©Kancelaria Sejmu s. 1/15

Dz.U. 2018 poz. 1375

USTAWA
z dnia 7 czerwca 2018 r.

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw?: 2

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018r.

poz. 650, 697 i 1039) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

wart. 2:
a) pkt21a otrzymuje brzmienie:

»21a) Osoba Kompetentng — jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami
ustawy;”,

b) po pkt 21a dodaje si¢ pkt 21b i 21c w brzmieniu:

,»21b) Osoba Odpowiedzialng — jest kierownik hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej produk-
tow leczniczych weterynaryjnych odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni zgodnie z przepisami ustawy
oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

21c) Osobg Wykwalifikowana — jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu, ze

kazda seria produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz
wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowiacych podstawe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tego produktu;”,

c) po pkt 33a dodaje si¢ pkt 33b w brzmieniu:

,»33b) produktem leczniczym terapii zaawansowanej — wyjatkiem szpitalnym — jest produkt leczniczy terapii
zaawansowanej w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmie-
niajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007,
str. 121, z poézn. zm.¥), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 1394/2007”, ktéry jest przygotowywany na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej w sposob niesystematyczny zgodnie ze standardami jako$ci i zastosowany
w ramach swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 11 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzia-
talnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 160, 138, 650 i 1128) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na

1)

2)

3)

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1)

2)

3)

dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego sie do produktow 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, Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 15, t. 7,
str. 346, Dz. Urz. UE L 159 z 27.06.2003, str. 46 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 31, str. 253, Dz. Urz.
UE L 136 z30.04.2004, str.34— Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str.262, Dz. Urz. UE L 136
2 30.04.2004, str. 85 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 313, Dz. Urz. UE L 230 z 24.08.2006, str. 12,
Dz. Urz. UE L 378 z27.12.2006, str.1, Dz. Urz. UE L 324 z10.12.2007, str. 121, Dz. Urz. UE L 81 z 20.03.2008, str. 51,
Dz. Urz. UE L 87 z31.03.2009, str. 174, Dz. Urz. UE L 168 z 30.06.2009, str. 33, Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3,
Dz. Urz. UE L 348 z31.12.2010, str. 74, Dz. Urz. UE L 174 z 01.07.2011, str. 74, Dz. Urz. UE L 131 z 22.05.2012, str. 11,
Dz. Urz. UE L 276 z 21.10.2011, str. 63, Dz. Urz. UE L 299 z 27.10.2012, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1);
dyrektywe Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania
W odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢
w fazie badan (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 32, str. 424 oraz
Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 44);

dyrektywe Komisji (UE) 2017/1572 z dnia 15 wrze$nia 2017 r. uzupetniajacg dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
UE L 238 7 16.09.2017, str. 44).

Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ustawe z dnia 18 marca 2011 r.
0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej oraz ustawe z dnia 19 grudnia 2014 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz.Urz. UE L 87 z31.03.2009, str.174 oraz Dz.Urz. UEL 348
z 31.12.2010, str. 1.
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2)

3)

4)

5)

6)

wylaczng odpowiedzialnos$¢ lekarza w celu wykonania indywidualnie przepisanego produktu leczniczego
dla danego pacjenta;”;

w art. 3 w ust. 4 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7)  produkty lecznicze terapii zaawansowanej — wyjatki szpitalne.”;

w art. 37m w ust. 2:

a) pkt9 otrzymuje brzmienie:

,,9)  krotki opis finansowania badania klinicznego;”,

b) dodaje sie pkt 10 i 11 w brzmieniu:

,»10) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz badaczom lub
o$rodkom badawczym, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym;

11) opis wszelkich innych uméw migdzy sponsorem a o$rodkiem badawczym, w ktéorym jest prowadzone
badanie kliniczne.”;

w art. 37r w ust. 2:

a) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,,10) krotki opis finansowania badania klinicznego;”,

b) po pkt 10 dodaje sie pkt 10a i 10b w brzmieniu:

,»10a) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz badaczom
lub osrodkom badawczym, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym;

10b) opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktorym jest prowadzone
badanie kliniczne;”;
w art. 38 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,,2. Organem wilasciwym do wydania, odmowy wydania, stwierdzenia wygasni¢cia, cofnigcia, a takze zmiany
zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, w drodze decyzji, jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.”;
art. 38a otrzymuje brzmienie:

Art. 38a. 1. W przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego podjecie wytwa-
rzania nastgpuje na podstawie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpital-
nego.

2. Organem wiasciwym do wydania zgody, o ktérej mowa w ust. 1, odmowy jej wydania, stwierdzenia wygas-
ni¢cia, cofnigcia oraz zmiany tej zgody, w drodze decyzji, jest Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

3. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o wydanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1, sktada w postaci papierowej albo
elektronicznej wniosek, ktory zawiera:

1)  firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme¢ oraz adres i siedzibe podmiotu ubiegajacego sie o zgode,
z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$é gospodarczg, zamiast
adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny
niz adres i miejsce zamieszkania;

2)  numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo o$§wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, a takze numer identyfikacji podatkowej (NIP);

3) imie i nazwisko, numer telefonu i adres poczty elektronicznej osoby do kontaktu;
4)  okreslenie rodzaju oraz wskazan produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;
5)  okreslenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;

6)  okreslenie zakresu dziatalno$ci w miejscu wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku
szpitalnego;

7)  liste produktow leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych wytwarzanych w danym miejscu
wytwarzania;

8)  imi¢ i nazwisko Osoby Kompetentnej, informacje o jej wyksztalceniu, stazu pracy i zakresie uprawnien oraz
adres miejsca wytwarzania, w ktorym Osoba Kompetentna bedzie petni¢ obowiazki.

4. Do wniosku o wydanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1, dotacza sie:

1)  kopig¢ pozwolenia na wykonywanie czynnosci, o ktorych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobie-
raniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek inarzadow (Dz.U. z 2017 r. poz. 1000), jezeli
zostato wydane;
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7)

2)  dowdd uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w ust. 9, jezeli dotyczy;
3)  Dokumentacj¢ Gtowng Miejsca Prowadzenia Dziatalno$ci sporzadzong zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

5. Whniosek o0 zmiang zgody, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera informacje, o ktorych mowa w ust. 3. Przepis
ust. 4 pkt 2 stosuje si¢ odpowiednio.

6. Whniosek o wydanie zgody, 0 ktorej mowa w ust. 1, rozpatruje si¢ w terminie 90 dni od dnia jego zlozZenia.

7. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 6, ulega zawieszeniu, jezeli wniosek o wydanie zgody, 0 ktorej mowa
w ust. 1, wymaga uzupehienia.

8. Whiosek o zmian¢ zgody, o ktorej mowa w ust. 1, rozpatruje si¢ w terminie 30 dni od dnia jego zloZenia.
W uzasadnionych przypadkach termin moze zosta¢ przedtuzony, nie wigcej niz o 60 dni, 0 czym informuje si¢ wniosko-
dawce. Przepis ust. 7 stosuje si¢ odpowiednio.

9. Za ztozenie wniosku o wydanie lub zmian¢ zgody, o ktorej mowa w ust. 1, jest pobierana optata, ktorej wyso-
kos$¢ nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za pracg okreslonego na podstawie prze-
pis6w o minimalnym wynagrodzeniu za pracg. Optata stanowi dochdod budzetu panstwa i jest wnoszona na rachunek
bankowy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

10. Optaty, o ktoérej mowa w ust. 9, nie wnosza podmioty posiadajace pozwolenie na wykonywanie czynnosci,
0 ktoérych mowa w art. 25 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tka-
nek i narzagdow, podejmujace wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.

11. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera dane, wymienione w ust. 3 pkt 1 i 4-7, oraz:

1)  szczegdtowy zakres wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;
2)  numer zgody i date jej wydania.

12. Zgodg, o ktérej mowa w ust. 1, wydaje si¢ na czas nieokreslony po stwierdzeniu przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektorow do spraw wytwarzania Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego, ze podmiot ubiegajacy si¢ o jej wydanie spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania, a takze po stwierdzeniu, ze:

1)  dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami oraz urzadzeniami technicznymi i kontrolnymi niezbednymi do wy-
twarzania, kontroli i przechowywania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego oraz

2)  zatrudnia Osob¢ Kompetentna.
13. Osobg Kompetentng moze by¢ osoba, ktora spetnia tacznie nastepujace wymagania:

1)  posiada tytul zawodowy magistra, magistra inzyniera, lekarza lub inny réwnorzgdny lub posiada dyplom, o kto-
rym mowa w art. 191a ust. 1 pkt 2 lub 3 lub ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo 0 szkolnictwie wyz-
szym, uzyskany w obszarze obejmujacym co najmniej jedng dyscypling naukowa z dziedziny nauk biologicz-
nych, chemicznych, farmaceutycznych, medycznych lub weterynaryjnych;

2)  posiada wiedze¢ i doswiadczenie w zakresie dotyczgcym danego rodzaju produktu leczniczego terapii zaawanso-
wanej — wyjatku szpitalnego;

3)  wilada jezykiem polskim w stopniu niezbednym do wykonywania obowigzkow, o ktérych mowa w ust. 14.

14. Do obowigzkoéw Osoby Kompetentnej nalezy certyfikowanie w rejestrze, w porzadku chronologicznym,
przed zwolnieniem do uzycia kazdej serii produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, ze seria
zostata wytworzona zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania w celu wykonania indywidualnie przepi-
sanego produktu leczniczego dla danego pacjenta.

15. Inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego sprawdza, przez przeprowadza-
nie inspekcji, ktorych czgstotliwos¢ jest okresSlana na podstawie analizy ryzyka, czy posiadacz zgody na wytwarzanie
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego wypetnia obowigzki wynikajace z art. 38aa ust. 1.

16. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wzdr wniosku o wydanie zgody, 0 ktorej mowa w ust. 1, oraz o zmiang tej zgody, uwzgledniajac rodzaj produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego oraz zakres wytwarzania;
2)  wysoko$¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 9, uwzgledniajac konieczno$¢ zréznicowania wysokosci optat w zwigzku

z naktadem pracy wymaganym do rozpatrzenia wniosku.”;

po art. 38a dodaje si¢ art. 38aa i art. 38ab w brzmieniu:

,,Art. 38aa. 1. Do obowigzkow posiadacza zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku szpitalnego nalezy:

1)  wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego jedynie w zakresie objetym
zgoda, o ktorej mowa w art. 38a ust. 1;
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8)
9)

10)

2)  zawiadamianie na pi$mie Glownego Inspektora Farmaceutycznego, co najmniej 30 dni wczesniej, o zamierzonej
zmianie dotyczacej warunkow wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
oraz niezwloczne zawiadamianie o koniecznosci zmiany Osoby Kompetentne;j;

3)  udostepnianie inspektorom do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego w celu przeprowa-
dzenia inspekcji pomieszczen, w ktorych jest prowadzona dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania produktu leczni-
czego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, dokumentacji i innych danych dotyczacych wytwarzania
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, a takze umozliwienie pobrania probek tych
produktow do badan jakosciowych;

4)  umozliwianie Osobie Kompetentnej wykonywania obowigzkow, w tym podejmowania niezaleznych decyzji
w ramach uprawnien wynikajacych z ustawy;

5)  stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania w zakresie niezb¢dnym do zapewnienia odpowiedniej jakosci
i bezpieczenstwa produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;

6) przechowywanie rejestrow, o ktorych mowa w art. 38a ust. 14, przez okres nie krotszy niz 30 lat od dnia zwol-
nienia do uzycia danej serii produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego.
2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwo$§¢ ztozenia zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1
pkt 2, w postaci elektronicznej za posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej. Zawiadomienie opatruje si¢
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP.

Art. 38ab. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny cofa zgode na wytwarzanie produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, W przypadku gdy jego wytworca przestal wypetniaé obowigzki okreslone
w art. 38aa ust. 1 pkt 1 lub 3.

2. Zgoda na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego moze by¢ cofnigta
w przypadku naruszenia przepisoOw art. 38aa ust. 1 pkt 2 lub 4-6.”;
w art. 39 w ust. 5 uchyla si¢ pkt 2;
w art. 42:

a) w ust. 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»,8) stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, a W zakresie dystrybucji produktow leczniczych, o ktd-
rej mowa w pkt 2, stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j;”,

b) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Wytworea lub importer produktéw leczniczych odsuwa Osobe Wykwalifikowana od wykonywania
obowigzkow Osoby Wykwalifikowanej w przypadku naruszenia przez nig przepiséw art. 48 ust. 3, na wniosek
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w ktorym wskazuje si¢ stwierdzone uchybienia. Ponowne dopuszczenie
odsunigtej Osoby Wykwalifikowanej do wykonywania obowigzkéw Osoby Wykwalifikowanej wymaga pisemnej
zgody Glownego Inspektora Farmaceutycznego.”;

po art. 43 dodaje si¢ art. 43a w brzmieniu:

,Art. 43a. 1. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego oraz zgoda na wytwarzanie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego wygasaja w przypadku:

1)  $mierci osoby, na rzecz ktorej zostato wydane zezwolenie lub zgoda;

2)  wykreslenia przedsigbiorcy z Krajowego Rejestru Sadowego albo Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatal-
nos$ci Gospodarczej;

3)  rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci.

2. Stwierdzenie wygasnigcia nastgpuje W drodze decyzji organu, ktory wydat zezwolenie na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego albo zgodg na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpi-
talnego.

3. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego oraz zgoda na wytwarzanie produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, nie podlegaja wygasnigciu
do czasu zakonczenia inspekcji lub postgpowan administracyjnych prowadzonych przez organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, jezeli w wyniku zakonczonej inspekcji lub postepowania admi-
nistracyjnego prowadzonego przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej zachodzg przestanki do wydania
decyzji 0 cofnigciu zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo cofnieciu zgody na wytwarzanie
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny cofa zezwole-
nie albo zgode. Wygasnigcia nie stwierdza sig.”;
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11)

12)

13)

w art. 46 po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia zagrozenia dla jakosci lub bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze zarzadzi¢ dorazng inspekcje u podmiotu odpowie-
dzialnego lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego bez uprzedzenia. Z tej inspekcji sporzadza si¢ raport,
ktory otrzymuje podmiot odpowiedzialny lub przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, u ktérego przeprowadzono
inspekcje.”;

po art. 47¢ dodaje sie¢ art. 47d w brzmieniu:

LArt. 47d. 1. W przypadku otrzymania informacji od wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej, panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym lub od wlasciwego organu z kraju trzeciego majacego rownowazne z Unig Europejska
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i réwnowazny system inspekcji, ze wytworca nie spelnia wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania, Glowny Inspektor Farmaceutyczny cofa wydany dla tego wytworcy certyfikat potwier-
dzajacy spelnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. W przypadku cofnigcia wydanego certyfikatu potwierdzajacego spetnianie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania Glowny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie usuwa ten certyfikat z europejskiej bazy danych
EudraGMDP.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie informuje o cofnigciu wydanego certyfikatu potwierdzaja-
cego spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania dotychczasowego posiadacza certyfikatu.”;

art. 48 otrzymuje brzmienie:
,»Art. 48. 1. Osobg Wykwalifikowang moze by¢ osoba, ktora spehnia tacznie nastgpujace wymagania:

1)  posiada tytut zawodowy magistra, magistra inzyniera, lekarza lub inny réwnorzgdny lub posiada dyplom, o kto-
rym mowa w art. 191a ust. 1 pkt 2 lub 3 lub ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyz-
szym, uzyskany w obszarze obejmujacym co najmniej jedna dyscypline naukowa z dziedziny nauk biologicznych,
chemicznych, farmaceutycznych, medycznych lub weterynaryjnych;

2)  zdobylta wiedze i umiejetnosci co najmniej w zakresie nastepujacych przedmiotow: fizyki, chemii ogdlnej i nie-
organicznej, chemii organicznej, chemii analitycznej, chemii farmaceutycznej obejmujacej analize produktow
leczniczych, biochemii ogblnej i stosowanej (medycznej), fizjologii, mikrobiologii, farmakologii, technologii
farmaceutycznej, toksykologii oraz farmakognozji;

3)  posiada co najmniej dwuletni staz pracy u wytworcy lub importera produktu leczniczego posiadajacego zezwo-
lenie, 0 ktérym mowa w art. 38 ust. 1, lub zgodg, o ktorej mowa w art. 38a ust. 1, obejmujacy przeprowadzanie
analizy jako$ciowej i ilosciowej produktow leczniczych i substancji czynnych oraz przeprowadzanie badan
i czynnosci kontrolnych koniecznych do zapewnienia jakosci produktow leczniczych zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

4)  wilada jezykiem polskim w stopniu niezbednym do penienia obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 3.

2. Tytul zawodowy magistra farmacji poswiadcza spetnianie warunkéw okre§lonych w ust. 1 pkt 1 i 2. Osoby
nieposiadajace tego tytutu, legitymujace si¢ wyksztatceniem, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, dodatkowo przedstawiaja,
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 167 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie
WYZszym:

1)  suplement do dyplomu;

2)  $wiadectwo ukonczenia studiow podyplomowych prowadzonych przez podstawowe jednostki organizacyjne
uczelni medycznych, ktdre prowadzg studia na kierunku farmacja, w przypadku koniecznosci uzupekienia wie-
dzy i umiejetnosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2.

3. Do obowigzkow Osoby Wykwalifikowanej nalezy w przypadku:

1)  produktu leczniczego wytworzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — zapewnienie, ze kazda seria pro-
duktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz z wymaganiami okre-
$lonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2)  produktu leczniczego pochodzacego z importu, bez wzgledu na to, czy produkt zostal wytworzony w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub pafistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym — zapewnienie, ze kazda seria produktu lecz-
niczego zostata poddana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej petnej analizie jakoSciowe;j 1 iloSciowej, co naj-
mniej w odniesieniu do wszystkich substancji czynnych, oraz innym badaniom i czynno$ciom kontrolnym ko-
niecznym do zapewnienia jako$ci produktow leczniczych zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu.

4. Serie produktéw leczniczych, ktore przeszly kontrole w jednym z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
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14)

15)

16)

17)

Obszarze Gospodarczym, sg wylgczone z badan i czynnosci kontrolnych, o ktéorych mowa w ust. 3 pkt 2, jezeli znaj-
duja si¢ w obrocie w jednym z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i dotaczono do nich
certyfikat serii podpisany przez Osobe Wykwalifikowana i certyfikat analityczny oraz, jezeli dotyczy, raporty z kon-
troli obejmujace sprawozdanie z testow i czynnosci kontrolnych koniecznych do potwierdzenia jakosci serii produktu
leczniczego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

5. W przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym Osoba Wykwalifikowana zapewnia, ze zabezpieczenia, o ktorych
mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, zostaly umieszczone na opakowaniu.

6. W przypadku produktow leczniczych importowanych z krajow trzecich Osoba Wykwalifikowana moze odsta-
pi¢ od przeprowadzenia ich analiz oraz innych badan i czynnoéci kontrolnych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2, jezeli
zostaty dokonane w kraju eksportujacym, oraz po zweryfikowaniu u Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, czy kraj
pochodzenia tego produktu znajduje si¢ na liscie krajow, z ktorymi Unia Europejska dokonata odpowiednich uzgod-
nien zapewniajacych, ze wytworca produktow leczniczych spetnia co najmniej takie wymagania Dobrej Praktyki Wy-
twarzania jak obowiazujace w Unii Europejskiej.

7. Przed zwolnieniem serii produktu leczniczego do obrotu Osoba Wykwalifikowana jest obowigzana certyfiko-
wacé w rejestrze, ze seria spelnia wymagania okre$lone w ust. 3.

8. Rejestr, 0 ktorym mowa w ust. 7, jest przechowywany przez okres dtuzszy o rok od terminu waznosci pro-
duktu leczniczego, ale nie krotszy niz pig¢ lat. Rejestr jest aktualizowany na biezaco, w miar¢ przeprowadzania czyn-
nosci, 1 udostgpniany organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na kazde zadanie.”;

w art. 51a:

a) W pkt2 wyrazy ,,art. 48 ust. 2a” zastgpuje si¢ wyrazami ,,art. 48 ust. 5,
b) w pkt5 wyrazy ,art. 48 ust. 2a” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 48 ust. 5”;
po art. 51j dodaje si¢ art. 51ja w brzmieniu:

»Art. 5lja. 1. W przypadku otrzymania informacji od wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej, panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym lub od wlasciwego organu z kraju trzeciego majacego rownowazne z Unig Europej-
ska wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i rownowazny system inspekcji, ze wytworca substancji czynnej lub
wytworca substancji pomocniczych nie spelnia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gtowny Inspektor Farmaceu-
tyczny cofa wydany dla tego wytworcy certyfikat potwierdzajacy spetlnianie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

2. W przypadku cofnigcia wydanego certyfikatu potwierdzajacego spetnianie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania Glowny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie usuwa wydany certyfikat potwierdzajacy spetnianie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania z europejskiej bazy danych EudraGMDP.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie informuje o cofnigciu wydanego certyfikatu potwierdzaja-
cego spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania dotychczasowego posiadacza certyfikatu.”;

w art. 72a w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3)  wartos¢ netto zbytych opakowan jednostkowych bez uwzglednienia rabatdw, upustow oraz bonifikat;”;

w art. 73b w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,7) o$wiadczenie nastgpujacej treci: ,,Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia
wynikajgacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny o$wiadczam, Ze:

a) dane zawarte we wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi
sa zgodne z prawda, a takze znane mi sg warunki wykonywania dziatalnoséci gospodarczej w zakresie po-
$rednictwa w obrocie produktami leczniczymi, ktorej dotyczy wniosek,

b) przedsiebiorca zamierzajacy wykonywa¢ dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie posrednictwa w obrocie pro-
duktami leczniczymi:

— spelia wynikajace z ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne warunki wykonywania
dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi,

— nie jest wpisany do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzia-
talnosci leczniczej, ani nie wystapit z wnioskiem o wpis do tego rejestru,

— nie prowadzi apteki lub punktu aptecznego ani nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich
prowadzenie,
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18)

19)

20)

— nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weteryna-

99 99,

ryjnych ani nie wystgpit z wnioskiem o0 wydanie zezwolenia na jej prowadzenie.”.”;

w art. 73d pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) przedsigbiorca prowadzi apteke, punkt apteczny, hurtownie farmaceutyczng lub hurtowni¢ farmaceutyczng pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych albo wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich prowadzenie lub
wykonuje dziatalno$¢ leczniczg albo wystapit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;”;

w art. 73f w ust. 1 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»d) posrednik prowadzi apteke, punkt apteczny, hurtowni¢ farmaceutyczng lub hurtowni¢ farmaceutyczng produk-
tow leczniczych weterynaryjnych albo wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich prowadzenie lub wy-
konuje dziatalno$¢ leczniczg, albo wystapit z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej.”;

w art. 75:

a) ust. la otrzymuje brzmienie:

»la. Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej sktada si¢ w postaci pa-
pierowej albo elektronicznej.”,

b) wust. 2 pkt1i2 otrzymuja brzmienie:

,»1) oswiadczenie Osoby Odpowiedzialnej o podjeciu si¢ petnienia tej funkcji od dnia rozpoczecia dziatalnosci
przez hurtownig;

2)  o$wiadczenie nastepujacej tresci: ,,Swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego o$wiadcze-
nia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny o$wiadczam, ze:

a) dane zawarte we wniosku 0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni, ktorej dotyczy wniosek,
sa zgodne z prawda, Osoba Odpowiedzialna za prowadzenie hurtowni, ktorej dotyczy wniosek, posiada
wymagane uprawnienia i wyrazita zgode na podjecie obowiazkow, o ktorych mowa w art. 85 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a takze znane mi sa warunki prowadzenia hurtowni,
ktorej dotyczy wniosek,

b) wnioskodawca:

— spelnia wynikajace z ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne warunki prowadze-
nia hurtowni, ktorej dotyczy wniosek,

— nie jest wpisany do rejestru, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej, ani nie wystapit z wnioskiem o wpis do tego rejestru,

— nie prowadzi apteki lub punktu aptecznego ani nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na
ich prowadzenie,

— nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie wystapit z wnioskiem
0 wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 73a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo far-

99,99

maceutyczne.”;",

c) ust. 2a otrzymuje brzmienie:

,,2a. Dokumenty, 0 ktorych mowa w ust. 2, lub uwierzytelnione kopie tych dokumentow sktada si¢ w postaci
papierowe;j lub elektronicznej. Kopie dokumentdw, o ktorych mowa w ust. 2, w postaci elektronicznej uwierzytel-
nia sie, opatrujac je kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem zaufanym
ePUAP.”;

21) wart. 76 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

;4. Pomieszczenia komory przetadunkowej hurtowni farmaceutycznej musza odpowiada¢ warunkom technicz-
nym wymaganym dla pomieszczen hurtowni farmaceutycznej, co stwierdza Glowny Inspektor Farmaceutyczny,
a W przypadku hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych — wojewodzki lekarz weterynarii.”;

22) wart. 76a w ust. 3 w pkt 2 srednik zastepuje sie kropka i uchyla si¢ pkt 3;

23) wart. 80 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) gdy wnioskodawca prowadzi apteke lub punkt apteczny albo wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich
prowadzenie, zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi albo wystapit z wnioskiem o wpis
do rejestru, o ktérym mowa w art. 73a ust. 3, wykonuje dziatalno$¢ lecznicza albo wystapit z wnioskiem o wpis
do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej;”;
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24) wart. 81 wust. 1 w pkt 2 w lit. ¢ kropke zastepuje sie $rednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

”3)

w odniesieniu do przedsigbiorcy wystapita okoliczno$¢ wymieniona w art. 80 ust. 1 pkt 3.”;

25) wart. 87:

a)

b)

w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) szpitalne, zaopatrujace jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, lub zaktady lecznicze podmiotow leczniczych
wykonujacych stacjonarne i catodobowe §wiadczenia zdrowotne;”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy
z dnia 22 sierpnia 1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi, oraz zaktadach leczniczych podmiotow leczniczych, w kto-
rych nie utworzono apteki szpitalnej albo apteki zaktadowej, tworzy si¢ dziat farmacji szpitalnej, do ktorego nalezy
wykonywanie zadan okre$lonych w art. 86 ust. 2 pkt 1 i 4, ust. 3 pkt5, 7, 9 i 10 oraz ust. 4, ktory pelni funkcje
apteki szpitalnej albo apteki zaktadowej.”;

26) w art. 88 w ust. 5 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4)

przekazywanie organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze
dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym lub zostat sfalszowany;”;

27) w art. 96a:

a)

b)

w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) unikalny numer identyfikujacy recepte nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy lub system,
0 ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia —
w przypadku recepty w postaci elektronicznej, a w przypadku recepty w postaci papierowej na produkt lecz-
niczy o kategorii dostepnosci ,,Rpw” — unikalny numer identyfikujacy recepte nadawany przez dyrektora
oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia;”,

w ust. 8 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) unikalny numer identyfikujacy recepte nadawany przez dyrektora oddzialu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia — w przypadku recepty w postaci papierowe;j;”;

28) wart. 100:

a)

b)

c)
d)

w ust. 2 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:
,5a) os$wiadczenie, ze podmiot wystepujacy o zezwolenie na prowadzenie apteki:

a) nie jest wpisany do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzia-
talnosci leczniczej, ani nie wystapit z wnioskiem o wpis do tego rejestru,

b) nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych wetery-
naryjnych ani nie wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich prowadzenie,

C) nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie wystgpit z wnioskiem o wpis
do rejestru, 0 ktérym mowa w art. 73a ust. 3;”,

ust. 2a otrzymuje brzmienie:

,,2a. Dokumenty, 0 ktorych mowa w ust. 2, lub uwierzytelnione kopie tych dokumentow sktada si¢ w postaci
papierowej lub elektronicznej. Kopie dokumentow, o ktorych mowa w ust. 2, w postaci elektronicznej uwierzytel-
nia si¢, opatrujac je kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym profilem
zaufanym ePUAP.”,

W ust. 2¢ wyrazy ,,ust. 2 pkt 6-8” zastepuje sie¢ wyrazami ,,ust. 2 pkt 5a—8”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, ubiegajacy si¢ o zezwolenie sktada do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego w postaci papierowej albo elektroniczne;j.”;

29) wart. 101 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

”3)

whnioskodawca posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo produktu leczniczego
weterynaryjnego albo wystgpit z wnioskiem 0 wydanie takiego zezwolenia, prowadzi hurtownie farmaceutyczng
lub hurtowni¢ farmaceutyczng produktow leczniczych weterynaryjnych albo wystapit z wnioskiem o wydanie
zezwolenia na jej prowadzenie, zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi albo wystapit
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30)

31)

32)

33)

34)

z wnioskiem o wpis do rejestru, o ktorym mowa w art. 73a ust. 3, lub wykonuje dziatalno$¢ lecznicza albo wy-
stapit z wnioskiem o wpis do rejestru, 0 ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzia-
falnosci leczniczej;”;

w art. 103:

a) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:
,»,la. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j, jezeli
w odniesieniu do podmiotu prowadzacego apteke wystgpita okoliczno$é wymieniona w art. 101 pkt 3.”,
b) w ust. 3 wyrazy ,,w ust. 1” zastepuje si¢ wyrazami ,,w ust. 1 i 1a”;
w art. 108 w ust. 4:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) Wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktow leczniczych w przy-
padku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym wymaganiom jako$ciowym
lub zostat sfalszowany;”,

b) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a i 2b w brzmieniu:

,,2a) zakazu dystrybucji lub stosowania okreslonej serii substancji czynnej, zakazu wprowadzania lub wycofania
z obrotu substancji czynnej;

2b) wydania zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, od-
mowy jej wydania, stwierdzenia wygasniecia, cofni¢cia oraz zmiany tej zgody;”,
c) w pkt4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,udzielenia, zmiany, cofni¢cia, odmowy udzielenia lub stwierdzenia wygasnigcia zezwolenia:”;

wart. 111 w ust. 3 w pkt 7 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»8) ztozyla o$wiadczenie, o ktorym mowa w art. 114a ust. 2.”;
wart. 114:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuja osoby spetniajace wymagania okre§lone w ust. 2, 3, 3b
lub 3c, ktore ztozyty o§wiadczenie, o ktorym mowa w art. 114a ust. 2.”,

b) ust. 3b otrzymuje brzmienie:

,,3b. Inspektorem do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego moze by¢ osoba,
ktora jest farmaceuta, o ktorym mowa w art. 2b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, i posiada
€O najmniej trzyletni staz pracy w Inspekcji Farmaceutycznej, w aptekach lub w podmiotach prowadzacych obrét
hurtowy produktami leczniczymi.”;

po art. 114 dodaje sie art. 114a w brzmieniu:

HArt. 114a. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, zastgpca Glownego Inspektora Farmaceutycznego, woje-
wodzki inspektor farmaceutyczny, zastgpca wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, inspektorzy farmaceu-
tyczni, inspektorzy do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, inspektorzy do spraw obrotu
hurtowego Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz osoby wykonujace w Glownym Inspektoracie Farmaceu-
tycznym lub wojewodzkim inspektoracie farmaceutycznym czynno$ci zwigzane z nadzorem nad produktami leczni-
czymi, substancjami czynnymi lub substancjami pomocniczymi nie moga:

1)  by¢ cztonkami organow spotek handlowych lub pelnomocnikami przedsigbiorcow, ktorzy:

a) prowadza dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego, wytwarzania
produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego, wytwarzania, importu lub dystrybucji
substancji czynnej, prowadzenia punktu aptecznego, apteki ogoélnodostepnej, apteki szpitalnej lub hurtowni
farmaceutycznej, posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi albo wystapili z wnioskiem o wpis do
odpowiedniego rejestru, wydanie zezwolenia albo zgody w zakresie prowadzenia takiej dziatalnosci,

b) prowadza badanie kliniczne produktu leczniczego albo wystapili z wnioskiem 0 rozpoczgcie takiego bada-
nia, uzyskali pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo wystapili z wnioskiem o wy-
danie takiego pozwolenia,

C) sg wytworcami wyrobow medycznych lub ich autoryzowanymi przedstawicielami;
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2)

3)

4)
5)
6)
7)

8)

by¢ wspdlnikami lub partnerami spotki handlowej lub strong umowy spéiki cywilnej prowadzacej dziatalnosé,
0 ktorej mowa w pkt 1;

by¢ cztonkami organéw spotdzielni lub czlonkami organdéw organizacji pozarzadowych, 0 ktéorych mowa
w art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r. 0 dziatalno$ci pozytku publicznego i 0 wolontariacie (Dz. U.

22018 r. poz. 450, 650, 723 i 1365), oraz podmiotdéw wymienionych w art. 3 ust. 3 tej ustawy prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

posiada¢ akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1, oraz
udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1;

posiada¢ jednostek uczestnictwa w funduszach inwestycyjnych inwestujacych wylacznie w sektor farmaceu-
tyczny posiadajacych akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa
w pkt 1;

prowadzi¢ dziatalno$ci gospodarczej, o ktorej mowa w pkt 1;

wykonywa¢ zajecia zarobkowego na podstawie umowy 0 pracg, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, 0 ktérych mowa w pkt 1-5;

pehi¢ funkcji w organach, o ktérych mowa w art. 24 pkt 2, 4 i 5 oraz art. 34 pkt 2, 4 i 5 ustawy z dnia 19 kwiet-
nia 1991 r. o izbach aptekarskich.

2. Osoby, o0 ktorych mowa w ust. 1, oraz biegli i eksperci, 0 ktorych mowa w art. 122d ust. 2, sktadajg o$wiad-

czenie dotyczace okolicznosci okreslonych w ust. 1, zwane dalej ,,0§wiadczeniem o braku konfliktu intereso6w”.

3. Oswiadczenie o braku konfliktu interesow oraz informacje, o ktorych mowa w ust. 6, sa sktadane pod rygorem

odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. — Kodeks karny. Sktadajacy oswiadczenie o braku konfliktu intereséw i informacje, o ktéorych mowa w ust. 6,
jest obowigzany do zawarcia w nich klauzuli nastgpujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zto-
zenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu 0 odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
fatszywych o§wiadczen.

1)
2)

3)

1)
2)

4. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséw skladaja:
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia — Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;

Gloéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu — zastgpca Glownego Inspektora Farmaceutycznego, wojewodzki
inspektor farmaceutyczny, inspektorzy do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego,
inspektorzy do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, osoby wykonujace czynnosci
zwigzane z nadzorem nad produktami leczniczymi, substancjami czynnymi lub substancjami pomocniczymi
w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym oraz biegli i eksperci, 0 ktorych mowa w art. 122d ust. 2, dziata-
jacy z upowaznienia Glownego Inspektora Farmaceutycznego;

wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu — zastgpca wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego,
inspektorzy farmaceutyczni oraz osoby wykonujace czynnosci zwigzane z nadzorem nad produktami leczni-
czymi w wojewddzkim inspektoracie farmaceutycznym oraz biegli i eksperci, 0 ktorych mowa w art. 122d ust. 2,
dzialajacy z upowaznienia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

5. O$wiadczenie o braku konfliktu interesow zawiera:
imig¢ i nazwisko osoby sktadajacej o§wiadczenie;
informacje dotyczaca okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1.

6. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, oraz biegli i eksperci, 0 ktorych mowa w art. 122d ust. 2, wraz z o§wiadcze-

niem o braku konfliktu intereséw podaja:

1)

2)

1)
2)

znane im informacje, czy ich matzonkowie, krewni i powinowaci do drugiego stopnia, osoby zwigzane z nimi
z tytulu przysposobienia, opieki lub kurateli oraz osoby pozostajace z nimi we wspolnym pozyciu spetniajg kry-
teria, o ktorych mowa w ust. 1;

informacje o umowach o prace i umowach cywilnoprawnych zawartych z podmiotem, ktory wedtug ich wiedzy
prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, albo wystgpit z wnioskiem o wpis w odpowied-
nim rejestrze, wydanie zezwolenia, pozwolenia albo zgody w zakresie prowadzenia takiej dziatalno$ci w okresie
poprzedzajacym zatrudnienie lub zawarcie umowy z Gtownym Inspektoratem Farmaceutycznym lub wojewddz-
kim inspektoratem farmaceutycznym, okreslajac strony i wskazujac, czy zakres zadan obejmowat wykonywanie
czynnosci zarzadczych lub zwigzanych z rozwojem produktu.

7. Oswiadczenie o braku konfliktu interesow oraz informacje, o ktorych mowa w ust. 6, sktada sie:
przed zawarciem umowy 0 prace, zmiang stanowiska pracy lub zawarciem umowy cywilnoprawnej;

corocznie do dnia 15 stycznia wedtug stanu na dzien 31 grudnia roku poprzedniego, przy czym informacje, o kto-
rych mowa w ust. 6 pkt 2, podaje si¢ jednorazowo przed objeciem stanowiska lub zawarciem umowy;
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35)

3)  wterminie 14 dni od dnia powziecia informacji o okoliczno$ciach, o ktorych mowa w ust. 1 i ust. 6 pkt 1.

8. Naruszenie obowiazkow, o ktorych mowa w ust. 1-3, 5 i 6, stanowi podstaw¢ do odmowy nawigzania sto-
sunku pracy, rozwiazania stosunku pracy bez wypowiedzenia z winy pracownika, odmowy zawarcia lub wypowiedze-
nia umowy zlecenia, umowy 0 dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze, odwotania ze stanowiska Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego, zastepcy Glownego Inspektora Farmaceutycznego, wojewddzkiego inspektora farma-
ceutycznego i zastepcy wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego.

9. O$wiadczenia o braku konfliktu intereséw sktadane przez bieglych i ekspertow, o ktorych mowa w art. 122d
ust. 2, podlegaja ocenie wlasciwego organu, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2 lub 3, pod wzgledem mozliwo$ci wystapie-
nia w trakcie planowanej kontroli albo inspekcji okolicznosci wymienionych w ust. 1. W przypadku stwierdzenia kon-
fliktu intereséw biegly lub ekspert nie uczestniczy w przeprowadzaniu kontroli albo inspekcji.

10. Informacje, o ktoérych mowa w ust. 6, podlegaja ocenie wlasciwego organu, o ktérym mowa w ust. 4, pod
wzgledem wystapienia w postgpowaniu administracyjnym, kontroli lub inspekcji, w ktorych uczestniczy osoba skta-
dajaca informacje, okoliczno$ci wymienionych w ust. 1. W przypadku stwierdzenia konfliktu interesow osoba sktada-
jaca informacje, o ktorych mowa w ust. 6, podlega wylaczeniu z postgpowania albo nie uczestniczy w przeprowadza-
niu kontroli albo inspekgji.

11. W Biuletynie Informacji Publicznej Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zamieszcza si¢ na formularzu
dane pochodzace z o§wiadczenia o braku konfliktu interesow i informacji, o ktérych mowa w ust. 6, obejmujace:

1)  imi¢ i nazwisko osoby, ktora ztozyta oswiadczenie o braku konfliktu interesow;

2)  nazwe podmiotu, ktory prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, albo wystapit z wnios-
kiem o wpis w odpowiednim rejestrze, wydanie zezwolenia, pozwolenia albo zgody w zakresie prowadzenia
takiej dziatalnosci i jest powigzany z osoba, ktora ztozyta os§wiadczenie o braku konfliktu interesow, w zakresie
okreslonym w ust. 1, w tym z uwagi na informacje, o ktérych mowa w ust. 6 pkt 1.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory:
1)  os$wiadczenia o braku konfliktu interesow i zgloszenia informacji, o ktorych mowa w ust. 6,

2)  formularza do publikacji danych, o ktorych mowa w ust. 11, w Biuletynie Informacji Publicznej Glownego
Inspektora Farmaceutycznego

— biorac pod uwage potrzebe¢ zarzadzania konfliktem intereséw i zakres informacji, o ktérych mowa w ust. 5 6.”;
art. 125 otrzymuje brzmienie:

,Art. 125. 1. Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje lub wykonuje dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wy-
twarzania lub importu produktu leczniczego,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega, kto podejmuje lub wykonuje dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie:
1)  wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego bez wymaganej zgody;
2)  obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2017 r. poz. 1371) do tytutu ustawy

dodaje sie odnosnik nr 1 w brzmieniu:

Y Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgcg normy
jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadni-
koéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str. 30 — Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346, Dz. Urz. UE L 230 z 04.08.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L 188
2 18.07.20009, str. 14 oraz Dz. Urz. UE L 98 z 15.04.2015, str. 11);

2) dyrektywe Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujacg dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow krwi
(Dz. Urz. UE L 91 z 30.03.2004, str. 25 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272,
Dz. Urz. UE L 288 z04.11.2009, str. 7, Dz. Urz. UE L 97 z 12.04.2011, str. 28 oraz Dz. Urz. UE L 366
2 20.12.2014, str. 81);

3) dyrektywe Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzes$nia 2005 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymogow dotyczacych $ledzenia losow krwi oraz powiadamiania o powaz-
nych, niepozadanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 32);

4) dyrektywe Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzeénia 2005 r. wykonujacg dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspdlnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci
obowigzujacego w placowkach stuzby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41 oraz Dz. Urz. UE L 199
z 26.07.2016, str. 14).”.
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1)

2)

3)

1

2)

Art. 3. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1718) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

w odnosniku nr 1 do tytutu ustawy w pkt 6 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje sie pkt 7 i 8 w brzmieniu:

,7) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow

medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1);

8) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz.

UE L 117 z 05.05.2017, str. 176).”;

wart. 2:
a) wust. 1 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 5-7 w brzmieniu:

»d) wyrobami medycznymi w zakresie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”;

6)  wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro w zakresie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchy-
lenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176), zwa-
nego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/7467;

7)  notyfikacja, zgodnie z art. 42 ust. 2, 5 i 8 rozporzadzenia 2017/745 oraz zgodnie z art. 38 ust. 2, 5 i 8 rozpo-
rzadzenia 2017/746.”,

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

,,la. Prezes Urzedu jest centralnym organem administracji rzadowej, ktory jest wyznaczony jako:

1)  organ odpowiedzialny za wdrazanie rozporzadzenia 2017/745 i rozporzadzenia 2017/746, 0 ktorym mowa
w art. 101 rozporzadzenia 2017/745 oraz w art. 96 rozporzadzenia 2017/746;

2)  organ odpowiedzialny za jednostki notyfikowane, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745
oraz w art. 31 ust. 1 rozporzadzenia 2017/746.”;

w art. 4 w ust. 1 po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:

,»,3a) powolywanie ekspertow, o ktorych mowa w art. 40 rozporzadzenia 2017/745 i w art. 36 rozporzadzenia 2017/746;”.

Art. 4. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 160, 138, 650 i 1128)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

w art. 100 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Wraz z wnioskiem wnioskodawca sktada o$wiadczenie nastepujacej tresci: ,,Swiadomy odpowiedzialnoéci

karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
o$wiadczam, ze:

1)
2)

3)

4)

dane zawarte we wniosku 0 wpis do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza sg kompletne
i zgodne z prawda;

znane mi sg i spetniam warunki wykonywania dziatalnoéci leczniczej w zakresie objetym sktadanym wnioskiem
okreslone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;j;

nie prowadz¢ hurtowni farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych,
apteki ogolnodostepnej ani punktu aptecznego, a takze nie wystapitem z wnioskiem o wydanie zezwolenia na ich
prowadzenie;

nie zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie wystapitem z wnioskiem o wpis do
rejestru, o ktorym mowa w art. 73a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”.”;

w art. 108 w ust. 1 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

9’4)

whnioskodawca:

a) prowadzi hurtowni¢ farmaceutyczng lub hurtowni¢ farmaceutyczna produktow leczniczych weterynaryj-
nych albo wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na jej prowadzenie,

b) prowadzi apteke ogdlnodostepng albo wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na jej prowadzenie,
c) prowadzi punkt apteczny albo wystgpil z wnioskiem o wydanie zezwolenia na jego prowadzenie,
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d) zajmuje si¢ pos$rednictwem w obrocie produktami leczniczymi albo wystgpit z wnioskiem o wpis do rejestru,
0 ktorym mowa w art. 73a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697, 1039 i 1375).”;

3) wart. 111a w ust. 1 skresla si¢ wyrazy ,(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)”.

Art. 5. W ustawie z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. z 2015 r. poz. 28) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 1 wpkt 17 uchyla sig lit. c;
2) wart. 8 w pkt 1 skresla si¢ wyrazy ,,art. 1 pkt 17 lit. c,”.

Art. 6. Do postgpowan w sprawie wydania zgody na podjecie wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawanso-
wanej, o ktorej mowa w art. 38a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, wszczetych i niezakon-
czonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 7. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy wzywa
posiadaczy zgdd, o ktorych mowa w art. 38a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, do uzupet-
nienia danych niezbednych do wydania zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpi-
talnego na podstawie art. 38a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawsg, okre$lajac termin
na uzupelnienie danych nie dtuzszy niz 60 dni i zakres tego uzupetienia.

2. Jezeli dane, o ktérych mowa w ust. 1:

1) zostang uzupetlnione w terminie i w zakresie okreslonych w wezwaniu, o ktorym mowa w ust. 1, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje niezwlocznie nieodptatnie zgode na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej
— wyjatku szpitalnego;

2) nie zostang uzupetnione w terminie i w zakresie okreslonych w wezwaniu, o ktorym mowa w ust. 1, albo zostang uzu-
petnione po tym terminie, zgoda wygasa z mocy prawa z uptywem ostatniego dnia tego terminu.

Art. 8. 1. Osoba niespetniajaca wymagan okre§lonych w art. 48 ust. 1 i 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu na-
danym niniejszg ustawg, moze by¢ nadal zatrudniona na stanowisku Osoby Wykwalifikowanej w rozumieniu art. 2 pkt 21c
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jednak nie dtuzej niz przez 6 lat od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

2. W okresie 2 lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy na stanowisku Osoby Wykwalifikowanej w rozumieniu
art. 2 pkt 21c ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, mozna zatrudni¢ osobe, ktora spetnia
acznie nastgpujace wymagania:

1) posiada udowodniong znajomos$¢ jezyka polskiego;

2) w wyniku ukoniczenia studidéw zwigzanych z ksztatceniem w zakresie: analityki medycznej, biologii, biotechnologii,
chemii, farmacji, medycyny lub weterynarii uzyskata tytul magistra, magistra inzyniera, lekarza lub rownorzedny;

3) posiada co najmniej dwuletni staz pracy u posiadacza zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych,
obejmujacy analize jakosciowa i ilosciowa produktéw leczniczych i substancji czynnych oraz badania i czynnosci kon-
trolne niezbedne do oceny jakosci produktow leczniczych i warunkéw wytwarzania.

3. W przypadku gdy osoby, 0 ktorych mowa w ust. 1 i 2, nie dostosowaty sie¢ do wymagan okre§lonych w art. 48 ust. 1
i 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, serie produktu leczniczego zwolnione przez te osoby
do obrotu po uptywie 6 lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy podlegaja wycofaniu z obrotu.

Art. 9. 1. Os$wiadczenie o braku konfliktu interesow, o ktorym mowa w art. 114a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1,
zwane dalej ,,oéwiadczeniem o braku konfliktu interesow”, i informacje, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 ustawy zmienia-
nej w art. 1, sktada si¢ po raz pierwszy w terminie miesigca od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

2. Osoby, ktore ztozyly pierwsze o$wiadczenie o braku konfliktu intereséw i informacje, o ktorych mowa w art. 114a
ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, dostosujg sie do przepiséw, o ktorych mowa w art. 114a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
w terminie 6 miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia dostosowania si¢ do przepisow, o ktorych mowa
w art. 114a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, ponownie sktadajg o$wiadczenie o braku konfliktu intereséw i informacje,
0 ktorych mowa w art. 114a ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1. W przypadku oséb, ktore nie dostosowaty sie do przepisow,
0 ktorych mowa w art. 114a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, termin na ponowne ztozenie o$wiadczenia o braku konfliktu
interesow i informacji, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, wynosi 6 miesiecy od dnia wejécia
W Zycie niniejszej ustawy.

4. W przypadku niewykonania obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 1-3, stosuje sie przepis art. 114a ust. 8 ustawy
zmienianej w art. 1.
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5. W Biuletynie Informacji Publicznej Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zamieszcza si¢ na formularzu dane
pochodzace z oswiadczenia o braku konfliktu interesow i informacji, o ktérych mowa w art. 114a ust. 6 pkt 1 ustawy zmie-
nianej w art. 1. Przepisy art. 114a ust. 11 ustawy zmienianej w art. 1 stosuje sie.

Art. 10. 1. Do postepowan w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, hurtowni far-
maceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, apteki ogdélnodostgpnej lub punktu aptecznego oraz postgpowan
w sprawie wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi, wszczetych i niezakonczonych
przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ni-
niejsza ustawa.

2. Do postepowan w sprawie wpisu do rejestru, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4, wszcze-
tych i niezakoniczonych przed dniem wejscia W zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 4,
W brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

3. Organ prowadzacy postgpowanie w terminie 14 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy wzywa podmiot, ktory
wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia albo wpis do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Lecz-
niczymi lub rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4, do jego uzupehienia zgodnie z przepisami
odpowiednio ustawy zmienianej w art. 1 lub art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 11. 1. Przedsigbiorcy, ktérzy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy posiadaja zezwolenie na prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych, apteki ogélnodostgpnej lub
punktu aptecznego lub sa wpisani do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi oraz sg jedno-
cze$nie wpisani do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4, sa obowigzani, w terminie 12 mie-
sigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy:

1) poinformowac organ wydajacy zezwolenie lub dokonujacy wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Pro-
duktami Leczniczymi o rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci objetej zezwoleniem lub wpisem do rejestru albo

2)  wystapi¢ z wnioskiem o wykreslenie z rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4.

2. W przypadku niepodjecia czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycz-
nej, hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego wy-
gasa, a podmiot wpisany do Krajowego Rejestru Posrednikdw w Obrocie Produktami Leczniczymi podlega wykresleniu
z tego rejestru z dniem uptywu terminu okreslonego w ust. 1.

Art. 12. 1. Przedsigbiorcy, ktorzy w dniu wej$cia w zycie niniejszej ustawy posiadajg zezwolenie na prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych oraz sa jednoczesnie wpisani do Krajowego Rejestru Po-
srednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi sa obowigzani, w terminie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej
ustawy, poinformowa¢ organ wydajacy zezwolenie lub dokonujacy wpisu o rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci objetej
zezwoleniem lub wpisem do rejestru.

2. W przypadku niepodjecia czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycz-
nej produktéw leczniczych weterynaryjnych wygasa.

Art. 13. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 38a ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotych-
czasowym, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 38a ust. 16
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia
W zycie niniejszej ustawy.

Art. 14. Do dnia 30 wrze$nia 2018 r. informacje, 0 ktorych mowa w art. 95a ust. 1 i 3 ustawy zmienianej w art. 1, prze-
kazuje si¢ w postaci papierowej albo elektronicznej.

Art. 15. Do dnia 30 wrzesnia 2018 r. informacje, o ktéorych mowa w art. 36z ust. 2, art. 78 ust. 1 pkt 6a oraz art. 95
ust. 1b ustawy zmienianej w art. 1, przedstawia si¢ na zgdanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub organow Panstwo-
wej Inspekcji Farmaceutycznej w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zadania organu, w zakresie w nim okre-
slonym.

Art. 16. Do dnia 30 wrze$nia 2018 r. informacji, o ktorych mowa w art. 36z ust. 2, art. 78 ust. 1 pkt 6a, art. 95 ust. 1b
oraz art. 95a ust. 1 i 3 ustawy zmienianej w art. 1, nie przekazuje si¢ za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monito-
rowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Art. 17. Do dnia 30 wrze$nia 2018 r. postgpowan prowadzonych na podstawie przepiséw art. 127c ust. 1, ust. 3 pkt 1
w zakresie art. 36z ust. 2 oraz ust. 3 pkt 3-5 w zakresie art. 95 ust. 1b ustawy zmienianej w art. 1 nie wszczyna sie, a wszczete
umarza.

Art. 18. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 14-17, ktoére wchodza w zycie z dniem ogloszenia, z mocg od dnia 1 stycznia 2017 r.;
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2) art. 1 pkt 3i 4, ktére wchodzag w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia;

3) art. 1 pkt 13 w zakresie art. 48 ust. 5, pkt 14 oraz art. 5, ktére wchodzg w zycie z dniem 9 lutego 2019 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda
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