo-
nalnemu wydtaeniu.
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Art. 107k. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego ékyry w jego programie ulega przedéniu o czas nieobecsw
osoby odbywajcej szkolenie specjalizacyjne w pracy:

1) o okres pobierani@wiadczenia przewidzianego w art. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 19%Wiadczeniach piepg-
nych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i maagivwey (Dz. U. z 2016 r. poz. 372, 960, 1265 i 1579);

2) z powodu urlopu bezptatnego udzielonego przez pracedaavczas nie diszy niz 3 miesice w okresie szkolenia
specjalizacyjnego;

3) w przypadkach okéonych w art. 92, art. 176179, art. 182, art. 185, art. 187 i art. 188 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy;

4) z powodu przerwy nie diszej ni 14 dni wynikajcej z procedur stosowanych przy zmianie jednostki gzkgl

5) z powodu przerwy nie diszej nz 12 mies¢cy wynikajcej z realizacji specjalizacji odbywanej w trybie poszerzenia
zaje¢ programowych studiéw doktoranckich o program specjalizacji zgodny z kierunkiem tych studiéw.

2. Okres szkolenia specjalizacyjnego zostaje dodatkowo prpegho okres udzielonego osobie odbyyeaj szko-
lenie przez pracodawarlopu wychowawczego na zasadach élkmeych w przepisach ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —
Kodeks pracy.

3. Osoba odbywaga szkolenie specjalizacyjne, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, ma ghekpoinformowé wojewod:
0 planowanej przez giniecbecnéci w pracy z powodow, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, tgyeaj dhuwzej niz 3 miesjce.

4. W uzasadnionych przypadkach zgoth dodatkowe przedtanie okresu szkolenia specjalizacyjnegazenayra-
zi¢ wojewoda na wniosek osoby odbywegj szkolenie specjalizacyjne.

5. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 4, osoba odbyesjszkolenie specjalizacyjne skltada do wojewodysaiteego
ze wzgedu na miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego, po uzyskaniu opinii kierownika specjalizacji.

6. Wojewoda rozstrzyga o przedaniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, pegrastiu opinii konsul-
tanta wojewddzkiego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewrigli )@ danej dziedzinie nie ma powotanego kon-
sultanta.

7. Informacja o przedheniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, o ktérym mowa w ust. 1, 2 i 4, jest za-
mieszczana w EKS.

8. Wojewoda posiadagy informacg o nieobecngri, o ktérej mowa w ust. 3, nie skierowd na okres tej nieobecno-
éci inng osolg zakwalifikowary do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce g&{pbiorc pod uwag moz-
liwos¢ odbycia przez miczesci lub caldci programu specjalizacji oraz iwosé wykorzystania miejsc szkoleniowych.

Art. 1071. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego dlary w jego programie mi@ by skrocony na uzasadniony
wniosek osoby odbywagej szkolenie specjalizacyjne, pod warunkiem pelnego zrealizowania programu szkolenia specjali-
zacyjnego, o okres nie diszy niz 1/2 okresu szkolenia.

2. Wniosek o skrocenie okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego osoba gdayszéaplenie specjalizacyjne
sktada do dyrektora CMKP.

3. Dyrektor CMKP rozstrzyga o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego na podstawie opinii powo-
tanego przez siebie zespotu. Rozstrzygiel nasipuje w drodze decyzji przekazywanej za pom&\VK i dodatkowo
podaje w nim:

1) dat decyzji;
2) imi¢ (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3) przedmiot decyzji;
4) rodzaj rozstrzygrtia;
5) organ wydajcy decyzg.
4. W skiad zespotu, o ktdrym mowa w ust. 3, wchpdz

1) konsultant wojewddzki w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewriglj j@ danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta;

2) kierownik specjalizaciji;

3) przedstawiciel stowarzyszeniadgcego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowyneguzasi
ogolnokrajowym zrzeszagym specjalistéw w danej dziedzinie farmacji;

4) przedstawiciel NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewne;.
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5. Od decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, odmawtaj skrocenia okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego przy-
stuguje odwotanie do ministra vitsiwego do spraw zdrowia.

6. Informacja o skréceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego jest zamieszczana w EKS.

Art. 107m. 1. Szkolenie specjalizacyjne odbywa pod nadzorem kierownika specjalizacji, ktory jest odpowiedzial-
ny za ustalenie szczegotowych warunkow i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego w sposéb zgyenenigaci jego
programu.

2. Kierownika specjalizacji powotuje za jego zgaadwotuje kierownik jednostki szkegtej.

3. Kierownikiem specjalizacji m@ by¢ osoba posiadaga tytut specjalisty w dziedziniectiacej przedmiotem szko-
lenia specjalizacyjnego, a w uzasadnionych przypadkach w dziedzinie pokrewnej albo osoba, o ktérej mowa w art. 107ze
ust. 5 pkt 2.

4. Kierownik specjalizacji mee wykonywa swoje obowizki zwigzane ze szkoleniem specjalizacyjnym trzech osoéb,
a w uzasadnionych przypadkach, za zgkdnsultanta krajowego w danej dziedzinie albo pokrewngglijev danej dzie-
dzinie nie ma powotanego konsultanta — czterech oséb.

5. Do obowgzkéw kierownika specjalizacji nadg:

1) udziat w ustaleniu szczeg6towych warunkéw odbywania szkolenia specjalizacyjnego w spogibbiajaxy naby-
cie wiadomdci i umiejetnosci okreslonych programem szkolenia specjalizacyjnego;

2) udziat w ustaleniu szczegoétowego planwé&ajbjetych programem szkolenia specjalizacyjnego i nadzér nad realiza-
Cja tego planu;

3) wprowadzenie do EKS szczeg6towego plangézapjetych programem szkolenia specjalizacyjnego;
4) wskazanie niezldnego pimiennictwa i innychzroédet utatwiagcych samoksztatcenie;
5) prowadzenie ewaluacji szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem;

6) wystawienie opinii dotyeej przebiegu szkolenia specjalizacyjnego i uzyskanych przez farmamwwajcego
szkolenie specjalizacyjne umgjiosci zawodowych, a tale jego stosunku do wspoétpracownikéw i pacjentéw, za-
mieszczanej w EKS;

7) potwierdzanie w EKS realizacji elementéw szczegdtowego plagt abjctych programem szkolenia specjalizacyj-
nego w terminie;

8) coroczne potwierdzanie w EKS zrealizowanig&ajpjetych programem szkolenia specjalizacyjnego, wyznaczonych
do odbycia w danym roku;

9) potwierdzenie w EKS odbycia szkolenia zgodnie z jego programem;

10) zawiadomienie za pomp&MK wojewody o przerwaniu szkolenia specjalizacyjnego przeze¢oktira nie realizuje
lub nie mae realizowd programu szkolenia specjalizacyjnego.

6. Kierownik specjalizacji dokonuje potwierdgeo ktérych mowa w ust. 5 pkt 8 i 9, w terminie 14 dni odpowiednio
od zakaczenia danego roku albo odbycia szkolenia specjalizacyjnego.

7. Kierownikowi specjalizacji w umowie, o ktérej mowa w art. 107a ust. 2 pkt 13 rnost& ustalone obowizki,
niewymienione w ust. 5.

8. Kierownik specjalizacji ma prawo do:
1) udzialu w egzaminie ustnym lub praktycznym wchyogm w sktad PESF w charakterze obserwatora;
2) upowanienia osoby, o ktorej mowa w ust. 10, za jej zgald wykonywania czynréoi opiekuna stau kierunkowego.
9. Odwotanie kierownika specjalizacji a®nasipi¢ w przypadku:
1) niewypetniania przez kierownika specjalizacji obgekidw, o ktérych mowa w ust. 5;
2) uzasadnionego wniosku kierownika specjalizacii;
3) uzasadnionego wniosku osoby odbyeaj szkolenie specjalizacyjne pod nadzorem danego kierownika specjalizaciji.

10. Nadzér nad realizacprogramu stay kierunkowych, wynikajcych z programu danej specjalizacji, 7acspra-
wowat osoba posiadaga tytut specjalisty w danej dziedzinie albo osoba posiedajlecyz; ministra widciwego do
spraw zdrowia o uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty zandyvpneweealizowa-
niem programu wigiwej specjalizacji, uzyskanna podstawie dotychczasowych przepiséw, zwana dalej ,opiekunem
stazu kierunkowego”. Osoba upow@iona do wykonywania czyn&o opiekuna stau kierunkowego zapewnia bezped-
nio nadzor nad realizacprogramu stay kierunkowych, nie wicej niz trzech oséb.
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Art. 107n. 1. Jeeli jednostka szkata ulegnie likwidacji albo restrukturyzacji uniestiwiajacej prowadzenie szko-
lenia specjalizacyjnego albo utraci akredygacjojewoda w porozumieniu z kierownikiem specjalizacji i kierownikiem
innej jednostki szkakej wskazuje za goednictwem SMK miejsce i termin kontynuowania szkolenia specjalizacyjnego.

2. W szczegolnie uzasadnionych przypadkach wojewoda nma wniosek farmaceuty odbyweggo szkolenie spe-
cjalizacyjne, skieron@dgo do innej jednostki szkgtej posiadajcej akredytag do tego szkolenia oraz wolne miejsce
szkoleniowe.

3. Jeeli jednostka szkata, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, znajduje B obszarze innego wojewddztwa, zmiana miej-
sca szkolenia specjalizacyjnego rasje po wyraeniu zgody przez wkaiwego wojewod oraz wigciwego konsultanta
wojewddzkiego wojewoddztwa, na ktdrego obszarze farmaceuta ma kontynodbyavanie tego szkolenia.

4. W przypadku, o ktdrym mowa w ust. 3, wojewoda wydaje farmaceucie skierowanie do odbywania szkolenia spe-
cjalizacyjnego oraz odnotowuje ten fakt w EKS na podstawie dokumentow przekazanych przez gyajewaluszarze
ktorego farmaceuta odbywat dotychczas szkolenie specjalizacyjne.

5. Wojewoda wydaje decygp skréleniu z rejestru farmaceuty odbyweggo szkolenie specjalizacyjne na obszarze
danego wojewddztwa:

1) w przypadku nierozpog¢ezia szkolenia specjalizacyjnego w terminie 3 miegiod daty okrédonej w EKS jako pla-
nowana data rozpoezia szkolenia lub uptywu czasu, w ktérym osoba byla obzavia ukéczy¢ szkolenie specjali-
zacyjne, z uwzghnieniem art. 107k ust. 1, 2 i 4;

2) po zawiadomieniu przez kierownika specjalizacji i po uzyskaniu opinii konsultanta wojewédzkiego w danej dziedzi-
nie albo w dziedzinie pokrewnej,zgi w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta, w przypadku gdy osoba
odbywajca szkolenie specjalizacyjne nie realizuje lub nigenealizowd programu szkolenia specjalizacyjnego;

3) na wniosek osoby odbywaiej szkolenie specjalizacyjne;

4) w przypadku niedokonania potwierdzeo ktdorych mowa w art. 107m ust. 6, w okresie 3 ra@siod dokonania
ostatniego wpisu, z przyczyrvlgeych po stronie farmaceuty.

6. Wojewoda powiadamia farmacewt decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, rownira psmie.

7. Do decyzji, o ktdrej mowa w ust. 5, stosuje fmizepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks;posania
administracyjnego.

Art. 1070. 1. Wojewoda dokonuje weryfikacji formalnej odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem
specjalizacji farmaceuty, ktory uzyskat potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem
specjalizacji przez kierownika specjalizacji.

2. Wojewoda w terminie 14 dni od otrzymania informacji o uzyskaniu potwierdzenia, o ktbrym mowa w ust. 1, zwra-
ca s¢ do wiagciwych konsultantéw krajowych o weryfikacggodndci odbytego szkolenia specjalizacyjnego z jego pro-
gramem. Konsultant krajowy dokonuje weryfikacji w terminie 14 dni od dnia otrzymaniapieisia wojewody. Czynrie
ci te odbywaj sic za pomog SMK.

3. W przypadku niezrealizowania przez farmaggubgramu szkolenia specjalizacyjnego, $etary konsultant kra-
jowy, za pomog SMK, wskazuje brakgpe elementy.

4. Wojewoda niezwtocznie po uzyskaniu informacji od konsultanta krajowego:
1) potwierdza zakiczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2) w przypadku, o ktbrym mowa w ust. 3, odmawia potwierdzenianzaknia szkolenia specjalizacyjnego oraz kieruje
do zrealizowania brakggego elementu programu szkolenia specjalizacyjnego i pizedires szkolenia na czas
niezkedny do realizacji tego elementu, uwgdiajac okres przerwy wynikagej z procedur weryfikacji realizacji
programu specjalizaciji.

5. Wojewoda zawiadamia farmacewt rozstrzygniciu, o ktbrym mowa w ust. 4, za pomo8MK. O odmowie po-
twierdzenia zakfczenia szkolenia specjalizacyjnego wojewoda powiadamia farmgadeutiez na pgmie. Do dogczenia
powiadomienia na pinie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodekgpmstnia administracyjnego stosuje si
odpowiednio.

6. W przypadku, o ktdrym mowa w ust. 4 pkt 2, po zrealizowaniu byedgp elementu programu szkolenia specjali-
zacyjnego przez farmaceuprzepisy ust. 2-5 stosuje Si

Art. 107p. 1. Farmaceuta, ktéry uzyskat potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnegayysipic do
dyrektora Centrum Egzaminéw Medycznych, zwanego dalej ,dyrektorem CEM” z wnioskiem ajpieayist do PESF.



Dziennik Ustaw — 159 — Poz. 2142

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera gasjce dane:
1) imig¢ (imiona) i nazwisko;

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwigrelgajtasama¢: nazwe i numer dokumen-
tu oraz kraj wydania;

3) numer dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”;
4) adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicziefigeyczy;
5) nazw uczelni medycznej oraz podstawowej jednostki organizacyjnej, w ktorej wnioskodawicayilstudia wysze;
6) nazw jednostki szkajcej, w ktdrej wnioskodawca odbywat szkolenie specjalizacyjne;
7) numer i dat wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 107ze ust. §i yenioskodawca takposiada;
8) imie i nazwisko oraz tytut zawodowy lub stopiraukowy, lub tytut naukowy kierownika specjalizacij;
9) wskazanie wikiwego wojewody;
10) wskazanie dziedziny, w ktorej farmaceuta zamierza skiRESF;
11) wskazanie e%ci PESF, do ktorej zamierza przysic wnioskodawca.
3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktadaza pomog SMK.

4. Zgtoszenie do PESF skiada @i terminie do dnia 31 lipca kdego roku dla sesji jesiennej albo do dnia 31 stycz-
nia kazdego roku dla sesji wiosennej. Do tych terminéw nie stosgj@rziepisow art. 58—-60 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks pogbowania administracyjnego.

5. Dyrektor CEM ustala listy farmaceutow zglajch PESF w danym miejscu i terminie oraz zawiadamia te osoby
o terminie i miejscu egzaminu oraz nadanym numerze kodowym gigepdiz 14 dni przed rozpoeziem egzaminu.
Zawiadomienie jest przekazywane za pogn&K lub poczi elektronicza na adres wskazany we wniosku, o ktérym
mowa w ust. 1.

6. W przypadku awarii SMK trwagej diuzej niz godzire, uniemaliwiajacej ztazenie wniosku w okresie tygodnia
przed uptywem odpowiednich terminéw, terminy te przealisk o czas trwania awarii od momentu jej ugoia. Przedtu-
zenie terminu naspuje z urezdu przez operatora systemu.

Art. 107r. 1. Farmaceuta wnosi optaégzaminacyja w wysokaci nie wyzszej ng 25% przegjtnego miesicznego
wynagrodzenia w sektorze przegsorstw bez wyptat nagréd z zysku za ubiegty rok, ogtaszanego przez Prezesa Gléwne-
go Urzdu Statystycznego w Dzienniku Wdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”, w drodze obwieszczenia,
do dnia 15 stycznia kdego roku.

2. Optata, o ktérej mowa w ust. 1, jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez CEM, podany ga pomoc
SMK w trakcie skltadania wniosku, o ktorym mowa w art. 107p ust. 3. Optata powignaidzgzona niezwtocznie po
ztozeniu wniosku, nie péniej niz w terminie 5 dni od uptywu terminu skladania wnioskoéw, o ktorym mowa w art. 107p
ust. 4.

3. Opfata, o ktérej mowa w ust. 1, stanowi dochodzbtidpaistwa.

4. W przypadku niewniesienia optaty, o ktérej mowa w ust. 1, albo wniesienia jej w Wysoksze] ni nalezna,
dyrektor CEM wzywa wnioskodawado uzupetnienia brakéw formalnych, za pom&MK lub za pomog srodkéw ko-
munikacji elektronicznej na adres wskazany we wniosku, o ktérym mowa w art. 107p ust. 1. Przepisu art. 64 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks pgsbwania administracyjnego nie stosuje. W przypadku nieuzupetienia brakéw for-
malnych w terminie 7 dni od skierowania wezwania detinnim wniosek traktuje sijako nieztaony. O konsekwencji
tej dyrektor CEM informuje w wezwaniu do uzupetnienia brakow formalnych.

Art. 107s. 1. PESF dla kalej dziedziny organizuje CEM.
2. PESF jest przeprowadzany przeasda@owy Komisje Egzaminacyjn, zwary dalej ,,PKE”.

3. Przewodniczrego PKE, przewodnigeego Zespotu Egzaminacyjnego i jej czitonkdw powotuje i odwotuje dyrek-
tor CEM.

4. Przewodniczey PKE ijej czlonkowie powinni posiadatytut specjalisty w odpowiedniej dziedzinie albo,
w uzasadnionych przypadkach, w dziedzinie pokrewnej, albo deoykjorej mowa w art. 107ze ust. 3.

5. Czionkiem PKE nie mi@ by osoba skazana prawomocnym wyrokiegdus za przegpstwo umyglne scigane
z oskagenia publicznego lub undine przesgpstwo skarbowe.
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6. Powotanie nagpuje na czas nieokileny. Powotanie nie skutkuje powstaniem stosunku pracy w rozumieniu prze-
pis6w ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

7. Kandydatéw do PKE maggtaszé:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewriejj j@ danej dziedzinie nie ma powo-
tanego konsultanta;

2) stowarzyszeniegdace zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowymeguzasgjolnokrajowym
zrzeszajcym specjalistow w danej dziedzinie;

3) NIA
8. W zgtoszeniu, o ktbrym mowa w ust. 7, zamieszaoza si
1) imi¢ i nazwisko kandydata;

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwigrelgajtasama¢: nazwe i numer dokumen-
tu oraz kraj wydania;

3) okre&lenie posiadanej specjalizacii;
4) wskazanie dziedziny farmacji, w ktorej kandydat méfywotany do PKE;
5) adres korespondencyjny kandydata.

9. Do zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 7, pgleolczye kopie dyplomu specjalisty albo decyzji, o ktérej mowa
w art. 107ze ust. 3, pwiadczon za zgodné¢ z oryginatem.

10. Kopia dyplomu specjalisty nie jest wymagana, w przypadku gdy kandydat uzyskat dyplom specjalisty wydany
przez dyrektora CEM. W takim przypadku w zgtoszeniuzyapoda dat wydania i numer dyplomu.

11. Osoby powotane do PKE otrzymuakt powotania.

12. Dyrektor CEM powotuje na przewodnicego PKE konsultanta krajowego w danej dziedzinie farmacji albo
w dziedzinie pokrewnej, j&li w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego.

13. Cztonkostwo w PKE wygasa w przypadkuierci cztonka PKE.

14. Dyrektor CEM odwotuje cztonka PKE w przypadku:
1) zlozenia rezygnacii;
2) choroby trwale unienitiwiajacej sprawowanie przez niego funkcji cztonka PKE;
3) niewykonywania albo nienagego wykonywania obowkkow;

4) skazania prawomocnym wyrokiemds za umyine przesgpstwoscigane z oskaenia publicznego lub urdine prze-
stepstwo skarbowe;

5) zlozenia niezgodnego z prawdswiadczenia, o ktdrym mowa w art. 107t ust. 4.

15. Dyrektor CEM mge odwotd czionka PKE w wypadku wszezia przeciwko niemu pogbowania karnego
w zwigzku z podejrzeniem o popetnienie przez niego dmego przesipstwa sciganego z oskaenia publicznego lub
umyslnego przesipstwa skarbowego.

16. Wyganigcie czlonkostwa albo odwotanie czionka ze sktadu PKE w czasie sesji egzaminacyjnej nie wstrzymuje
prac PKE.

Art. 107t. 1. Dyrektor CEM, w celu przeprowadzenia PESF w ustalonych miejscach i terminach, wyzndozd spo
czlonkéw PKE Zespoty Egzaminacyjne. Zesp6t Egzaminacyjny sktada siajmniej z trzech czionkéw PKE, z zachowa-
niem reprezentacji podmiotéw wymienionych w art. 107s ust. 7.

2. Czlonkiem Zespotu Egzaminacyjnego niezmby¢ osoba, w stosunku do ktérej kandydat daetoa PESF w tym
Zespole Egzaminacyjnym jest:

1) jego matonkiem;

2) o0sol pozostajca z nim w stosunku:
a) pokrewi@éstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,
b) przysposobienia;

3) osoh pozostajca z nim we wspolnym payciu;

4) osola pozostajca wobec niego w stosunku zaiexsci stuzbowej.
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3. Powody wydczenia okrélone w ust. 2 pkt 1 i 2 lit. b trwajpomimo ustania maénstwa albo przysposobienia.

4. Cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozgaem PESF sktadajdyrektorowi CEM pisemneswiadcze-
nie, pod rygorem odpowiedzialfm karnej,ze nie pozostajz zadnym z kandydatéw do zenia PESF w tym Zespole
Egzaminacyjnym w stosunku, o ktérym mowa w ust. 2, oraz nie zostali skazani prawomocnym wysdkiea [grzesp-
stwo umyglne scigane z oskaenia publicznego lub undine przesipstwo skarbowe. Skladgy oswiadczenie jest obo-
wigzany do zawarcia w nim klauzuli negtijacej treci: ,Jestemswiadomy odpowiedzialn@i karnej za zigenie fatszy-
wego Gwiadczenia.”. Klauzula ta zagluje pouczenie organu o odpowiedzigkriokarnej za skladanie falszywych
oswiadcze.

5. Czlonkom Zespotéw Egzaminacyjnych przystuguje:

1) wynagrodzenie za udziatl w pracach tego Zespotu, w wysbkie wyzszej ngz 500 ziotych dla przewodnigezego
oraz nie wyszej ngz 300 ziotych dla cztonka;

2)  zwrot kosztéw przejazdu w wysaki i na warunkach ok&onych w przepisach wydanych na podstawie an§7z
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, przysiogelj pracownikom z tytutu podzg stuzbowej na ob-
szarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czyicioZespotu Egzaminacyjnego bez zachowania prawa do wynagro-
dzenia.

6. Szczegotowy tryb wyptaty wynagrodzenia, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 1, oraz zwrotu kosztéw, o ktérych mowa
w ust. 5 pkt 2, okrda w drodze zargzenia dyrektor CEM.

Art. 107u. Do zada Zespotu Egzaminacyjnego przeprowadezego dany PESF nalg
1) przeprowadzenie PESF zgodnie z regulaminemggkazvym, o ktérym mowa w art. 107w ust. 8;

2) przekazanie do CEM kart odpowiedzi, niezwlocznie po @eanym egzaminie testowym, w sposéb unigimoa-
jacy dokonywanie zmian w ich tiei;

3) przekazanie do CEM ocen z egzamindw ustnego i praktycznego oraz dokumentggnejwz przeprowadzonym
PESF, niezwlocznie po zakeczonym PESF, nie fdiej jednak ni w terminie 14 dni od dnia zakozenia PESF.

Art. 107w. 1. Zakres PESF jest zgodny z programem danego szkolenia specjalizacyjnego.

2. PESF przeprowadzany jest dwa razy w roku: w sesji wiosennej od dnia 15 maja do dnia 30 czerwca i w sesji
jesiennej od dnia 15 listopada do dnia 31 grudnia.

3. PESF dla kalej dziedziny sktada sz dwdch czsci w nasgpujacej kolejndci — egzaminu teoretycznego i egzaminu
praktycznego. Warunkiem dopuszczenia desciz praktycznej PESF jest uzyskanie pozytywnego wyniku egzaminu
teoretycznego.

4. Egzamin teoretyczny jest przeprowadzany w formie:
1) testu, gdy do PESF w danej dziedzinie w sesji zostanie dopuszczonych co najmniej 30 0sob;
2) egzaminu ustnego.

5. Egzamin testowy dla danej dziedziny odbywsgeilnoczénie w catym kraju, w terminie ustalonym przez dyrekto-
ra CEM. Egzamin testowy polega na rogzeiniu 120 pyta zawierajcych pe¢ wariantdw odpowiedzi, z ktorych tylko
jeden jest prawidtowy. Osoba zdef mae wybré tylko jedrs odpowied. Za kada prawidtows odpowied osoba zdaj
ca uzyskuje 1 punkt. W przypadku braku odpowiedzi, udzielenia nieprawidtowej odpowiedzi albo zaznaczepiaiwi
jednej odpowiedzi punkty nieg przyznawane. Pozytywny wynik egzaminu testowego otrzymuje osoba egzaminowana,
ktora uzyskata co najmniej 60% maksymalnej liczby punktow z testu.

6. W przypadku uwag merytorycznych do pytastowych, osoba zdgia ma prawo zlg/¢ zastrzeenie w trakcie
trwania egzaminu testowego albo niezwtocznie po jegofalemiu, przed opuszczeniem sali egzaminacyjnej. Zgtoszone
zastrzeéenie zostanie zweryfikowane beZpednio po egzaminie testowym, przed obliczeniem jego wynikow.
W przypadku uznania zgtoszonego zasterda, zadanie testowe et zastrzeeniem jest pomijane przy ustalaniu wyniku
egzaminu testowego w stosunku do wszystkichazgah, co odpowiednio obia liczby mazliwych do uzyskania punk-
téw. Punkty za zadania unieivaone nie § przyznawane.

7. Miejsca i terminy egzaminu praktycznego i ustnego ustala dyrektor CEM w porozumieniu z przeyopaniiXE.

8. PESF przeprowadzagstgodnie z regulaminem padkowym ustalonym przez dyrektora CEM i zatwierdzonym
przez ministra wiciwego do spraw zdrowia.
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Art. 107x. 1. Zadania egzaminacyjne dla PESFopracowywane przez autoréw wskazanych przez dyrektora CEM
spasrod os6b posiadagych wysokie kwalifikacje i déwiadczenie zawodowe w danej dziedzinie. Test jest przygotowywa-
ny odebnie dla kadej dziedziny oraz na keda ses§ egzaminacyja

2. Zadania egzaminacyjne podlegajeryfikacji przez recenzentéw, wyznaczonych przez dyrektora CEM w porozu-
mieniu z widciwym konsultantem krajowym.

3. Opracowanie zadaegzaminacyjnych oraz przeprowadzenie PESF jest finansowane przez CEM.

4. Testy i pytania testowe oraz zadania egzaminéw ustnych i praktycznggiiacowywane, przetwarzane, dystry-
buowane i przechowywane w sposéb unigimgajacy dostp do nich przez osoby innezniiczestnicgce w ich opraco-
wywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowaniu, przechowywaniu, przeprowgdz&ESF lub sprawage nadzér nad ich pro-
wadzeniem.

5. Testy i pytania testowe oraz zadania egzamindw ustnych i praktycznych nie podtkgapnianiu na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 6 wraggia 2001 r. o dosgpie do informacji publiczne;.

6. Dyrektor CEM udosgpnia testy i pytania testowe po ich wykorzystaniu na danym PESjezmg osobom przy-
stepujacym do tego egzaminu. Udephienie oraz jego dokumentowanie gasie w sposéb okieony w zaradzeniu
dyrektora CEM.

Art. 107y. 1. PESF odbywa siw obecnéci co najmniej trzech czionkéw PKE.

2. Nieobecné&é osoby egzaminowanej podczas PESF, bezgdmgha jej przyczyy uwaza sk za odsipienie od
udziatu w PESF.

3. Farmaceuta nie skladéa PESF po okazaniu dokumentu potwierdzago jego tesama¢.

4. Test jest rozwizywany przez zdagego samodzielnie. Podczas PESF osoba egzaminowana iéekoraysta
z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a¢akie mae posiadé urzadzen stwzacych do kopiowania, przekazy-
wania i odbioru informacji. Naruszenie tego zakazu stanowi pogstdyskwalifikowania osoby egzaminowanej, co jest
réwnoznaczne z uzyskaniem przeg wyniku negatywnego.

5. Przebieg PESF me by monitorowany za pomacurzadzen rejestrujcych obraz i dwiek. W przypadku ujaw-
nienia po egzaminie na zarejestrowanych materiatach korzystania przezeggaminowas z pomocy naukowych, dy-
daktycznych lub urdzen stuzacych do kopiowania, przekazywania i odbioru informacji, lub rgzywania testu niesa-
modzielnie, osoba taka ri® zosté zdyskwalifikowana. Dyskwalifikacji dokonuje Przewodnjcy Paistwowej Komisji
Egzaminacyjnej, na wniosek Zespotu Egzaminacyjnego. Fakt ten jest odnotowany w protokole, o ktérym mowa w ust. 6.
O dyskwalifikacji osoby egzaminowanej dyrektor CEM zawiadamia prezesa NIA.

6. Z przebiegu PESF spadza s¢ protokoét, ktory podpisuj cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przeprowagzaj
cy dany egzamin.

7. Przewodnicgey Zespotu Egzaminacyjnego przesyta protokét egzaminacyjny dyrektorowi CEM w terminie 14 dni
od dnia przeprowadzenia egzaminu.

Art. 107z. 1. CEM ustala wyniki PESF i oglasza je za pomBb&IK, a w zakresie egzaminu testowego publikuje je
takze na swojej stronie internetowej. Wynik PESF nie stanowi decyzji w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks posfpowania administracyjnego.

2. Farmaceuta, ktory nie przyptt do PESF w wyznaczonym terminie, albo uzyskat wynik negatywny z PESfe, mo
przystpi¢ do PESF w kolejnej sesji egzaminacyjne;j.

3. W przypadku, o ktbrym mowa w ust. 2, farmaceuta sktada do dyrektora CEM zgtoszenie. Przepisy art. 107§ stosuje si

4. Farmaceuta, o ktdrym mowa w ust. 3, zostaje wpisany na$isb skladacych PESF w danej sesji egzaminacyj-
nej przez dyrektora CEM.

5. Za wynik pozytywny PESF uznajeesiuzyskanie pozytywnych wynikéw z obu jegoe&d, o ktérych mowa
w art. 107w ust. 3.

6. Wynik pozytywny z cgci PESF jest uznawany w kolejnych &zie sesjach egzaminacyjnych po sesji, w ktorej
zostat uzyskany. W przypadku nieuzyskania wyniku pozytywnego z egzaminu praktycznego albo giéeniysio eg-

zaminu praktycznego w ustalonym terminie, farmaceutaenpozysipi¢ w innej sesji egzaminacyjnej tylko do tejeéei
PESF.

7. Ocen koncowy PESF jest ocena wynik@ia zesredniej arytmetycznej ocen z egzaminu teoretycznego i praktycznego.

8. Wyniki PESF dyrektor CEM, za pomp8MK, przekazuje wojewodom, dyrektorowi CMKP oraz setvym jed-
nostkom szkajcym.
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Art. 107za. 1. Potwierdzeniem zi@nia PESF jest dyplom wydany przez dyrektora CEM.

2. Dyrektor CEM wydaje dyplom, o ktérym mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnej doku-
mentacji egzaminacyjnej.

3. Na wniosek farmaceuty, ktory zig PESF, dyrektor CEM wydaje, odptatnie, duplikat albo odpis dyplomu albo
dokonuje korekty dyplomu PESF. Optata wynosi 50 zi. Optaty nie wngsivgirzypadku gdy korekta jest wynikierreu
CEM.

4. CEM przekazuje do NIA po zakozeniu kadej sesji PESF, informagp uzyskaniu przez danego farmaeeytu-
tu specjalisty.

5. Dokumentacja dotygza PESF, ktora nie jest gromadzona w SMK, jest przechowywana przez CEM zgodnie
z art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2016 r. poz. 1506
i 1948).

Art. 107zb. 1. W razie ragcych uchybié formalnych w przeprowadzeniu PESF lub nieprzewidzianych sytuacji ma-
jacych wptyw na przeprowadzenie PESF, dyrektor CEM:amioniewani¢ PESF albo jego ¢%¢, w danym terminie dla
danej dziedziny dla poszczegoélnych albo wszystkichazgah.

2. Posgpowanie wszczynagiha wniosek czionka Zespotu Egzaminacyjnego, przeprowgsza) dany PESF, osoby
przystpujacej do danego PESF albo z ¢otm.

3. Uniewanienie PESF albo jego ¢xi powoduje,ze traktuje sj odpowiednio PESF albo jegogz jako niebys.
Uniewazniony egzamin jest powtarzany w terminie niezdlzym n 3 miesigce od dnia, w ktérym decyzja o uniewée-
niu stata sj ostateczna.

4. Decyzg o uniewanieniu dyrektor CEM podejmuje w terminie 14 dni od dnia pe@wiai informacji o przyczynach
uzasadniajcych uniewanienie PESF albo jego gxi.

5. Decyzja o0 uniewanieniu przesylana jest zainteresowanym farmaceutom za po8d&. Informacja o decyzji
o uniewanieniu PESF albo jego exi jest rbwnig ogtaszana na stronie internetowej CEM. Dogdpe1 decyzji przepisy
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks ¢pst/ania administracyjnego stosuje sidpowiednio. Dyrektor CEM
zamieszcza decyzjv SMK, podajc:

1) dat decyzji;

2) imi¢ (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;

3) przedmiot decyzji;

4) rodzaj rozstrzygrtia;

5) organ wydajcy decyz¢.
6. Od decyzji 0 uniewanieniu egzaminu przystuguje odwotanie do ministraseft@ego do spraw zdrowia.
7. Za powtdrzony PESF albo jegae&z nie pobiera si oplaty egzaminacyjne;j.
Art. 107zc. Minister wiaciwy do spraw zdrowia oks#, w drodze rozporgdzenia:

1) wykaz dziedzin farmacji, w ktérych jest miave odbywanie szkolenia specjalizacyjnego, uwdglajac potrzelg
zabezpieczenia dagiu doswiadczé zdrowotnych w okrdonym zakresie;

2) wykaz kodow specjalizacji w oldlenych dziedzinach, uwzglniajac konieczné¢ zapewnienia petnej informacji
niezkednej do prowadzenia specjalizacji;

3) wysoka¢ wynagrodzenia za wykonanie czydopbkontrolnych, o ktérych mowa w art. 107¢ ust. 10 pkt 1, ugdzgl
niajac nakfad pracy zwrany z przeprowadzaniem czysobkontrolnych;

4) wykaz specjalnii, w ktérych farmaceuta posiadey odpowiedni specjalizagj | stopnia, uzyskanna podstawie
dotychczasowych przepisow, meouzyskd tytut specjalisty w okrdonej dziedzinie, po odbyciu szkolenia specjali-
zacyjnego, zgodnie z programem, o ktérym mowa w art. 107e ust. 3,cdnagic potrzelp zapewnienia dogpu do
ustug farmaceutycznych;

5) zakres danych zawartych w EKS,
6) zakres informacji, o ktérych mowa w art. 107i ust. 3, wprowadzanych do SMK przez kierownika specjalizaciji

— uwzgkdniajgc konieczné¢ zapewnienia petnej informacji nieginej do prowadzenia specjalizacii;
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7) wz6r dwiadczenia, o ktdrym mowa w art. 107t ust. 4, uwdglajagc konieczné¢ zachowania bezstroném pracy
PKE;

8) szczegotowy tryb dziatania PKE, wysékavynagrodzenia przewodnigzego i czionkéw PKE,

9) szczegOtowy sposdb i tryb sktadania PESF oraz ustalania jego wynikdwgdmagt konieczné¢ prawidtowego
i efektywnego przeprowadzenia PESF oraz zapewnienia rownego traktowania oséhsldhdiESF

— uwzgkdniajac konieczné¢ prawidtowego i efektywnego przeprowadzenia PESF, zetakkiad pracy przewodnigze-
go i cztonkéw PKE;

10) wzér dyplomu specjalisty,

11) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PESF oraz sposob uiszczania opfaty za wydanie
duplikatu lub odpisu dyplomu PESF,

12) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty dyplomu PESF oraz sposéb uiszczania optaty za dokonanie korekty
dyplomu, uwzgtdniajagc konieczné¢ prawidiowego i sprawnego wydania dokumentu potwiegd®gjo zigenie
PESF

— uwzgkdniajac konieczné¢ prawidtowego wydania dokumentu potwierdgago uzyskanie tytutu specjalisty;

13) wysokd¢ optaty za PESF, uwzglniajac koszty przeprowadzenia PESF oraz wydania dyplomu potwigodzaj
uzyskanie tytutu specjalisty.

Art. 107zd. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany za grayjtut specjalisty w dziedzinie farmacji
za rownowany z tytutem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskigjejezostaty spetnione nagujgce warunki:

1) czas specjalizacji odbytej za granide odbiega od czasu oklenego w programie specjalizacji w danej dziedzinie
farmacji realizowanego w Rzeczypospolitej Polskiej;

2) program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej orazcunmoiej praktycznych odpowiada
w istotnych elementach programowi specjalizacji w danej dziedzinie farmacji w Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Osoba, ktora uzyskata za granfgtut specjalisty, o ktérym mowa w ust. 1, wymtje do ministra wiciwego do
spraw zdrowia z wnioskiem, do ktérego it#a, wraz z ttumaczeniem ngyk polski, nasipujace dokumenty:

1) oryginat dokumentu nadania tytutu specjalisty;
2) dokument zawieragy dane o miejscu odbycia specjalizacji i jej okresie oraz zrealizowanym programie;

3) informacje o sposobie itrybie zfenia egzaminu kaowego lub innej formie potwierdzgej nabys wiedz
i umiejetnosci praktyczne;

4) za&wiadczenia 0 miejscu, okresie i rodzaju czyun@aawodowych wykonywanych po uzyskaniu tytutu specjalisty.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty w dziedzinie farmacji,
w drodze decyzji, na podstawie opinii spggtzonej przez dyrektora CMKP.

4. Opinia, o ktorej mowa w ust. 3, jest spmizona na podstawie oceny merytorycznej wniosku, dokonanej przez ze-
spot ekspertéw, o ktorym mowa w art. 107e ust. 3. W wyniku dokonania oceny, zesp6t ekspeirdwmaskowd
o podgcie jednej z nagpujacych decyzji:

1) uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za gegbezzadnych dodatkowych warunkéw;

2) uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za geapi odbyciu stau adaptacyjnego w jednostce szkaj, ktorego za-
kres i program ok w indywidualnych przypadkach zesp6t ekspertow;

3) uznanie tytulu specjalisty uzyskanego za gtgppziazeniu PESF;
4) odmowg uznania tytutu specjalisty uzyskanego za granic

5. Obstug organizacyjg ifinansowanie prac zespotu ekspertdw, o ktdrym mowa w art. 107e ust. 3, zapewnia
CMKP.

6. Sta adaptacyjny, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 2, jest odbywany w jednostcegszkoha podstawie umowy
o odbycie stau adaptacyjnego zawartej&jednostly na warunkach okéonych w umowie.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty uzyskanego przez farmaceut
w paastwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubrstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej za #aywnowa
Z tytutem specjalisty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z zasadastomkna w przepisach dotygzych
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zasad uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w innyin Rzeczpospolita Polska fswie czionkowskim Unii
Europejskiej lub péstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej, w drodze decyzji.

8. W SMK zamieszczagdane dotycgce decyzji, o ktérych mowa w ust. 3 7:
1) numer decyzji;
2) dat wydania decyzji;
3) imie¢ (imiona) i nazwisko osoby, ktérej decyzja dotyczy;
4) obywatelstwo (obywatelstwa);
5) paistwo, w ktdrym nadano tytut specjalisty;
6) przedmiot decyzji;
7) rodzaj rozstrzygecia;
8) organ wydajcy decyzg.

Art. 107ze.1. W przypadku wprowadzenia nowej dziedziny farmaciji, farmaceuta legifgynag dorobkiem nau-
kowym i zawodowym w tej dziedzinie, m® wystpi¢ z wnioskiem do ministra wéaiwego do spraw zdrowia o uznanie
dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty za rémyoreazrealizowaniem programu édave]
specjalizaciji.

2. Po wplyn¢ciu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, minister $davy do spraw zdrowia wyspuje do dyrektora
CMKP o wydanie opinii w sprawie oceny dorobku naukowego i zawodowego wnioskodawcye §pingdza zespot,
0 ktorym mowa w art. 107e ust. 3.

3. Na podstawie opinii, o ktérej mowa w ust. 2, ministerseitgly do spraw zdrowia wydaje decyzp uznaniu do-
tychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty za réommowa zrealizowaniem programu \ddave]
specjalizacji. Informagjo wydanej decyzji, w tym jej przedmiot, numer igatydania zamieszczagsiv SMK.

4. Postpowanie, 0 ktorym mowa w ust. 1-3, meoby¢ wszczte w terminie 3 lat od dnia wprowadzenia nowej dzie-
dziny farmaciji.

5. Osoba, ktéra uzyskata deayzp ktérej mowa w ust. 3, ne:
1) wchodzt w skiad zespotu ekspertdéw, o ktérym mowa w art. 107a ust. 9;
2) peint funkcje kierownika specjalizacji w danej dziedzinie;
3) wchodzé w skiad zespotu kontrolnego, o ktérym mowa w art. 107c ust. 1;
4) wchodzé w sktad zespotu ekspertéw, o ktbrym mowa w art. 107e ust. 3;
5) przyshpi¢ do PESF.

Art. 107zf. 1. Farmaceuta zatrudniony w aptece lub hurtowni jest efzawy do podnoszenia kwalifikacji zawodo-
wych przez uczestnictwo wagitym szkoleniu, w celu aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz statego doksztatcania
si¢ w zakresie nowych agini¢¢ nauk farmaceutycznych.

2. Ciggte szkolenia magby¢ prowadzone w jednostkach szkojch, ktére posiadajakredytag;.

3. Optaty za cigte szkolenia ponosi farmaceuta. Optaty zgtei szkolenia prowadzone przez jednostki spi@inie
mog przekroczy 1% przegitnego miesicznego wynagrodzenia w sektorze przehisirstw bez wyptaty nagréd z zysku
za ubiegly rok, ogtaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa GiowrgyoSiatystycznego w Dzienniku Wrz
dowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski” za jedyodzirg szkolenia.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgé, w drodze rozporgdzenia:
1) ramowy program ggtych szkold,
2) zakres oraz formy zdobywania wiedzy teoretycznej w ramagkego szkolenia,
3) sposob odbywaniaggtego szkolenia, w tym tryb dokumentowania jego przebiegu,
4) standardy egtego szkolenia,
5) wysoka¢ optat za cigte szkolenie

— majc na celu zapewnienie witziwe] jakasci ciggtego szkolenia oraz rzetelnego sposobu ich dokumentowania.
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Art. 107zg. Dane zamieszczane w SMK morpst& udosgpnione:
1) farmaceucie w zakresie monitorowania przebiegu szkolenia specjalizacyjnego;

2) uczelniom — w zakresie wykonywanych przez nie gamlasslonych w ustawie oraz monitorowania karier zawodo-
wych swoich absolwentéw na podstawie ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolniciszgmyy

3) konsultantom w ochronie zdrowia w zakresie wykonywanychrza#tesslonych w ustawie oraz w zakresie zada
o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 126
oraz z 2016 r. poz. 960);

4) CEM w zakresie wykonywanych zadakreilonych w ustawie, w szczegdw organizowania i przeprowadzania
PESF;

5) CMKP w zakresie wykonywanych zadekreslonych w ustawie, w szczegdl§m udzielania akredytacji podmiotom
zamierzajcym prowadzi szkolenie specjalizacyjne, koordynacji organizacjiystaerunkowych i kurséw specjaliza-
cyjnych, kontroli i monitorowania realizacji szkolenia specjalizacyjnego;

6) wojewodom w zakresie wykonywanych zadzkreslonych w ustawie, w szczegoliw przebiegu szkolenia specjali-
zacyjnego farmaceutéw;

7) jednostkom szkatym, w zakresie wykonywanych zadakreslonych w ustawie;

8) NIA i Okregowym lzbom Aptekarskim w zakresie wykonywanych zaaéreslonych w ustawie oraz w ustawie
z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.

Rozdziat 8
Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna
Art. 108. 1. Paistwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana dalej ,Inspélajmaceutyczyi, sprawuje nadzér nad:
1) warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych i produktdw leczniczych weterynaryjnych,
1a)**® warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej,

2)** jakasicia, obrotem i pérednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z yegeniem produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych,

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wgkeniem wyrobéw medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej

— w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie beaptaezedrowia ycia ludzi przy stosowaniu produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych, znajgitych sé w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmaciji szpi-
talnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego.

2. (uchylony)
3. (uchylony)
4. Organy Inspekcji Farmaceutycznej wyddgcyzje w zakresie:

1)**®) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdze-
nia, ze dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej;

2)**® wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdze-
nia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganioricjake/m;

3) wstrzymania lub wycofania z aptek ogélnod@psaiych i hurtowni farmaceutycznych towaréw, ktérymi obrét jest nie-
dozwolony;

4) udzielenia, zmiany, cofgtia lub odmowy udzielenia zezwolenia:
a) na prowadzenie apteki,
b) na wytwarzanie produktéw leczniczych,

c) na obrét hurtowy produktami leczniczymi;

%43 Dodany przez art. 1 pkt 44 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa véuittnds.
344 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 44 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa énikiné.
%49 W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 8 ustawy, o ktérej mowa wénitno3.
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4ay*® wpisywania oraz skgkenia z Krajowego Rejestru Brednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi ¢pednika
w obrocie produktami leczniczymi;

5) skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pkdgada
ciowych;

6) (uchylony)
7) reklamy:

a) produktow leczniczych,

b) dziatalndci aptek i punktow aptecznych;
8)**") sprzeciwu, o ktérym mowa w art. 78a ust. 3.

5. (uchylony)

Art. 108a.3%¥ 1. W przypadku gdy wyniki badaprzeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 pkt5 lub art. 115
ust. 1 pkt 5a potwierdz ze produkt leczniczy nie spetnia okienych dla niego wymaggakosciowych, koszty tych bada
i pobrania préobki pokrywa podmiot, ktéry odpowiada za powstanie stwierdzonych nieprawichewzakresie wymaga
jakaosciowych produktu leczniczego.

2. W przypadku gdy wyniki badgprzeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5 lub art. 115 ust. 1 pkt 5a po-
twierdz, ze produkt leczniczy spetia okfene dla niego wymagania jad@owe, koszty tych badai pobrania prébki
pokrywa podmiot odpowiedzialny.

Art. 109. Do zada Inspekcji Farmaceutycznej nalew szczegdIngci:

1)**9 przeprowadzanie inspekcji warunkéw wytwarzania i importu produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania oraz danymi oktenymi w art. 10 ust. 2 pkt 1-3, 12, 13i 15;

la) kontrolowanie warunkéw transportu, przetadunku i przechowywania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych;

1b)**? przeprowadzanie inspekcji warunkéw wytwarzania, importu i dystrybucji substanciji czynnej zgodnie z wymagania-
mi Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych;

1c)*® przeprowadzanie inspekcji u przegbrcow prowadacych dziatalnéé polegajca na prowadzeniu hurtowni far-
maceutycznej;

2) sprawowanie nadzoru nad jdkn produktow leczniczychdalacych przedmiotem obrotu;
3)*Y kontrolowanie:

a) aptek iinnych jednostek prowadgch obrot detaliczny i hurtowy produktami leczniczymi i wyrobami medycz-
nymi, o ktérych mowa w art. 108 ust. 1,

b) stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktérych mowa w art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobie-
ganiu oraz zwalczaniu zakeh i choréb zakanych u ludzi — w zakresie wymaggakosciowych oraz przecho-
wywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

3a)*? kontrolowanie pérednikéw w obrocie produktami leczniczymi;
4) kontrolowanie jakéci lekdw recepturowych i aptecznych spatzonych w aptekach;

5) kontrolowanie wiéciwego oznakowania i reklamy produktdw leczniczych orazaiweego oznakowania wyrobow
medycznych;

6)** kontrolowanie obrotérodkami odurzajcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1 i 4;

7) wspolpraca ze specjalistycznym zespotem konsultantéw do spraw farmac;ji;

%46 Dodany przez art. 1 pkt 44 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éxika 6.

%7 Dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy, o ktérej mowa w édika 33.

%48) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 45 ustawy, o ktérej mowa wénikuo6.

%49 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 46 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithos.
%0 Dodany przez art. 1 pkt 46 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 6.

%D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 46 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wénikuos.
%2 Dodany przez art. 1 pkt 46 lit. d ustawy, o ktérej mowa w édika 6.

%53 W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa wéoidan203.
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8)** opiniowanie przydatrigi lokalu przeznaczonego na aptefunkt apteczny lub placéwiobrotu pozaaptecznego;
9) wspoOtpraca z sama@dem aptekarskim i innymi samadami;

10) prowadzenie rejestru aptek ogoinodpsych i szpitalnych oraz punktow aptecznych;

11) prowadzenie Rejestru Hurtowni Farmaceutycznych oraz Wytwdérni Farmaceutycznych;

11a¥ prowadzenie Krajowego RejestrudRednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi;

11by* prowadzenie Krajowego Rejestru Wytwdrcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych;
12) wydawanie opinii dotyezej aptek, w ktérych mi@ by odbywany stz

13)*® kontrolowanie dziatéw farmacii szpitalnej, o ktérych mowa w art. 87 ust. 4, w zakwéaiiczenia ustug farmaceu-
tycznych;

145" przygotowywanie rocznych planéw kontroli aptek i hurtowni farmaceutycznych orazpiiasie ich w ramach
wspotpracy z EuropejgkAgency Lekdow.

Art. 110. 1. Inspekgj Farmaceutyczpkieruje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

2. Nadzor nad Gldwnym Inspektorem Farmaceutycznym sprawuje ministeiwytalo spraw zdrowia.

Art. 111.%®) 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny jest powotywany przez Prezesa Rady Ministrénddspadb wy-
tonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, na wniosek ministreiwdgo do spraw zdrowia. Prezes Rady
Ministrow odwotuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Zastpce Gtownego Inspektora Farmaceutycznego powotuje ministefcimip do spraw zdrowia, sgmd oséb
wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, na wniosek Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego. Mini-
ster wigciwy do spraw zdrowia odwotuje, na wniosek Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, jgo@zast

3. Stanowisko Giéwnego Inspektora Farmaceutycznegdge m&jmowd osoba, ktora:
1) posiada tytut zawodowy magistra farmacji;
2) jest obywatelem polskim;
3) korzysta z petni praw publicznych;
4) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za dingyprzesgpstwo lub umyine przestpstwo skarbowe;
5) posiada kompetencje kierownicze;
6) posiada co najmniej 6-letni stpracy, w tym co najmniej 3-letni st@racy na stanowisku kierowniczym;
7) posiada wiedzz zakresu spraw nadgcych do wtdciwosci Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.

4. Informacg o naborze na stanowisko Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego ogigszasiumieszczenie ogto-
szenia w miejscu powszechnie dgstym w siedzibie urdu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej gdu i Biuletynie
Informaciji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Ogtoszenie powinno zawiera

1) nazw iadres urzdu;

2) okrelenie stanowiska,;

3) wymagania zwzane ze stanowiskiem wynilsge z przepisow prawa;
4) zakres zadawykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacg o metodach i technikach naboru.

%49 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 46 lit. e ustawy, o ktérej mowa wnithocs.

%9 Dodany przez art. 1 pkt 46 lit. f ustawy, o ktérej mowa w @dikoi 6.

%%6) Dodany przez art. 164 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa w énika 3.

%7 Dodany przez art. 1 pkt 39 ustawy, o ktérej mowa w élita 1.

38) W brzmieniu ustalonym przez art. 173 ustawy z dnia 21 listopada 2008 tbieshywilnej (Dz. U. poz. 1505), ktora weszta
w zycie z dniem 24 marca 2009 r.



Dziennik Ustaw - 169 — Poz. 2142

5. Termin, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 6, niezedy¢ krotszy nz 10 dni od dnia opublikowania ogtoszenia w Biule-
tynie Informaciji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

6. Nabodr na stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego przeprowadza zespot, powotany przez néinistra wia
ciwego do spraw zdrowia, ligey co najmniej 3 osoby, ktérych wiedza isd@éadczenie daj rekojmie wytonienia najlep-
szych kandydatéw. W toku naboru ocenia dgoswiadczenie zawodowe kandydata, wiediezledng do wykonywania
zada na stanowisku, na ktére jest przeprowadzany nabdér, oraz kompetencje kierownicze.

7. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. Ge rbg¢ dokonana na zlecenie zespotu
przez osob niekedgca cztonkiem zespotu, ktéra posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

8. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktérej mowa w ust. % omawizek zachowania w tajemnicy informacji dotyez
cych os6b ubiegagych st o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

9. W toku naboru zesp6t wytania niegeej niz 3 kandydatow, ktérych przedstawia ministrowi égiavemu do spraw
zdrowia.

10. Z przeprowadzonego naboru zespot spra protokét zawieragy:
1) nazw iadres urzdu;
2) okralenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabér, orazdikabdydatéw;

3) imiona, nazwiska iadresy nie emej niz 3 najlepszych kandydatow uszeregowanych wedtug poziomu spetniania
przez nich wymagaokreslonych w ogtoszeniu o naborze;

4) informacg o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;
6) skfad zespotu.

11. Wynik naboru ogtaszagsniezwtocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie Informacji Publiczneflurz
i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazw iadres urzdu;
2) okrélenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabor;

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatéw oraz ich miejsca zamieszkania w rozumieniu przepiséw Kodeksu cywilnego
albo informag¢ o niewytonieniu kandydata.

12. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw ogltoszenia o naborze oraz
0 wyniku tego naboru jest bezptatne.

13. Zespot przeprowadaay nabor na stanowisko, o ktbrym mowa w ust. 2, powotuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.
14. Do sposobu przeprowadzania naboru na stanowisko, o ktérym mowa w ust. 2, steslgewiednio ust. 3—12.
Art. 112. 1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej dlare w ustawie wykongjorgany:

1) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny organ administradpwej, przy pomocy Gtéwnego Inspektora-
tu Farmaceutycznego;

2) wojewoda przy pomocy wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego jako kierownika wojewddzkiej inspekciji far-
maceutycznej, wchodeej w sktad zespolonej administracji wojewodzkie;.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutyczélepekre
w ustawie i przepisach agbmych.

3. W sprawach zwranych z wykonywaniem zafla kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej
instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ odwotawczy — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

4. Organizagj Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego @arstatut nadany przez ministra wdavego do spraw
zdrowia w drodze rozpogdzenia.

Art. 113. 13°9 Wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego powotuje i odwotuje wojewoda, za @ydanego
Inspektora Farmaceutycznego.

39 W brzmieniu ustalonym przez art. 73 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie i adminisfdasjiefzw wojewddztwie
(Dz. U. poz. 206), ktéra wesztazycie z dniem 1 kwietnia 2009 r.
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2. Kandydata na stanowisko wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wygawiavgniku pos¢powania kon-
kursowego, ktérego zasady i tryb olee w drodze rozposzizenia, minister wkiwy do spraw zdrowia w porozumieniu
z ministrem wtaciwym do spraw administracji publicznej, uwedhiajgc w szczegolni:

1) skiad komisji konkursowej;
2) wymagania odrimie do kandydatow;
3) procedury przeprowadzania konkursu.

3. Zastpce wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego powotuje i odwotuje wojewoda na wniosek wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego.

4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny eow kazdym czasie wygpi¢ do wojewody o odwotanie wojewddzkiego in-
spektora farmaceutycznegozgd przemawia za tym interes ghy, a w szczegdlriai, jezeli dziatalng¢ inspektora lub
podlegtej mu jednostki na terenie wdavosci danego inspektoratu:

1) zagraa prawidlowemu wykonywaniu zafidnspekcji Farmaceutycznej,

2) narusza bezpieczstwo wytwarzania produktéw leczniczych lub jékioproduktow leczniczych i wyrobéw medycz-
nych,

3) narusza bezpieczstwo obrotu produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi

— odwotanie wymaga szczego6towego uzasadnieniasnaepi

Art. 114. 139 Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykanngoby spetniaie warunki okrélone w ust. 2, 3, 3b lub 3c.

2. Inspektorem farmaceutycznym #eoby¢ osoba, ktdra spetnia wymagania przewidzianelmdmi przepisami dla
pracownikéw zatrudnionych w wdach organdw administracjigdowej, oraz:

1) jest farmaceygtw rozumieniu przepisu art. 2b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich;
2) posiada co najmniejgi lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia.

3. Inspektorem do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznagbyhosoba, ktéra posiada wy-
ksztatlcenie wysze w jednej z nagiujacych dziedzin nauki: farmacji, medycyny, weterynarii, biotechnologii, biologii,
inzynierii chemicznej, chemii, mikrobiologii lub technologii farmaceutycznej, oraz co najme@plgtni sta niezlzdny
do zapewnienia wigiwej pracy w nadzorze nad jadais produktéw leczniczych.

3a*Y Do stau pracy, o ktérym mowa w ust. 3, zalicza prae w Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie nadzoru
nad wytwarzaniem produktow leczniczych, w instytutach badawczych, laboratoriach analityczno-kontrolnych i ¢ przedsi
biorcéw posiadajcych zezwolenia na prowadzenie prac laboratoryjnych lub wytwarzangaave z produktami leczni-
czymi lub substancjami czynnymi lub prowadymi badania naukowe w tym zakresie.

3b 32 Inspektorem do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutyczregoydrasoba, ktéra jest
farmaceuf w rozumieniu art. 2b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich i posiada co najmniej 3+letni sta
pracy w Inspekcji Farmaceutycznej lub w podmiotach prowadh obrét hurtowy.

3c3%? Inspektorem do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz inspektorem do spraw ob-
rotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznege tmg réwniez osoba, ktéra ukixzyta studia drugiego stop-
nia w zakresie informatyki lub informatyki i ekonometrii.

4. (uchylony)
5. (uchylony)
6. (uchylony)
7. (uchylony)

8. Inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu zatfespekcji Farmaceutycznej kiegugic zaleceniami Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

%0 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 47 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithos.
361 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 47 lit. b ustawy, o kt6rej mowa wéniknos.
%2 Dodany przez art. 1 pkt 47 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éxiika 6.
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Art. 115. 139 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny:
1) ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;
2) koordynuje i kontroluje wykonywanie zadprzez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych;

3)**¥ maze wydawa wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym polecenia daggpodgcia konkretnych czynrigi
w zakresie ich merytorycznego dziatania z zaggmem spraw objych wydawaniem decyzji jako organu | instanciji,
a takze maze zgda® od nich informacji w catym zakresie dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;

4)  pehi funkcje organu Il instancji w stosunku do decyzji wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych;
5)*%® sprawuje nadz6r nad warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych:;

5a) w ramach psstwowych bada jakasci produktdw leczniczych sprawuje nadzér nad fakpproduktéw leczniczych
znajdupcych s¢ w obrocie, z wydczeniem produktdw leczniczych weterynaryjnych;

5b)**® sprawuje nadzér nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczyrtiedpictwa w obrocie produktami
leczniczymi;

5c)**® sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania, importu i dystrybuciji substanciji czynnej;

6)*%") wspétpracuje z wiziwymi inspekcjami farmaceutycznymi fstw cztonkowskich Unii Europejskiej i pstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, zgodnie z wytycznymi zawartymi w zbiorze procedur detych inspekcji i wymiany informacji, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE;

7)  (uchylony)
8) jest organem I instancji w sprawach gkvaych w ustawie;
9)*%® wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-3, pkt 4 lit. b i ¢, pkt 5, pkt 7 lit. a i pkt 8;

10)** przedktada ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia tygodniowy raport dotycacy dosepnosci produktéw,
o ktérych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6a;

117" dokonuje analizy skali, przyczyn i skutkéw braku dpstici do produktu leczniczegérodka spaywczego spe-
cjalnego przeznaczenig/wieniowego lub wyrobu medycznego, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1, w zakresie spra-
wowanego nadzoru nad obrotem tych produktévwdkoéw spaywczych specjalnego przeznaczewnjavieniowego
lub wyrobéw medycznych;

12)*™ niezwlocznie przekazuje ministrowi wwemu do spraw zdrowia anajiskali, przyczyn i skutkéw braku degt
nosci do produktu leczniczegdrodka spaywczego specjalnego przeznaczenyaieniowego lub wyrobu medycz-
nego, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1, w zakresie sprawowanego nadzoru nad obrotem tych produktéw.

2.3 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w Biuletynie Informacji Publicznej Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego:

1) informuje o przepisach krajowych reguleych sprzedawysytkowg produktéw leczniczych oraz o tyme poszcze-
golne pastwa cztonkowskie Unii Europejskiej i fistwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym stogowa rézne klasyfikacje produktow
leczniczych i warunki ich dostarczania;

2) informuje o celu wspolnego logo, o ktdrym mowa w art. 85c¢ ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE;
3) informuje o ryzyku zwgzanym z produktami leczniczymi nabywanymi nielegalnie zZagumictwem sieci Internet;

4) umieszcza hipegtze do europejskiej strony internetowej gzeinej z oferowaniem produktéw leczniczych w sprze-
dazy wysytkowej za pérednictwem sieci Internet, utworzonej przez Europefsiencg Lekow;

5) udostpnia wykaz aptek ogélnodegnych i punktéw aptecznych prowadgch wysytkows sprzeda produktéw
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza.

%3) Oznaczenie ust. 1 nadane przez art. 1 pkt 48 lit. a ustawy, o ktérej mowa smikd o

%64 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 40 ustawy, o ktérej mowa wénikuol..

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 48 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéniknob.

%6) Dodany przez art. 1 pkt 48 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éxiika 6.

367 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 48 lit. d ustawy, o ktérej mowa wéniknos.

%68) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 20 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénitn33.

%9 Dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édila 33; wejdzie weycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
379 Dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éaika 33.

37D Dodany przez art. 1 pkt 48 lit. e ustawy, o ktérej mowa w éuiko 6.
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Art. 116. 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny kieruje wojewddzkim inspektoratem farmaceutycznym.

2. W skilad wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego wehadzastrzeeniem ust. 3, laboratoria kontroli jaad
lekéw wykonupce zadania, okétone w art. 65ust. 8, badania kontrolne jakoi lekdw recepturowych i aptecznych oraz
prébek pobranych w trakcie kontroli.

3372 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny mow uzasadnionych przypadkach wytazgjod: na odsfpienie od obo-
wigzku tworzenia laboratorium; badania kontrolne fakdekéw w tym przypadkugswykonywane na podstawie umowy
zlecenia zawartej z jednostkami oioeymi w art. 22 ust. 2.

43 Jednostkom okionym w art. 22 ust. 23szlecane réwnie badania, ktérych wykonanie nie jest e
w laboratoriach kontroli jaki lekdw z uwagi na brak odpowiednich guize.

5. Laboratoria kontroli jakizi lekéw mog swiadczy ustugi w zakresie analizy farmaceutycznej; ustugi nieamzg
ruszé& realizacji obowizkéw ustawowo natmnych na InspekegjFarmaceutyczn

6. (uchylony)
7. (uchylony)
8. (uchylony)

Art. 117. 1. Inspektorzy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego sp@wogdzor nad warunkami wytwarzania
mog petnic swop funkcje na terenie kilku wojewddztw i mady¢ usytuowani we wskazanych przez Gtdwnego Inspekto-
ra Farmaceutycznego wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, detery wojewddzki inspektor farmaceutyczny organizuje miejsca pra-
cy umaliwiajace wykonywanie zadaprzez inspektorow, a taé& pokrywa koszty ich utrzymania zwane z wykonywa-
niem czynnéci administracyjnych.

3. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny zapewni prowadzenie inspekcji wytwarzania i dystrybucji hurtowej wedtug jed-
nolitych standardowych procedur inspekgciji.

4. Zadanie, o ktérym mowa w ust. 2, finansowane jestaikéw publicznych zarezerwowanych na ten cel wzbud
cie wojewody.

Art. 118. 13"® Nadz6r nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w podmiotach
leczniczych nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej spgawygnaczone przez tego ministra podlegie mu
jednostki organizacyjne, uwzglniajagc zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

23 W stosunku do produktéw leczniczych weterynaryjnych nadzér nad obrotem i stosowaniem produktéw leczni-
czych weterynaryjnych sprawuje Gtéwny Lekarz Weterynarii oraz wojewodzcy lekarze weterynarii. Przepisy art. 120 ust. 1
pkt 2, ust. 2i 3, art. 121 ust. 1 2, art. 121a ust. 1, art. 122, art. 122a i art. 123 ust. 1 gtodp@vgednio.

2a. Gloéwny Lekarz Weterynarii w ramachngavowych bada jakosci produktéw leczniczych weterynaryjnych spra-
wuje nadzor nad jakeia produktéw leczniczych weterynaryjnych znajgyjch s¢ w obrocie.

3. Minister witgciwy do spraw zdrowia koordynuje wykonywanie zagézez organy wymienione w ust. 1 i 2; 2o
on w szczegolniei zadat informacji w tym zakresie.

4. Minister wigciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem $giavym do spraw zdrowia okék, w drodze
rozporadzenia, sposob sprawowania nadzoru przez wojewddzkich lekarzy weterynarii, a w szézegoino

1) sposo6b przeprowadzania kontroli i rodzaje kontroli,
2) sposob i tryb pobierania prébek do hiadeaz przeprowadzania bagda

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktow leczniczych oraz warunki ich transportowa-
nia,

4) wzor i sposéb prowadzenia &#ki kontroli, o ktérej mowa w art. 123, sposéb dokonywania wpiséw oraz tryb powia-
damiania o usugtiu stwierdzonych uchybie

— uwzgkdniajc przepisy prawa i wytyczne Wspdlnoty Europejskiej.

372 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 49 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.
373 W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 10 lit. a ustawy, o ktérej mowa vémina.
374 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 50 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.
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537 Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu z ministrem sstaym do spraw zdrowia, w drodze rozpgrz
dzenia, wyznacza organy wojskowe sprawajnadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi w podmiotach leczniczych nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej i jednostkach wojskowych,
uwzgkdniajac w szczegdlnizi zadania, kompetencje i wymagania fachowe rigab do sprawowania nadzoru.

6.57> Minister Obrony Narodowej w porozumieniu z ministrem éstarym do spraw zdrowia okék, w drodze roz-
porzdzenia, formy wspétpracy z Inspekdrarmaceutycznorganéw wojskowych sprawagych nadzér nad wytwarza-
niem i obrotem produktami leczniczymi, z wgzeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, i wyrobami medycznymi
w podmiotach leczniczych nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej i jednostkach wojskowycédniaggl

1) spos6b wzajemnego przekazywania informacji z zakresu, o ktérym mowa w ust. 1,
2) zakres wspotpracy,

3) warunki i sposéb organizacji, uczestnictwa i prowadzenia wspoélnych szkole

— kierugc sk potrzel zapewnienia efektywrsoi wspotpracy.

Art. 119. 1. Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznegeziwzwiprzeprowadza-
na inspekcyj odpowiednio na podstawie art. 46 ust. 1 i 5, art. 47a ust. 1, art. 51g ust. 1 i 10 oraz art. 51i ust. 1 i 2 albo
inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznegeziwuzavprzeprowadzaninspekcy
na podstawie art. 76b ust. 1 oraz art. 76¢ ust. 1 ma pYawo:

1)*"" wskpu do pomieszcze w ktérych jest prowadzona dziataktow zakresie oltym zezwoleniem na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego, zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w zakeggie wpjsem do
Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych, do pomigszdédérych wy-
twarza s} produkty lecznicze, kontrolujegsprodukty lecznicze lub dokonujegsizynndci zwigzanych z importem
produktéw leczniczych lub wytwarza, importuje lub dystrybuuje sibstancje czynne, oraz do pomiesagcze
w ktorych wytwarza si substancje pomocnicze;

2) zadania pisemnych lub ustnych wyaen, a take okazania dokumentéw;
2a)’"® zadania przekazania przed inspekdpkumentéw nieziinych do jej przeprowadzenia;
3) pobierania probek do bada

2. Inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutyczneggzkewiprzeprowadzannspek-
cja odpowiednio na podstawie art. 46 ust. 3 oraz art. 51g ust. 4—6 albo inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego w azkiu z przeprowadzarinspekcy na podstawie art. 76b ust. 3 ma prawo:

1)*9 wstpu o kadej porze do pomieszazew ktérych:
a) wytwarza lub prowadzigimport produktow leczniczych,
b) prowadzi sj hurtownt farmaceutycza
c) wytwarza sj, prowadzi dziataln@ importow lub dystrybuuje si substancje czynne,
d) wytwarza lub prowadzi sidziatalng¢ importows substancji pomocniczych;
2) zadania pisemnych lub ustnych wyfaen, a take okazania dokumentéw;
3) pobierania probek do bada

338D przepisy ust. 1 i 2 stosuje; dpowiednio do inspektoréw farmaceutycznych w odniesieniu do kontroli aptek,
punktow aptecznych oraz placéwek obrotu pozaaptecznego.

4382 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny #eozwréck sic do Prezesa Uegdu o udosgpnienie dokumentacii niezt-
nej do prowadzenia czyném podejmowanych w zakresie prowadzonych inspekgciji.

379 W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 10 lit. b ustawy, o ktérej mowa wioincs.

376) Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 51 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowsnikw@no
37 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 51 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa nikiné.

378 Dodany przez art. 1 pkt 51 lit. a tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa wénikuos.

379 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 51 lit. b tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowénikwéno
380) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 51 lit. b tiret drugie ustawy, o ktérej mowa rikiné.

38D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 51 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wénikuos.

%2 Dodany przez art. 1 pkt 51 lit. d ustawy, o ktérej mowa w édika 6.
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5382\ stosunku do hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz innych podmiotéw
prowadacych obrét produktami leczniczymi weterynaryjnymi przepisy ust. 2 i 4 stosu@dpowiednio do wojewddz-
kich lekarzy weterynarii.

Art. 119a. 1.3®¥ Produkty lecznicze dopuszczone po raz pierwszy na podstawie ustawy do obrotu na terenie Rzeczy-
pospolitej Polskiej kierowane rzez Inspekej Farmaceutyczpndo bada jakosciowych prowadzonych przez jednostki,
o ktérych mowa w art. 22 ust. 2, beZpdnio przez podmiot odpowiedzialny na podstawie decyzji wydanej przez Glow-
nego Inspektora Farmaceutycznego.

2389 Kontrok jakosciowa produktéw leczniczych okénych w ust. 1 przeprowadza: saz, po wprowadzeniu pro-
duktu leczniczego do obrotu. O wprowadzeniu do obrotu podmiot odpowiedzialny powiadamia w terminie 30 dni od dnia
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktéry niezwtocznie kieruje pro-
dukt leczniczy do badigjakasciowych.

2a%*® W razie niepowiadomienia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu w terminie, o ktérym mowa w ust. 2, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczoy wyaa decyzg o wycofaniu produktu
leczniczego z obrotu.

3. Koszt badania jakeiowego, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, w tym rowinkoszt probki pobranej do badania, ponosi
podmiot odpowiedzialny.

Art. 120. 1. W razie stwierdzenia naruszenia wynfadatyczcych:

1) warunkéw wytwarzania lub importu produktéw leczniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje, w drodze
decyzji, usunjcie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybtraz mae wyda decyzg o zakazie wprowadzania
produktu leczniczego do obrotu lub o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu;

2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,seity organ nakazuje, w drodze decyzji, usaie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchyigie

3)*%® warunkéw wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej Gléwny Inspektor Farmaceutyczny nakazuje,
w drodze decyzji, usugtie w ustalonym terminie stwierdzonych uchyb@az mae wyd& decyzg o zakazie sto-
sowania substancji czynnej;

4)*%® przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej oraz ich wy-
maga jakosciowych, wigciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, ugai@ w ustalonym terminie stwierdzonych
uchybier lub zniszczenie szczepionek na koszt stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktérych mowa w art. 18 ust. 6
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczanigeadkahordb zakanych u ludzi;

5)*®) jakasci produktu leczniczego znajdigiego s¢ u podmiotu wykonujcego dziatalng: lecznicz, wojewddzki inspek-
tor farmaceutyczny nakazuje w drodze decyzji zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu.

2387 Jereli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1, mpgwodowa bezpdrednio zagreeniezycia lub zdrowia ludzi,
wilasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, unieruchomienie miejsca prowadzenia dz@talyiovorczej lub importo-
wej produktéw leczniczych lub miejsca prowadzenia dziakginaytwdrczej, importowej lub dystrybucyjnej substancji
czynnej, hdz ich czsci, hurtowni farmaceutycznejablz jej czsci, apteki, punktu aptecznego albo innej placéwki obrotu
produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, albo wycofanie z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

3. Do postpowania zabezpieczgjego stosuje siodpowiednio przepisy Kodeksu pgsbwania administracyjnego
oraz o posfpowaniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 120a.%%® Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w art. 120 ust. 1 pkt 1, dgtptwihzkéw wytwércy produktu
leczniczego weterynaryjnego oklenych w art. 42 ust. 1 pkt 8, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie powia-
damia o tym fakcie Gléwnego Lekarza Weterynarii.

Art. 120b.%9 W razie uzasadnionego podejrzeria produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaga-
niom, wojewddzki inspektor farmaceutyczny ma prawo, w ramach nadzoru, o ktérym mowa w art. 108 ust. 1 ghti12, wst
do wszystkich pomieszcaepodmiotu wykonujcego dziatalnge lecznica. Przepisy art. 122b—123 ust. 1 stosuje os-
powiednio.

%83 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 41 ustawy, o ktérej mowa wénikuol..

384 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 52 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithocs.
%89 Dodany przez art. 1 pkt 52 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 6.

%86) Dodany przez art. 1 pkt 53 lit. a ustawy, o ktérej mowa w éuiko 6.

387 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 53 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéniknob.
388) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 54 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.

%89 Dodany przez art. 1 pkt 55 ustawy, o ktérej mowa w élita 6.
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Art. 121. 139 W razie uzasadnionego podejrzenia,produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wyma-
ganiom, lub wobec podejrzenize produkt leczniczy zostat sfatszowany, wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje
decyzp o wstrzymaniu na terenie swojego dziatania obrotu stngch serii produktu leczniczego. O peidj decyzji
wojewodzki inspektor farmaceutyczny powiadamia niezwtocznie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

1a3Y W razie uzasadnionego podejrzenia,substancja czynna nie odpowiada ustalonym dla niej wymaganiom, lub
wobec podejrzeniaze substancja czynna zostata sfatszowana, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydajealeakaf
zie dystrybucji lub stosowania oktenej serii substancji czynnej do wytwarzania produktu leczniczego.

1b2°Y Gléwny Inspektor Farmaceutyczny #eg w drodze decyzji, skierowalo bada jakasciowych prowadzonych
przez jednostki, o ktérych mowa w art. 22 ust. 2, dkre seri substancji czynnej na koszt wytworcy, importera lub dys-
trybutora substancji czynnej.

2. Decyzg o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze catego kraju podejmuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

3.392W razie uzasadnionego podejrzemiawyréb medyczny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, wo-
jewodzki inspektor farmaceutyczny niezwtocznie powiadamia o tym PrezegduUi@téwnego Inspektora Farmaceutyczne-
go, dokonuje zabezpieczenia tego wyrobu przed dalszym wprowadzaniem do obrofiywdniai na zasadach okle-
nych dla produktéw leczniczych i udgphia probk z zabezpieczonego wyrobu do badaceny wytwdrcy, autoryzowa-
nemu przedstawicielowi oraz innym podmiotom lub osobom upowaym przez wytworg do dziatania w jego imieniu
w sprawach incydentdw medycznych i w sprawach datyeh bezpieczestwa tego wyrobu.

323 W razie uzasadnionego podejrzenia wady §aknvej lub sfatszowania produktu leczniczego stagoydh
powazne zagraenie dla zdrowia publicznego, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie przekazujeeogirze
podmiotom uprawnionym do obrotu produktami leczniczymi orazsimaom cztonkowskim Unii Europejskiej lub foa
stwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

3b3*¥W razie uznaniaze produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust. 3a, wydanogacjentom, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny w terminie 24 godzin wydaje obwieszczenie w celu poinformowanidiwo®a zwrotu produktu lecz-
niczego do apteki. Obwieszczenie zawiera informacje na temat podejrzenia wadjojagplub sfatszowania produktu
leczniczego i wynikajcego z tego zag¢enia.

4. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, mdg opatrzone klauzalnatychmiastowej wykonalsoi.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéta, w drodze rozpoegizenia, szczeg6towe zasady i tryb wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych, wenifhjac w szczegolni procedug i zakres
obowiazkéw organdw Inspekcji Farmaceutycznej wgakiu z podejmowanymi czyngciami oraz wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

Art. 121a. 1. W razie uzasadnionego podejrzen@astosowanie produktu leczniczego wywolujgzkie niepaadane
dziatanie, zmieniage stosunek korzgi do ryzyka, Gltéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek PrezesduJrzyda-
je decyz¢ o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub
0 wycofaniu tego produktu z obrotu. O pedj decyzji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie zawiadamia mini-
stra widciwego do spraw zdrowia i Prezesa &ftlu. W zaleénosci od okoliczndci Giowny Inspektor Farmaceutyczny
moze nakazé zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub goirerdgi prowadacego
obrot albo zezwoli na jego wykorzystanie lub zycie w innym celu.

2. W przypadku powgtia informacji dotyczcej produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu cpigstiu za-
grozenia dla zdrowia publicznego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek ministcavetgo do spraw zdrowia
lub Prezesa Uedu, wydaje decyzjo czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu
tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrotu. O gefdpecyzji Giéwny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocz-
nie zawiadamia ministra wdeiwego do spraw zdrowia i Prezesa fta. W zalenaosci od okoliczndci Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny ni® nakazé zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub grimadyi
prowadacego obr6t albo zezwdlina jego wykorzystanie lub zycie w innym celu.

3. W przypadku powztia informacji dotyczcej produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu
0 wysgpieniu zagraenia dlazycia lub zdrowia ludzi lub zwiert lub zagraenia dlasrodowiska Gtowny Lekarz Wetery-
narii, na wniosek ministra wdaiwego do spraw rolnictwa, ministra Wtawego do spraw zdrowia lub Prezesa dditz,

%90 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 56 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithos.
%9 Dodany przez art. 1 pkt 56 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 6.

%92 W brzmieniu ustalonym przez art. 119 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa wénikuc23.
%99 Dodany przez art. 1 pkt 56 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éxiika 6.
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wydaje decyzj o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub
0 wycofaniu tego produktu z obrotu. O pgtej decyzji Gtéwny Lekarz Weterynarii niezwtocznie zawiadamia ministra
witasciwego do spraw rolnictwa, ministra Wewego do spraw zdrowia i Prezesa é&fla. W zaleénosci od okoliczndci

Giowny Lekarz Weterynarii mi@ nakazé zniszczenie produktu leczniczego weterynaryjnego na koszt podmiotu odpo-
wiedzialnego lub przedghiorcy prowadzcego obrét albo zezwdlina jego wykorzystanie lub zycie w innym celu.

4. Jeeli decyzja, o ktérej mowa w ust. 2 i 3, zostata wydana wgzwi z tocazcym sk postpowaniem wyjéniajg-
cym, o ktorym mowa w art. 18a ust. 6 albo art. 19 ust. 4, PrezedWwirformuje o wydanej decyzji Komisfuropejsk
oraz widciwe organy pastw czionkowskich Unii Europejskiej i pstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,zniejp@z nastpnego dnia robo-
czego. Decyzja ta jest waa do czasu zakozenia pogfpowania wyjdniajagcego.

Art. 122. 13°*¥ W razie stwierdzeniaze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaga-
niom jakagciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje degyrigakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego lub substancji czynnej oraz wzpakei od okolicznéci moze:

1) nakaza zniszczenie produktu leczniczego lub substancji czynnej na koszt podmiotu odpowiedzialnego, importera
réwnolegtego lub przedsiorcy prowadzcego obrot;

2) zezwolé na wykorzystanie lub zycie produktu leczniczego lub substancji czynnej w innym celu.

2.3% Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 1, w zakresie produktu leczniczego, przystuguje wojewédzkiemu inspekto-
rowi farmaceutycznemu, feli produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiomsjaaym i znajduje s wy-
tacznie na obszarze jego dziatania.

3. Jeeli ustalonym wymaganiom jakciowym nie odpowiadaj znajdujce sé w hurtowni lub aptece produkty,
o ktérych mowa w art. 72 ust. 5, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu dalszego obrotu
tymi produktami, zawiadamig o tym organ uprawniony na podstawie gmirych przepiséw do wycofania produktu
z obrotu.

4. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 3, w odniesieniu do produktu znagg st w hurtowni farmaceutycznej
prowadzcej obrot produktami leczniczymi weterynaryjnymi przystuguje wojewodzkim lekarzom weterynarii.

Art. 122a. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku, o ktérym mowa w art. 33 ust. 1, wydaje; deayzjo-
faniu produktu leczniczego z obrotu.

Art. 122b.%9 139 |nspekcg przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycz-
nego albo inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego po okazaniu legigymacji stu
bowej oraz dagczeniu upowznienia do przeprowadzenia inspekcji udzielonego przez Gléwnego Inspektora Farmaceutyczne-

go.

2. Kontrok przeprowadza inspektor farmaceutyczny po okazaniu legitymagpashej oraz dagczeniu upowanie-
nia do przeprowadzenia kontroli udzielonego przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. Upowanienie, o ktérym mowa w ust. 1 i 2 oraz art. 37at ust. 2, zawiera:
1) wskazanie podstawy prawnej;
2) o0znaczenie organu kontroli;
3) dat i miejsce wystawienia;

4) imie i nazwisko inspektora upowaionego do przeprowadzenia kontroli albo inspekcji oraz numer jego legitymacji
stuzboweyj;

5) przedsibiorce objetego kontrad albo inspekg;;

6) okrelenie zakresu przedmiotowego kontroli albo inspekcii;

7) wskazanie daty rozpogza i przewidywany termin zakezenia kontroli albo inspekciji;
8) podpis osoby udziekgej upowanienia;

9) pouczenie o prawach i obaakach kontrolowanego.

399 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 57 ustawy, o ktérej mowa winikuo6.

%9) Dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy wymienionej jako pierwsza wén#ap11.

39) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 58 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithos.

%97 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 42 ustawy, o ktérej mowasniladfio
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4. Rozpoczcie kontroli albo inspekcji inspektor potwierdza dokaweupdpowiedniego wpisu w kgice kontroli.

5.3%) Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego albo inspektor do spraw obrotu hur-
towego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego przed ragpeczinspekcji podaje kontrolowanemu plan przebiegu
inspekcji, wtym przewidywany okres prowadzenia inspekcji, zakres inspekcji oraz wykaz personehraieyd do
sktadania wyjénien istotnych dla prowadzonej inspekcji, w celu prawidtowego i sprawnego przeprowadzenia inspekcji.

Art. 122¢3% 1. Czynnéci w ramach kontroli albo inspekcji dokonuje s obecnéci kontrolowanego lub osoby
przez niego upowaionej, chybaze kontrolowany zrezygnuje z prawa uczestniczenia w tych cigiaud.

2. Giwiadczenie o rezygnacji z prawa uczestniczenia w czgiach podejmowanych w ramach kontroli albo inspekcji
jest skiadane na fphie. W razie odmowy zlenia dwiadczenia inspektor dokonuje odpowiedniej adnotacji w protokole
z kontroli albo w raporcie z inspekcji.

3. W przypadku gdy kontrolowany zrezygnuje z prawa uczestniczenia w éziautow ramach kontroli albo inspekcji,
czynndci tych dokonuje si w obecnéci przywotanegoiwiadka. Swiadek nie musi by obecny przy czynrgiach doty-
czgcych przeprowadzania dowodu zdgsiewidencji, zapiskow lub innych dokumentéw.

Art. 122d.39 1. W trakcie kontroli albo inspekcji inspektor ma prawo do sgtrania dokumentacji rowniew for-
mie dzwickowej, fotograficznej i filmowej.

2. W kontroli albo inspekcji megbrat udziat biegli lub eksperci na podstawie imiennego upgoveaia wydanego
odpowiednio przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

3.3%) Bjegli lub eksperci, o ktérych mowa w ust. 3, abowizani do zachowania pouféz danych udogpnianych
im w toku kontroli albo inspekgciji, jak réwnigpozyskanych w zvgzku z jej przeprowadzaniem.

Art. 122e*9 1. Przebieg kontroli albo inspekcji dokumentowany jest przez inspektora odpowiednio w protokole
z kontroli albo raporcie z inspekgciji.

2. Protokot z kontroli albo raport z inspekcji zawienaj szczegoIngci:
1) wskazanie kontrolowanego;
2) wskazanie inspektorow;
3) wskazanie biegtych i ekspertowzgdi brali udziat w kontroli albo inspekcji;
4) okre&lenie przedmiotu i zakresu kontroli albo inspekcji;
5) okrelenie miejsca i czasu kontroli albo inspekcii;
6) opis dokonanych ustdle
7) przedstawienie dowodow;
8) pouczenie o prawie ztenia zastrzeen lub wyjasnien.
3. Protokot z kontroli podpissj
1) kontrolowany albo osoba przez niego upzmiana;
2) inspektorzy przeprowadaajy kontrok;
3) osoby, ktérych wyjaienia jako istotne dla czyné kontrolnych przytoczone zostaly w protokole.

49 Raport z inspekcji podpisuje inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego albo
inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, przepaowausgagkos.

Art. 122£.%°9 1. Protokét z kontroli spogziza s w dwéch jednobrzrgtych egzemplarzach, z ktérych jeden przeka-
zuje s¢ kontrolowanemu.

2. Kontrolowany, ktory nie zgadzaest ustaleniami protokotu z kontroli, e, w terminie 7 dni od dnia jego @er
czenia, ztay¢ pisemnie zastrzenia lub wyjdnienia, wskazujc jednoczénie stosowne wnioski dowodowe. Inspektor jest
obowizany rozpatrz§ zgtoszone zastrzenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. W przypadku wdrgénia za-
strzezef inspektor uzupetnia protokét z kontroli i przedstawia go ponownie do podpisu.

39) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 58 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéniknob.
%99 Dodany przez art. 1 pkt 59 ustawy, o ktérej mowa w élita 6.
400) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 60 ustawy, o ktérej mowa wintkuo6.
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3. W przypadku odmowy podpisania protokotu z kontroli odmasjagktada pisemne wyjaienie co do przyczyn
odmowy.

4. O odmowie podpisania protokotu z kontroli, przyczynie tej odmowy orazzeratowyjanien inspektor dokonuje
wzmianki w protokole kontroli.

Art. 1229.%°Y 1. Raport z inspekcji spasdza st w dwéch jednobrzmiych egzemplarzach, z ktérych jeden przeka-
zuje sé kontrolowanemu.

2. Kontrolowany jest obowrany do spormzenia harmonogramu dziataaprawczych, stanowdego odpowied na
niezgodndci stwierdzone w trakcie inspekcji, w terminie 20 dni od dnigaz@nia raportu.

3. W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi harmonogramu dziasdgrawczych w terminie okilenym
w ust. 2, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zolxawje kontrolowanego, w drodze decyzji, do ugaia w wyznaczonym
terminie stwierdzonych uchyhie

4% Giowny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni od dnia otrzymania harmonograms dajsiawczych,
akceptuje go albo odmawia jego akceptacjielieprzedstawiony harmonogram dzialaaprawczych nie zapewnia usgi
cia stwierdzonych uchyhie jednoczénie zobowizujac kontrolowanego, w drodze decyzji, do useid w wyznaczonym
terminie stwierdzonych uchyhie

5. W przypadku gdy kontrolowany nie zgadza siustaleniami raportu z inspekcji, w@p w terminie 7 dni od dnia
jego doeczenia, ztay¢ zastrzeéenia lub wyjdnienia, wskazujc jednoczénie stosowne wnioski dowodowe. Gloéwny
Inspektor Farmaceutyczny jest obarany rozpatrz§ zgtoszone zastrzenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania.
W przypadku uwzgldnienia zastrzesn Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uzupetnia raport z inspekcji i przedstawia go
ponownie kontrolowanemu.

Art. 122 1. W przypadku pobrania podczas kontroli albo inspekcji prébek dapmsaektor dokumentuije ich
pobranie w protokole pobrania probek.

2. Prébki do badapobiera si w ilosci niezlgdnej do przeprowadzenia wtawego badania laboratoryjnego.

3. Protokot pobrania probki spadza s¢ w trzech egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawiasitrolowanemu,
drugi dohcza s¢ do prébki kierowanej do badgakosciowych, trzeci pozostawiagsiv dokumentacji inspektora.

Art. 122i.%% 1. Kontrolowany, u ktérego pobrano prébki do hadpakuje je w sposéb zapobiegmj zmianom
wplywajacym na ich jakéc i przesyla do wskazanej przez inspektora jednostki praygaflbadania laboratoryjne.

2. Do prébki przesytanej do badaalezry dolgczye protokot, o ktdrym mowa w art. 122h ust. 1, oraz spdeany
przez inspektora wniosek o przeprowadzenie héatzoratoryjnych.

3. Réwnoczénie z pobraniem prébki do batlaalezry zapakowad i opiecztowat oraz pozostawina przechowanie
u kontrolowanego, w warunkach uniefhiwiajacych zmiag jakosci, proble kontrolrs — w ilosci odpowiadaicej ilosci
probki pobranej do bada

4. Przepis ust. 3 nie dotyczy leku recepturowego.

5. Prébka pozostawiona na przechowanie zgodnie z ust. 3 powitnaragchowywana u kontrolowanego do dnia
otrzymania orzeczenia o wyniku badakaosciowych.

Art. 122}.%%) 1. Po przeprowadzeniu badakasciowych jednostka prowadea badania laboratoryjne spatiza
orzeczenie o wyniku badgakosciowych prébek pobranych podczas kontroli albo inspekcji przez inspektora.

2. Jednostka prowaglza badania laboratoryjne przekazuje orzeczenie inspektorowi, ktorypiystvnioskiem oraz
kontrolowanemu.

Art. 122k.**® 1. Dorane zalecenia, uwagi i wnioski wynikag z przeprowadzonej kontroli albo inspekcji inspektor
wpisuje do ksjzki kontroli.

2. Ksiazke kontroli naley okazywa na kadezadanie inspektora.

3. Wpis w ksizce kontroli nie mge by wymazywany ani w inny sposéb usuwany.

401) Dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy wymienionej jako pierwsza wéodap11; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 43 ustawy,
o ktorej mowa w odrémiku 1.
402) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 61 ustawy, o ktérej mowa wintkuo6.
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4. Kontrolupcy maze dokonywad skrelen i poprawek we wpisie w taki sposob, aby wyrazy dkree i poprawione
byly czytelne.

5. Skrdlenia i poprawki powinny bydokonane przed podpisaniem wpisu.
6. O dokonaniu skéten i poprawek naley na kaicu wpisu sporgdzi¢ adnotag} z okreleniem strony kaizki oraz
ich tresci.

Art. 123. 1299 Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynikaie z przeprowadzonych kontroli albwspekcji inspektor
farmaceutyczny, inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego albo inspektor do spraw obro-
tu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego wpisuksazki kontroli, ktorg jest obowizany posiadapod-
miot prowadacy dziatalnd¢ gospodarcz okreslona w ustawie oraz apteka szpitalna, dziat farmacji szpitalnej i apteka
zaktadowa.

2.4 Minister wiaiciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia, wzory:
1) upowanienia do przeprowadzania kontroli albo inspekcji,
2) protokotu pobrania probek,
3) orzeczenia o wyniku bafigakosciowych pobranych prébek,
4)  kshzki kontroli
— uwzgkdniajc przepisy prawa i wytyczne Wspdlnoty Europejskiej.

Art. 123a.*®W odniesieniu do wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej przepisy art. 122b—123 sfosuje si
odpowiednio.

Art. 123b.4%9 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny udpstia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym
mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, deteedelgyzj, o ktorej mowa
wart. 121 ust. 2, art. 121a oraz art. 122.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny udgstia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa
w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dagte decyzj, o ktérej mowa
wart. 121 ust. 1 oraz art. 122 ust. 2.

Rozdziat 9
Przepisy karne, kary pienizne i przepis kaicowy**”

Art. 124. Kto wprowadza do obrotu lub przechowuje w celu wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiada-
jac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wébi@lbo pozbawienia wolrigi do lat 2.

Art. 124a. 1. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje niewpisane do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 28, produkty lecznicze weterynaryjne,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wétnalbo pozbawienia wolrgci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna za ztdektdra dopuszcza do stosowania u zvgieprodukty
lecznicze weterynaryjne niedopuszczone do obrotu.

Art. 124b.%%® 1. Kto wytwarza sfalszowany produkt leczniczy lub sfalszaveamstangj czynm,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wébi@lbo pozbawienia wolrigi do lat 5.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktéra dostarcza lubepd@stodptatnie albo nieodptatnie sfatszowany produkt
leczniczy lub sfatlszowansubstang czynm, lub przechowuje w tym celu sfatszowany produkt leczniczy lub sfatszpwan
substangj czynny.

403) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 62 ustawy, o ktérej mowa wintkuo6.

404 W brzmieniu ustalonym przez art. 35 pkt 4 ustawy wymienionej jako pierwsza Wrikind 1.

405 Dodany przez art. 1 pkt 63 ustawy, o ktérej mowa w énika 6.

408) Dodany przez art. 6 pkt 17 ustawy, o ktérej mowa w édika 43.

“07) Tytut rozdziatu w brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 52 ustawy, o kt6rej mowa Wnikind2.
4%8) Dodany przez art. 1 pkt 64 ustawy, o ktérej mowa w énika 6.
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Art. 125.4%9 1, Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziasalgospodarczw zakresie wytwarzania lub im-

portu produktu leczniczego lub produktu leczniczego terapii zaawansowanej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wéki@lbo pozbawienia wolrigi do lat 2.

2. Tej samej karze podlega ten, kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dZigjetpmdarczw zakresie obro-

tu produktami leczniczymi.

Art. 12529 Kto bez uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytwoércéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Sub-

stancji Czynnyclprowadzi dziatalngé¢ w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej,

1)

2)
3)

4)

5)

podlega grzywnie, karze ograniczenia wéti@lbo pozbawienia wolrigi do lat 2.

Art. 126. Kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy, dla ktérego upt@rmin wanosci,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wéki@lbo pozbawienia wolr$ci do lat 2.

Art. 126a.**Y 1. Kto:

wbrew przepisowi art. 37b ust. 2 pkt 4 prowadzi badanie kliniczne bez uzyskéanimmej zgody uczestnika bada-
nia klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego,

wbrew przepisowi art. 37e stosuje zgygHub gratyfikacje finansowe w badaniu klinicznym,

wbrew przepisowi art. 37| ust. 1 albo ust. 2, albo art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub prowadzi badanie kliniczne albo
badanie kliniczne weterynaryjne,

wbrew przepisowi art. 37x dokonuje istotnych i qugith wptyw na bezpiecastwo uczestnikow badania klinicznego
zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji sktadanej w procedurze wnioskowania o wydanie pozwole-
nia na prowadzenie tego badania, bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz zgody Predasa Urz

nie wypetnia obowizkéw przekazywania informacji, o ktérych mowa w art. 37aa ust. 1-5,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wdéti@lbo pozbawienia wolrgei do lat 2.

2. Kto prowadzi badanie kliniczne po wydaniu decyzji o zawieszeniu badania klinicznego,
podlega grzywnie.
3. Kto poddaje zwiekzbadaniu klinicznemu weterynaryjnemu, nie uzyskawszy uprzednio ddiewda tego zwie-

rzecia swiadomej zgody na uczestnictwo zwiecia w takim badaniu,

podlega grzywnie.
Art. 126b.**? Kto, narusza zakaz zbycia produktéw leczniczych z apteki ogélnguhegtiub punktu aptecznego do

hurtowni farmaceutycznej, innej apteki ogélnodpsej lub innego punktu aptecznego, podlega grzywnie, karze ograni-
czenia wolnéci albo pozbawienia wolrgci do lat 2.

Art. 127491, Karze pieniznej podlega ten kto bez wymaganego zezwolenia lub wbrew jego warunkom wykonuje

dziatalng¢ w zakresie prowadzenia:

1)
2)
3)

hurtowni farmaceutycznej lub
apteki ogélnodospnej, lub
punktu aptecznego.

2. Kar pienkzna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierzazsw wysokdaci do 500 000 zt, uwzgtiniajac okoliczndci oraz

zakres naruszenia przepisow ustawy.

Art. 127a*9 1. Kto bez uzyskania wpisu do Krajowego Rejestrér@inikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi

prowadzi dziatalnét w zakresie p&rednictwa w obrocie produktami leczniczymi,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wébi@lbo pozbawienia wolrigi do lat 2.

409 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 65 ustawy, o ktérej mowa wsntkuo6.
410 Dodany przez art. 1 pkt 66 ustawy, o ktérej mowa w énika 6.

41 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 44 ustawy, o ktérej mowa wéotkuol.
412) Dodany przez art. 1 pkt 21 ustawy, o ktérej mowa w édika 33.

“13) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 22 ustawy, o ktérej mowa wéotkuo33.
419 Dodany przez art. 1 pkt 67 ustawy, o ktérej mowa w énika 6.
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2. Kto bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie apteki albo punktu aptecznego prowadzi wysprkeda
produktéw leczniczych,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wéki@lbo pozbawienia wolr$ci do lat 2.

3. Kto bez wymaganego zgloszenia prowadzi dziatélwozakresie wysytkowej sprzedaproduktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza,

podlega grzywnie.

Art. 127b.* 1. Karze pieriznej podlega przedsbiorca prowadgcy dziatalnéé polegajca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej, ktdry wbrew przepisom art. 78a:

1) dokonat wywozu lub zbycia:
a) bez uprzedniego zgtoszenia Gtdwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
b) przed uptywem terminu na zgtoszenie sprzeciwu,stdmego w art. 78a ust. 3,
c) whbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;
2) nie poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o dokonanym wywozie lub zbyciu;

3) odmawia wykonania obow#ku zbycia produktu leczniczegéypdka spaywczego specjalnego przeznaczerywie-
niowego lub wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Kar pienkzng, o ktérej mowa w ust. 1:

1) pkt 1, wymierza giw wysokdci do 5% wartéci rocznego obrotu netto nie mniejszej jednakdwukrotna wartéc
wywiezionych lub zbytych produktéw bez uprzedniego zgtoszenia lub przed uptywem terminu na zgtoszenie sprzeci-
wu, okr&lonego w art. 78a ust. 3 lub wbrew sprzeciwowi,

2) pkt 3, wymierza giw wysokaci od 50 000 zt do 100 000 zt
— uwzgkdniajgc okoliczndci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisow ustawy.

3. Kar pienkizna, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, wymierza s wysokdci 10 000 z.

Art. 127¢.9 1. Karze pieniznej podlega przedgiiorca prowadacy dziatalngéé polegajca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej, ktory wbrew przepisowi art. 78 ust. 1 pkt 6a, nie przekazat do Zintegrowanego Systemu Monitoro-
wania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych ¢-przesuni
ciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych.

2. Kar pienkzna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierzagsiv wysokaci do 50 000 zt, uwzgbniajac okoliczndci, za-
kres oraz uprzednie naruszenie przepiséw ustawy.

3. Tej samej karze podlega:
1) podmiot odpowiedzialny, ktory nie dopenit obguku, o ktérym mowa w art. 36z ust. 2 lub 3;

2) przedsjbiorca prowadzcy dziatalng¢ polegagca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry nie dopehnit
obowigzku, o ktérym mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6b lub 6d;

3) podmiot prowadcy aptek ogélnodosiprg, ktéry nie dopetnit obovazku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 1b lub 1c;
4) podmiot prowadicy punkt apteczny, ktéry nie dopetnit obgwku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 1b lub 1c;

5) podmiot prowadcy dziatalnd¢ lecznica, posiadajcy aptek szpitalm lub dziat farmacji szpitalnej ktory nie dopet-
nit obowigzku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 1b lub 1c.

Art. 127d.**¥ Kary pienizne, o ktérych mowa w art. 127, art. 127b i art. 127c, naktada Gtéwny Inspektor Farmaceu-
tyczny w drodze decyzji. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepiséepoveasiu
egzekucyjnym w administraciji.

Art. 128. Kto wbrew przepisom art. 58 w ramach reklamy produktu leczniczego daje lub obiecuje osobom uprawnio-
nym do wystawiania recept lub osobom prowagm obrét produktami leczniczymi korgi materialne lub przyjmuje
takie korzyci,

podlega grzywnie.

1% Dodany przez art. 1 pkt 23 ustawy, o ktérej mowa w édika 33.
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Art. 129. 1. Kto, nie lgdac uprawnionym, prowadzi reklanproduktéw leczniczych,
podlega grzywnie.
2. Tej samej karze podlega, kto:
1) prowadzi reklam produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) prowadzi reklam niezgodr z Charakterystyk Produktu Leczniczego albo z Charakterystiftoduktu Leczniczego
Weterynaryjnego, lub

3) nie przechowuje wzordéw reklam, lub
4) nie prowadzi ewidencji dostarczanych probek produktow leczniczych, lub
5) nie wykonuje niezwtocznie decyzji nakagmjch:

a) zaprzestania ukazywanias dub prowadzenia reklamy produktow leczniczych sprzecznej z @hojacymi
przepisami,

b) publikacg wydanej decyzji w miejscach, w ktérych ukazakarsklama sprzeczna z oba@ujagcymi przepisami,
oraz publikagj sprostowania btinej reklamy,

€) usungcia stwierdzonych narusze

Art. 129a. 1. Kto kieruje do publicznej wiadonsc reklang produktéw leczniczych:
1) wydawanych wyjcznie na podstawie recepty lub
2) ktoérych nazwa jest identyczna z nazwvoduktu leczniczego wydawanego wgznie na podstawie recepty, lub
3) zawierajcychsrodki odurzagce lub substancje psychotropowe, lub

4) umieszczonych na wykazach lekow refundowanych lub produktéw leczniczych wydawanych bez recepty o nazwie
identycznej z nazgvproduktdw leczniczych umieszczonych na tych wykazach,

podlega grzywnie.
2. Kto dostarcza prébki produktéw leczniczych osobom nieuprawnionym,
podlega grzywnie.

Art. 129b.49 1. Karze pieniznej w wysokdci do 50 000 ztotych podlega ten kto whrew przepisom art. 94a prowa-
dzi reklang apteki, punktu aptecznego, placowki obrotu pozaaptecznego oraz ich dz@falno

247 Karg pienkzna, okreslong w ust. 1, naktada Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji. Przy
ustalaniu wysokéi kary uwzgédnia sé w szczegolnéri okres, stopig oraz okolicznéci naruszenia przepisow ustawy,
a take uprzednie naruszenie przepisow.

3.9 Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw gppastiu egzekucyj-
nym w administracji.

4. (uchylonyf*®
5. (uchylonyf*®

Art. 129ba*?? 1. Kary piengzne uiszcza siw terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o righiu kary pienjznej
stala s¢ ostateczna. Od kary pieanej nieuiszczonej w terminie naliczg sidsetki za zwto&k w wysokaci jak dla zaleg-
tosci podatkowych.

2. Egzekucja kar pieginych wraz z odsetkami, o ktérych mowa w ust. 1,¢pagé w trybie przepisow o pegtowa-
niu egzekucyjnym w administracji.

3. Wplywy z kar piergznych wraz z odsetkami, o ktérych mowa w ust. 1, stajpdechdd budetu pastwa.

“16) W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 10 ustawy, o ktérej mowa wénitkool 5.

417 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 45 ustawy, o ktérej mowa wéotkuol.

“18) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 lit. a ustawy, o ktérej mowa wsnitic33.

419 przez art. 1 pkt 24 lit. b ustawy, o ktérej mowa w Glitas 33.

420) Dodany przez art. 1 pkt 25 ustawy, o ktérej mowa w édika 33; w brzmieniu ustalonym przez art. 22 pkt 1 ustawy z dnia
9 padziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o terminach zaptaty w transakcjach handlowych, ustawy — Kodeks cywilny oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1830), ktéra wesztaywie z dniem 1 stycznia 2016 r.
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Art. 129¢.**V 1. Kto, wbrew przepisowi art. 67 ust. 1, stosuje produkty lecznicze nieodpaysiadaialonym wyma-
ganiom jakdéciowym lub produkty lecznicze w odniesieniu do ktérych ughyarmin wanoici, podlega karze piegiinej
w wysokaci do 5000 zt.

2422 Do kary pientznej, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje przepisy art. 129b ust. 2 i 3.

Art. 129d.?¥ 1. Kto, wbrew przepisowi art. 68 ust. 3, prowadzi wysyH@przeda produktéw leczniczych, ktérych
wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta, podlega karzeiepiv wysokdci do 500 000 zt.

2. Kare pienkzng okreslong w ust. 1 naklada wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji. Przy ustalaniu
wysokaici kary uwzgédnia sé w szczegllnéci okres, stopik oraz okolicznéci naruszenia przepiséw ustawy, azak
uprzednie naruszenie przepiséw.

3. Kara pienjzna stanowi dochdd budtu paistwa. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny jest wierzycielem
W rozumieniu przepiséw o p@gtowaniu egzekucyjnym w administraciji.

4% Kare pienkzna uiszcza s w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja staka sstateczna. Od kary piesnej
nieuiszczonej w terminie nalicza 9idsetki za zwlokw wysokdci jak dla zalegtéci podatkowych.

5.4 Egzekucja kary pieatnej wraz z odsetkami, o ktérych mowa w ust. 4, gmge w trybie przepiséw o pagto-
waniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 129e®) 1. Karze pieniznej w wysokdsci do 500 000 z} podlega ten, kto wbrew ograniczeniom, o ktérych
mowa w art. 71a ust. 2, wydaje produkt leczniczy.

2. Kare pieniezna okreslong w ust. 1 naklada wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji. Przy
ustalaniu wysokdci kary uwzglednia sie w szczeg6lnéci okres, stopigé oraz okoliczndci naruszenia przepiséw
ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.

3. Kara pieniezna stanowi dochod budetu panstwa.

4. Kare pieniezna uiszcza ¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stala si ostateczna. Od kary piengz-
nej nieuiszczonej w terminie nalicza siodsetki za zwlok w wysokdci jak dla zalegtcci podatkowych.

5. Egzekucja kary piengznej wraz z odsetkami, o ktérych mowa w ust. 4, nagbuje w trybie przepisow
0 poskpowaniu egzekucyjnym w administraciji.

6. Obowiazek zaptaty kary pieniznej ulega przedawnieniu z uptywem 3 lat, licgc od dnia, w ktérym decyzja
naktadajaca kare stata s ostateczna.

Art. 130. Kto wprowadzanemu do obrotu produktowi przypisujeseitaosci produktu leczniczego, pomini@ pro-
dukt ten nie spetnia wymogow oklenych w ustawie,

podlega grzywnie.

Art. 131. 1. Kto nie lgdac uprawnionym kieruje aptek

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktéra nie pogiad@rawnié zawodowych wydaje z apteki produkt leczniczy.

Art. 132.® Kto osobie uprawnionej do przeprowadzenia inspekcji lub kontroli dzigkilgospodarczej, na ktgr
zostato wydane zezwolenie udaremnia lub utrudnia wykonywanie cjirstazbowych,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wétnalo lat 2 albo obu tym karomdznie.
Art. 132a. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje w praktyce weterynaryjnej nieprzetworzone surowce farmaceutyczne,
podlega grzywnie albo karze pozbawienia wétmalo lat 3 albo obu tym karomdznie.

Art. 132b. Kto nie posiada dokumentéw nabycia i stosowania u zgtiezztérych lub od ktérych tkanki i produkty
sy przeznaczone do spgia przez ludzi, produktu leczniczego weterynaryjnego posiegigdp widciwosci anaboliczne,
przeciwbakteryjne, przeciwpasgnicze, przeciwzapalne, hormonalne i psychotropowe,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wétnalo lat 2 albo obu tym karomdznie.

“21) Dodany przez art. 1 pkt 68 ustawy, o ktérej mowa w énika 6.

422) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 26 ustawy, o ktérej mowa wéotkuo33.

423 Dodany przez art. 3 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w édikoi 203.

424 W brzmieniu ustalonym przez art. 22 pkt 2 ustawy wymienionej jako druga vériking20.

425 Dodany przez art. 3 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w édikoi 203; wejdzie wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
426) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 69 ustawy, o ktérej mowa wsntkuo6.
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Art. 132c. Kto prowadzc obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub paszami leczniczymi, nie
prowadzi dokumentacji obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub paszami leczniczymi, podlega grzywnie albo
karze pozbawienia wolsoi do lat 2 albo obu tym karomdznie.

Art. 132d.4?7 1. Kto:

1) nie prowadzi rejestru zgtoszelziatar niepazadanych produktéw leczniczych, o ktbrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2
lub art. 36g ust. 1 pkt 3, lub

2) nie przekazuje wikgiwym organom, z wymagarczestotliwoscia, raportow okresowych o bezpiedséwie stosowa-
nia produktow leczniczych, lub

3) nie przekazuje zgtoszeojedynczych przypadkow dzigtaiepaigdanych produktow leczniczych, o ktérych mowa
w art. 36h, lub

4) w przypadkach okéonych w art. 360 nie wprowadza tymczasowych ogranistesowania produktu leczniczego ze
wzgledow bezpieczistwa

— podlega karze piegiinej w wysokdci od 100 000 zt do 500 000 zi.

2. Kto przekazuje do wiadorit publicznej niepokajce informacje z naruszeniem obgeku okr&lonego w art. 24
ust. 6 lub art. 36y ust. 1, podlega karze giemej w wysokdéci do 100 000 zi.

3. Kary piengzne, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, naklada Prezesgdirav drodze decyzji. Prezes du jest wierzy-
cielem w rozumieniu przepiséw o pggbwaniu egzekucyjnym w administracji.

4. Ustalagc wysoka¢ kar piengznych, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, Prezes ddiz uwzgédnia zakres naruszenia
prawa oraz dokumenty zawiege¢ dane, o ktérych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 16.

5.428) Kary pienkzne, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, uiszcza witerminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja oftoma
w ust. 3 stata giostateczna. Od kary piennej nieuiszczonej w terminie nalicza sidsetki za zwlok w wysokdaci jak
dla zalegtéci podatkowych.

6.2%) Egzekucja kar pieatnych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wraz z odsetkami, o ktérych mowa w ust. &yujast
w trybie przepiséw o pogbowaniu egzekucyjnym w administracji.

7. Wpltywy z kar piengznych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stangwliochdd budetu pastwa.

Art. 132e. Kto wbrew przepisowi art. 71 ust. 1a bez zgtoszenia wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii prowadzi ob-
rét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza,

podlega grzywnie.

Art. 133. W przypadku skazania za przgusttwo okrélone w art. 124, art. 124a, art. 126, art. 132a oraz art. 13@b, s
orzeka przepadek przedmiotu przpstwa, chocizby nie stanowit on wlasroi sprawcy i mee zaradzi¢ jego zniszczenie.

Art. 133a.2% 139 Kto nie powiadamia Prezesa gdz o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym w terminie ok&onym w art. 24 ust. 3 pkt 4 albo art. 369 ust. 1 pkt 15,

podlega karze piegitnej w wysokdci 500 000 zt.

2. Karze pieniznej okrélonej w ust. 1 podlega, kto, powiadamia o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, niezgodnie ze stanem faktycznym.

3. Kary piengzne, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, naklada Prezesgdirzv drodze decyzji.

4. Wptywy z kar piergznych stanowg dochéd budetu pastwa.

Art. 134. Ustawa wchodzi wycie w terminié®® i na zasadach okilenych w ustawie — Przepisy wprowaczs
ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustaw wyrobach medycznych oraz ustaw Urzdzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboéjczych.

427) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 46 ustawy, o ktérej mowa wéotkuol.

428) W brzmieniu ustalonym przez art. 22 pkt 3 ustawy wymienionej jako druga vériking20.

429 Dodany przez art. 11 pkt 53 ustawy, o ktérej mowa w éuika 12.

430) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 47 ustawy, o ktérej mowa wéotkuol.

431 Ustawa weszta viycie z dniem 1 palziernika 2002 r., z wytkiem art. 4 oraz art. 116, ktére weszhyzycie z dniem 31 grudnia
2001 r. zgodnie z art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 6 $mize2001 r. — Przepisy wprowadzeg¢ ustaw — Prawo farmaceutyczne, ustaw
o wyrobach medycznych oraz ustaw Urzdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bioboj-
czych (Dz. U. poz. 1382 i 1801, z 2002 r. poz. 300 i 1266, z 2004 r. poz. 77, 882 i 896 oraz z 2007 r. poz. 75 i 492).





