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Warszawa, dnia 25 pazdziernika 2013 r.

Poz. 1245

USTAWA
z dnia 27 wrzesnia 2013 r.
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw'?

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.>)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 1 wust. I po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5Sa w brzmieniu:
,»,Ja) organizacje¢ i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
oraz monitorowania bezpieczenstwa ich stosowania;”;
2) wart. 2:
a) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,,1a) badaniem dotyczacym bezpieczenstwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu — jest kazde badanie dotyczace dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania lub ilo§ciowego okres-
lenia ryzyka, potwierdzenia profilu bezpieczenstwa tego produktu leczniczego lub pomiaru skutecznosci
srodkow zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego;”,

b) pkt 3a otrzymuje brzmienie:

,»,3a) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie pro-
duktu leczniczego;”,

c) po pkt 3d dodaje si¢ pkt 3e w brzmieniu:

,»3¢€) grupa koordynacyjng — jest grupa, o ktorej mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”, lub grupa,

D Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajaca — w zakresie nadzoru nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74);

2) czesciowo dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego ko-
deksu odnoszacego si¢ 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).

2 Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. 0 zawodzie felczera, ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej, ustawe z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozba
kary, ustawe z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pa-
cjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktow Biobojczych oraz ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potozne;j.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. 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 oraz z 2012 r.
poz. 1342 i 1544.
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3)

o ktorej mowa w art. 31 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz.
WE L 3112z28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3),
zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/82/WE”;”,

d) pkt 7d otrzymuje brzmienie:
,»7d)  kontrola — sg czynnosci podejmowane przez:

a) inspektorow farmaceutycznych w zwigzku ze sprawowanym nadzorem nad jakoscia produktow lecz-
niczych bedacych przedmiotem obrotu oraz majace na celu sprawdzenie warunkoéw prowadzenia obro-
tu produktami leczniczymi,

b) Prezesa Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
w zakresie monitorowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych;”,

e) po pkt40a dodaje si¢ pkt 40b—40d w brzmieniu:

,40b) systemem EudraVigilance — jest system wymiany informacji o dziataniach niepozadanych, o ktoérych
mowa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 mar-
ca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych sto-
sowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agen-
cj¢ Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 34, str. 229), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 726/2004/WE”;

40c) systemem nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych — jest system wykorzysty-
wany przez podmiot odpowiedzialny oraz wtasciwe organy do wypelniania zadan i obowigzkéw wymie-
nionych w rozdziale 2' oraz majacy na celu monitorowanie bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu
produktow leczniczych, a takze wykrywanie wszelkich zmian w ich stosunku korzysci do ryzyka;

40d) systemem zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego — jest ogot dziatan podejmowanych w ra-
mach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktérych celem jest identyfikacja
i opisanie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub
jego zminimalizowanie, facznie z oceng skutecznosci tych dziatan; do produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych stosuje si¢ system zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego weterynaryjnego;”,

f)  po pkt 41 dodaje si¢ pkt 41a w brzmieniu:

»4la) unijna data referencyjna — jest data wyznaczajaca poczatek biegu terminu sktadania raportéw okresowych
0 bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych, z wytaczeniem produktow leczniczych weteryna-
ryjnych, zawierajacych te sama substancje czynna lub to samo potaczenie substancji czynnych, ktora jest:

a) data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego
te substancj¢ czynna lub to polaczenie substancji czynnych w dowolnym z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub jezeli nie mozna ustali¢ tej daty,

b) najwczesniejsza ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego zawierajacego te substancje czynng lub to polaczenie substancji czynnych;”,

g) po pkt 43 dodaje si¢ pkt 43a i 43b w brzmieniu:

»43a) zgloszeniem pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego produktu leczniczego — jest informacja
o podejrzeniu wystgpienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego u cztowieka, ktorej zrodio
uzyskania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne;

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

w art. 2a dotychczasowg tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 i 3 w brzmieniu:

,,2. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykonujacej zawdd medyczny, rozumie si¢ przez to lekarza,
lekarza dentyste, farmaceute, felczera (starszego felczera), pielegniarke, potozna, diagnoste laboratoryjnego, ratowni-
ka medycznego lub technika farmaceutycznego, o ktorym mowa w art. 91 ust. 1, a w odniesieniu do obowigzkow wy-
nikajacych z art. 24 — takze lekarza weterynarii.

3. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o opiekunie faktycznym, rozumie si¢ przez to opiekuna faktycznego
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22012 1. poz. 1591 742).”;
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4)

5)

6)

7)

w art. 4:

a) wust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zawierajacych t¢ sama lub te same substancje czynne, t¢ samg dawke i1 postac co produkty lecznicze, ktore
otrzymatly pozwolenie.”,

b) uchyla si¢ ust. 3a;
po art. 4b dodaje si¢ art. 4c w brzmieniu:

,»Art. 4c. W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, gdy wystepuja powazne trudnosci w za-
kresie dostepnosci produktu leczniczego, ktory posiada kategori¢ dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3
i 5, Prezes Urzedu, z uwzglednieniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony wy-
razi¢ zgode na zwolnienie:

1)  z obowigzku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce dotaczanej do opakowania niektorych danych szczegoto-
wych lub

2)  w caltosci albo w czg$ci z obowiazku sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki dotaczanej do opakowania
w jezyku polskim.”;

w art. 7 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

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

art. 8 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 8. 1. Przed wydaniem pozwolenia Prezes Urzedu:
1)  weryfikuje wniosek, o ktorym mowa w art. 10, wraz z dotaczong dokumentacja;

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

3) moze, w przypadku watpliwosci co do metod kontroli, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku
produktow leczniczych weterynaryjnych — co do metod badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, kto-
re moga by¢ wyjasnione wylgcznie eksperymentalnie, skierowa¢ do badan jakosSciowych produkt leczniczy,
materialy wyjsciowe i produkty posrednie lub inne sktadniki produktu leczniczego bedacego przedmiotem wnios-
ku; przed skierowaniem do badan jako$ciowych Prezes Urzgdu pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny
o powzigtych watpliwosciach oraz uzasadnia konieczno$¢ przeprowadzenia badan;

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

5)  w przypadku produktow leczniczych innych niz okreslone w pkt 6, opracowuje raport oceniajacy zawierajacy
opini¢ naukowg o produkcie leczniczym wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem raportu oceniajacego zrozu-
miatym dla odbiorcy, zawierajagcym w szczegdlnosci informacj¢ odnoszaca si¢ do warunkdéw stosowania tego
produktu;

6) opracowuje raport oceniajacy zawierajgcy opini¢ naukowg o produkcie leczniczym weterynaryjnym.

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

3. Podmiot odpowiedzialny, sktadajac wniosek, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, moze wystapi¢ do Prezesa Urzedu
z wnioskiem o nieujawnianie informacji zawartych w raporcie oceniajgcym stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa
w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.
Nr 153, poz. 1503, z pozn. zm.¥), w szczegdlnosci informacji dotyczacych zrodet zaopatrzenia.

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 162, poz. 1693 i Nr 172,
poz. 1804, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206 oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.
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8)

4. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 5, jest publikowany na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,,Urzedem Rejestracji”, oraz na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, a w razie
zgloszenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, po usuni¢ciu informacji stanowiacych tajemnice przedsiebiorstwa.

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

6. Komisje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4, wydaja opinie wraz z uzasadnieniem, w terminie 30 dni od dnia otrzy-
mania wniosku. Niewydanie opinii w tym terminie jest traktowane jako wyrazenie opinii pozytywne;j.

7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, z wylacze-
niem produktéw immunologicznych, stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozy-
cia przez ludzi, moze by¢ podjeta tylko wtedy, gdy zostaly wyznaczone przynajmniej tymczasowe Najwyzsze
Dopuszczalne Stgzenia Pozostato$ci akceptowane na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym albo zostato uznane przez Komisj¢ Europejska, ze dla ich substancji czynnych limity takie nie sa wy-
magane.

8. Dokumenty dotaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty i dane gromadzone w postgpowaniu o dopusz-
czenie do obrotu, o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, o zmian¢ danych stanowiacych podstawe wydania
pozwolenia lub o zmiang w dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia sg przechowywane w Urzedzie Re-
jestracji przez 10 lat po wygasni¢ciu pozwolenia.

9. Nie s3 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, z uwzglednieniem przepiséw
art. 15aust. 5, 8 19, daty wydania decyzji:

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

3) na podstawie odrgbnego wniosku o wydanie pozwolenia, w tym w dodatkowej mocy, postaci, drodze podania,
wielkos$ci opakowania, dotyczacego innego gatunku zwierzat, pod inng nazwa lub z inng Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

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

w art. 8a:

a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,»1. Prezes Urzedu moze, w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, wyda¢ pozwolenie dla
produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej, pod warunkiem ze w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
dopuszczono do obrotu produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w dyrektywie 2001/83/WE.”,

b) wust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) moze wystapi¢ do wlasciwych organdéw panstwa, o ktérym mowa w ust. 1, o przestanie uaktualnionego ra-
portu oceniajacego dotyczacego tego produktu leczniczego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu tego produktu.”,

¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»d. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wystepuje
w trybie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa Urzg¢du o przekazanie kopii raportu oceniajacego oraz ko-
pii pozwolenia dla produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Pre-
zes Urzedu, w terminie 30 dni, przesyta kopi¢ aktualnego raportu oceniajacego oraz kopi¢ pozwolenia.”;

5)

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407, z 2005 r. Nr 64,
poz. 5651 Nr 132, poz. 1110, z 2010 r. Nr 182, poz. 1228, 22011 r. Nr 204, poz. 1195 oraz z 2012 r. poz. 473 1 908.
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9)

w art. 10:

a) wust. 2:
— pkt 5-7 otrzymuja brzmienie:

,»,J) streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych wykorzy-
stywanego przez podmiot odpowiedzialny, obejmujace:

a) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego ztozone pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skta-
danie falszywych zeznan, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
(Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pozn. zm.?), ze podmiot odpowiedzialny dysponuje uslugami osoby
wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczni-
czych, opatrzone klauzulg o nastgpujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za
ztozenie falszywego o$wiadczenia.”; klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych zeznan,

b) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej Iub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kto-
rych osoba, o ktorej mowa w lit. a, posiada miejsce zamieszkania i wykonuje swoje obowiazki,

¢) os$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdzajace, ze dysponuje on niezbednymi $rodkami
stuzgcymi wypelnieniu obowigzkéw wymienionych w rozdziale 2!,

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

e) wskazanie miejsca, w ktorym jest dostepny do wgladu petny opis systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem stosowania produktéw leczniczych, o ktorym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4;

6) plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, bedacy szczegétowym opisem systemu zarza-
dzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, wspotmier-
ny do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen stwarzanych przez ten produkt leczniczy oraz zapo-
trzebowania na dane dotyczace bezpieczenstwa, wraz ze streszczeniem tego planu;

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

— uchyla si¢ pkt 8,
— pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,»13) kopie wszystkich pozwolen wydanych przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajow trzecich, Charakterystyk Produktu Leczniczego za-
twierdzonych przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub krajow trzecich, streszczenia danych dotyczacych bezpieczenstwa, w tym danych
zawartych w raportach okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych i zgloszeniach
o dziataniach niepozadanych, jezeli sa dostepne, a takze kopie ulotek, jezeli ma to zastosowanie, oraz
kopie wszystkich decyzji o odmowie wydania pozwolenia wydanych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajach trzecich wraz z uzasadnieniem ta-
kich decyzji;”,

6)

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931,
7 2000 1. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121,
poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889
i Nr 243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178, poz. 1479 i Nr 180,
poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124,
poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344,
7 2009 1. Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206,
poz. 1589,z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 2271229, Nr 98, poz. 6251 626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018
11021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 1474 i Nr 240, poz. 1602, z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr 39, poz. 202, Nr 48,
poz. 245, Nr 72, poz. 381, Nr 94, poz. 549, Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz. 767, Nr 160, poz. 964, Nr 191, poz. 1135, Nr 217,
poz. 1280, Nr 233, poz. 1381 i Nr 240, poz. 1431, 22012 r. poz. 611 oraz z 2013 r. poz. 849, 905 1 1036.
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10)

1)
12)

13)

14)

15)

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Sktadajac wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot odpowiedzialny wskazuje wytyczne Komisji
Europejskiej, Europejskiej Agencji Lekoéw lub Swiatowej Organizacji Zdrowia bedace podstawa przygotowanej
dokumentacji.”;

w art. 11 wust. 1 w pkt 11 kropke zastgpuje sie srednikiem i dodaje pkt 12 i 13 w brzmieniu:

,,12) informacje¢ dla oséb wykonujacych zawdd medyczny o obowigzku albo uprawnieniu zgtaszania pojedynczych
przypadkéw dziatan niepozadanych danego produktu leczniczego ze wzgledu na konieczno$é nieprzerwanego
monitorowania jego stosowania;

13) w przypadku produktow leczniczych podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu:
a)  wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranego zgodnie z art. 23 rozporzadzenia nr 726/2004/WE,

b) sformutowanie o nastgpujacej tresci: ,, Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu” uzu-
petnione o dodatkowe wyjas$nienia.”;

w art. 17 uchyla si¢ ust. 3;
w art. 20a dodaje si¢ ust. 10 w brzmieniu:

,»10. Prezes Urzegdu informuje podmiot odpowiedzialny, Komisj¢ Europejska oraz wlasciwe organy panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej Iub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na ich wniosek, o odmowie dopuszczenia do obrotu tradycyj-
nego produktu leczniczego roslinnego wraz z uzasadnieniem tej odmowy.”;

w art. 20b po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. W przypadku opracowania monografii wspélnotowej podmiot odpowiedzialny, jezeli zachodzi taka koniecz-
no$¢, sktada wniosek o dokonanie zmiany danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia.”;

w art. 21 po ust. 7a dodaje si¢ ust. 7b w brzmieniu:

,»7b. Do produktow leczniczych homeopatycznych, o ktorych mowa w ust. 1, nie stosuje sie przepisow rozdziatu 2!,
z wyjatkiem art. 36g ust. 1 pkt 12—17, art. 36y i art. 36z.”;

w art. 21a:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Pozwolenie na import réwnoleglty wydaje si¢ na okres 5 lat. Okres wazno$ci pozwolenia moze zostac
przedtuzony na kolejne 5 lat na podstawie wniosku zlozonego przez importera rownoleglego co najmniej na
6 miesiecy przed uptywem terminu wazno$ci pozwolenia.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Do pozwolen na import rownolegly wydanych dla produktéw leczniczych innych niz okreslone w ust. 4a
oraz do cofnigcia tych pozwolen stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, ust. 1ai2, art. 29 ust. 3,
art. 33 ust. 1 pkt 1-3 1 6 oraz ust. 2 i 5, art. 35a oraz art. 36g ust. 1 pkt 1-4, 6 i 10 oraz ust. 2.”,

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

»4a. Do pozwolen na import rownolegly produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz do cofnigcia tych po-
zwolen stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, ust. lai2, art. 24 ust. 1 pkt 112, pkt 4 lit. aiust. 3
pkt 1, art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1 pkt 1-4 1 8 oraz ust. 21 5 i art. 35a.”,

d) ust. 8 otrzymuje brzmienie:
,»8. Do wniosku o pozwolenie na import rownolegty dotacza si¢:

1)  Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego z pan-
stwa eksportu wraz z jej thumaczeniem na jgzyk polski poswiadczonym przez thumacza przysieglego, oraz
wzorami oznakowania opakowania w formie opisowej i graficznej i ulotki, a w przypadku braku mozliwosci
uzyskania Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryj-
nego z panstwa eksportu, uprawdopodobnionego przez zlozenie dokumentu potwierdzajacego, ze importer
réwnolegly wystapil z wnioskiem o jej udostgpnienie, Charakterystyke zastepuje sie oryginatem ulotki z pan-
stwa eksportu wraz z jej thumaczeniem na jgzyk polski poswiadczonym przez thumacza przysieglego;
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2)  kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez upowazniony organ panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w zakresie przepakowywania;

3)  o$wiadczenie importera rownoleglego ztozone pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszy-
wych zeznan, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, ze importer rowno-
legty dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzor nad bezpieczenstwem stoso-
wania produktéw leczniczych, opatrzone klauzulg o nastgpujacej tresci: ,,Jestem $§wiadomy odpowiedzialnosci
karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”; klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych zeznan;

4)  potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku.”,

ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa okres-
li, w drodze rozporzadzenia:

1)  wzdr wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegty,

2)  rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz szczegdtowy wykaz danych i dokumentéw objetych wnioskiem
0 zmiang pozwolenia,

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

—uwzgledniajac dane i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 7 i 8, biorac pod uwage rodzaj produktu leczniczego
oraz zakres danych objetych pozwoleniem na import rownolegly.”;

16) art. 22 otrzymuje brzmienie:

17)

18)

»Art. 22. 1. Badania jakosciowe, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, przeprowadzane s3 na koszt podmiotu od-

powiedzialnego.

)

2)

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

jednostki prowadzace badania, o ktéorych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzgledniajac w szczegolnosci zakres ba-
dan, jakie powinny by¢ wykonane dla oceny jako$ci produktu leczniczego, kwalifikacje personelu zatrudnione-
go w danej jednostce, doswiadczenie w zakresie analizy produktow leczniczych;

cennik optat pobieranych za okreslone czynnosci podejmowane w ramach badan jakosciowych, o ktorych mowa
w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzgledniajac w szczegdlnosci naktad srodkow zwigzanych z badaniem oraz rodzaj produk-
tu poddanego badaniu.”;

w art. 23 w ust. 1:

a)

b)

pkt 14 otrzymuje brzmienie:

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

dodaje si¢ pkt 15 w brzmieniu:

,»15) czestotliwosc, z jaka od dnia wydania pozwolenia sktadane beda raporty okresowe o bezpieczenstwie stosowa-
nia produktu leczniczego, z wytaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli ma to zastosowanie.”;

w art. 23b:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Prezes Urzedu, w wyjatkowych okoliczno$ciach, po konsultacji z podmiotem odpowiedzialnym, moze
wyda¢ pozwolenie z zastrzezeniem spetnienia przez podmiot odpowiedzialny, w wyznaczonym terminie, warun-
kow okreslonych na podstawie wymagan zawartych w zalaczniku nr I do dyrektywy 2001/83/WE, a w przypadku
produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie wymagan zawartych w zalaczniku nr 1 do dyrektywy
2001/82/WE, w szczegolnosci dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, zgloszenia dziatan
niepozadanych zwigzanych z tym produktem oraz podjgcia w takich przypadkach okreslonych czynnosci.”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, moze zo-
sta¢ wydane wylacznie w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny wykaze, ze z przyczyn obiektywnych i mozli-
wych do zweryfikowania nie jest w stanie dostarczy¢ kompleksowych danych na temat bezpieczenstwa stosowa-
nia i skutecznosci produktu leczniczego w normalnych warunkach jego stosowania.”;
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19) po art. 23b dodaje si¢ art. 23¢c—23g w brzmieniu:

»ATrt. 23c. W celu zapewnienia wlasciwego poziomu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczni-
czego, Prezes Urzgdu moze wydac pozwolenie, z wylagczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjne-
g0, w ktorym okresla konieczno$¢ spetnienia przez podmiot odpowiedzialny w okreslonym terminie warunkow:

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

2)  przeprowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, lub

3) wykonywania obowigzkéw w zakresie rejestrowania lub zglaszania dzialan niepozadanych w odniesieniu do
tego produktu leczniczego, a w zakresie danych zawartych w tych zgloszeniach oraz czestotliwosei ich przeka-
zywania w sposob inny niz przewidziano w rozdziale 2!, lub

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

5) przeprowadzenia badan dotyczacych skutecznosci po wydaniu pozwolenia, w przypadku gdy pojawity si¢ wat-
pliwosci odnoszace si¢ do niektorych aspektow skutecznosci tego produktu leczniczego, ktdére mozna wyjasni¢
dopiero po wprowadzeniu go do obrotu, na podstawie wtasciwych aktéw ogtoszonych przez Komisj¢ Europej-
ska, przyjetych na podstawie art. 22b dyrektywy 2001/83/WE, uwzgledniajac wytyczne naukowe, o ktérych
mowa w art. 108a tej dyrektywy, lub

6) dostarczania informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego produktu leczniczego wynikajacych
z postepu naukowo-technicznego 1 z poszerzania wiedzy na temat tego produktu leczniczego lub substancji
czynnych wchodzacych w sktad tego produktu.

Art. 23d. 1. Po wydaniu pozwolenia, z wytaczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, Pre-
zes Urzedu moze wezwac podmiot odpowiedzialny do:

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

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

— uzasadniajgc konieczno$¢ przeprowadzenia tych badan oraz okreslajac termin ich przeprowadzenia i przedstawienia
protokotow badan.

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

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

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

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

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

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

Art. 23e. Prezes Urzedu przekazuje Europejskiej Agencji Lekow informacje o decyzjach wydanych w ramach
postepowania prowadzonego na podstawie art. 23b—23d.

Art. 23f. 1. W szczeg6lnych przypadkach dotyczacych intereséw Unii Europejskiej, Prezes Urzedu, przed podje-
ciem decyzji o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
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20)

zmianie pozwolenia dla tego produktu lub przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia dla tego produktu, wszczyna
procedure wyjasniajaca zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, informujac o tym fakcie pozostate panstwa czton-
kowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencj¢ Lekow oraz Komisj¢ Europejska.

2. Procedurg, o ktorej mowa w ust. 1, moze wszcza¢ takze podmiot odpowiedzialny przed otrzymaniem rozstrzyg-
ni¢cia co do wnioskoéw ztozonych przez ten podmiot.

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

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

5. Prezes Urzedu informuje Komisje Europejska, Europejska Agencj¢ Lekow i pozostate panstwa cztonkowskie
o przyczynach podjecia dziatan, o ktérych mowa w ust. 4, nie p6zniej niz nastgpnego dnia roboczego po ich podjgciu.

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

7. Procedure, o ktérej mowa w ust. 6, moze wszczaé takze podmiot odpowiedzialny, przed otrzymaniem roz-
strzygnigcia co do wnioskdéw ztozonych przez ten podmiot.

Art. 23g. Przepisow art. 23c—23f nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 20a.”;
art. 24 otrzymuje brzmienie:

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

1)  wskazania Prezesowi Urzegdu osoby, do ktorej obowigzkéw naleze¢ bedzie nadzor nad bezpieczenstwem stoso-
wania produktu leczniczego weterynaryjnego;

2)  prowadzenia rejestru zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych produktow leczniczych wete-
rynaryjnych;

3) wdrozenia i utrzymywania systemu gwarantujacego, ze informacje o zgtoszeniach pojedynczych przypadkow
dziatan niepozadanych produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére sa kierowane do tego podmiotu, begda
zbierane 1 zestawiane w jednym miejscu;

4)  przedstawiania Prezesowi Urzedu:

a) raportdéw dotyczacych pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych produktow leczniczych wetery-
naryjnych, zgloszonych przez osoby wykonujace zawdd medyczny, przedstawiciela medycznego oraz
wlasciciela zwierzecia lub opiekuna zwierzgcia, przy czym raporty dotyczace ciezkich niepozadanych
dzialan przedstawia si¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia informa-
cji o ich wystapieniu,

b)  zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze, o ktérym mowa w pkt 2, raportéw okresowych o bezpieczen-
stwie stosowania dotyczacych produktow leczniczych weterynaryjnych:

—  co 6 miesiecy, liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy weterynaryjny pierwszego na
$wiecie pozwolenia do dnia wprowadzenia tego produktu do obrotu,

—  co 6 miesigcy przez 2 lata, liczac od dnia wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do
obrotu,

—  co 12 miesigcy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, liczac od dnia wprowadzenia produktu lecz-
niczego weterynaryjnego do obrotu, a nastgpnie co 3 lata,

— nakazde zadanie Prezesa Urzedu;
5)  przedstawiania Prezesowi Urzgdu protokotow z badan dotyczacych bezpieczenstwa;

6) przedstawiania Prezesowi Urzedu opracowan dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka.
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2. Prezes Urzgdu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze okresli¢ inne niz okreslone w ust. 1 pkt 4 lit. b
terminy przedstawiania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Raporty te nie moga by¢ przedstawiane rzadziej niz raz na 3 lata.

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany takze do:

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

2)  niezwlocznego informowania Prezesa Urzedu o wszelkich zmianach dotyczacych produktu leczniczego wetery-
naryjnego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, ktére moga mie¢ wpltyw na stosunek korzysci do ryzyka;

3)  zgloszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do ob-
rotu;

4)  powiadomienia Prezesa Urz¢du o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym wetery-
naryjnym, przynajmniej na 2 miesigce przed dniem zaprzestania wprowadzania tego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu
jest wynikiem wystapienia wyjatkowych okoliczno$ci — niezwlocznie po wystapieniu tych okolicznosci;

5) przedstawiania, na zadanie Prezesa Urzedu, danych dotyczacych wielko$ci sprzedazy produktu leczniczego we-
terynaryjnego;

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

7)  dostarczania produktow leczniczych weterynaryjnych wylacznie:
a)  podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,

b) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom wyzszym, w celu prowadzenia badan
naukowych,

c¢) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

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

1)  posiada dyplom lekarza weterynarii lub dyplom ukonczenia studiow wyzszych na kierunku zootechnika, lub ty-
tut zawodowy magistra farmacji, lub tytut zawodowy w dziedzinie nauk medycznych lub nauk biologicznych;

2) posiada doswiadczenie zawodowe, ktore gwarantuje rzetelne wykonywanie przez t¢ osobg obowigzkoéw w za-
kresie ciagtego nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych;

3) przedktada Prezesowi Urzedu, za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumenty potwierdzajace spet-
nienie wymagan, o ktorych mowa w pkt 1 1 2.

5. W przypadku gdy osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, nie posiada dyplomu lekarza weterynarii, podmiot odpo-
wiedzialny zapewnia staly dostgp tej osoby do lekarza weterynarii.

6. Podmiot odpowiedzialny oraz importer rownolegly nie moga przekazywac do wiadomosci publicznej niepoko-
jacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych, za wprowa-
dzenie ktorych do obrotu odpowiada, bez uprzedniego lub jednoczesnego przekazania tej informacji Prezesowi Urze-
du.

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

8. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi wete-
rynaryjnymi sa obowigzani zapewni¢ odpowiednie i nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw upraw-
nionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i podmiotéw uprawnionych do prowadze-
nia obrotu hurtowego produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

9. Jezeli podmiot odpowiedzialny jest zwigzany umowami z innymi podmiotami odpowiedzialnymi, powiadamia Pre-
zesa Urzegdu o sposobie sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.
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21)

22)

10. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 9, przekazuje si¢ w formie pisemnej w opisie systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem produktu leczniczego weterynaryjnego, najpdzniej przed dniem wydania pozwolenia oraz w kaz-
dym przypadku gdy w tych umowach sa dokonywane jakiekolwiek zmiany. Do powiadomienia zatacza si¢ o§wiadcze-
nie kazdego podmiotu odpowiedzialnego, ze jest Swiadomy spoczywajacej na nim odpowiedzialnosci za nadzér nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych.

11. W przypadku zawarcia mi¢dzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecim umowy dotyczacej sprze-
dazy lub badan produktéw leczniczych weterynaryjnych, obowiazek przekazania informacji o dziataniach niepozada-
nych produktu leczniczego stanowi element tej umowy.

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

1) inicjaly, pte¢ i wiek albo wskazanie grupy wieku osoby, u ktoérej zaobserwowano dziatanie niepozadane w wyni-
ku stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzat, o ile ma to zastosowanie;

2) dane, o ktorych mowa w art. 36¢ ust. 1 pkt 2—4;

3) dane dotyczace zwierzgcia, w tym gatunek, wiek, pte¢, jezeli ma to zastosowanie;

4)  w zakresie produktu leczniczego weterynaryjnego co najmniej:
a)  nazwe i numer produktu, ktérego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie tego dziatania niepozadanego,
b)  opis wywotanego dziatania niepozadanego.

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

1)  szczegdtowy sposob i tryb sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych we-
terynaryjnych oraz zakres danych objetych okreslonymi dokumentami innymi niz formularz, o ktéorym mowa
w pkt 2, sporzadzanymi w procesie sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczni-
czych weterynaryjnych majac na uwadze konieczno$¢ ochrony zdrowia zwierzat oraz mozliwy wplyw tych pro-
duktow na zdrowie ludzi;

2)  wzdr formularza zgloszenia pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, majac na wzgledzie zapewnienie jednolitoéci zgltoszen oraz uwzgledniajgc zakres danych i informacji
okres$lonych w ustawie.”;

w art. 24a po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,»la. Prezes Urzedu informuje wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym oraz Europejska Agencje Lekow o kontrolach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych, planowanych lub prowadzonych na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz krajoéw trzecich.”;

w art. 29:

a) ust. 21 2a otrzymujg brzmienie:

,»2. Okres waznosci pozwolenia moze zostac¢ przedtuzony na czas niecokreslony:

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

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie wniosku zlozonego przez podmiot odpowie-
dzialny co najmniej na 6 miesi¢cy przed uptywem terminu waznosci tego pozwolenia.

2a. Wniosek:
1)  dla produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1, zawiera:

a) ujednolicong dokumentacje dotyczaca jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci, w tym danych zawar-
tych w zgloszeniach o dziataniach niepozadanych oraz raportach okresowych o bezpieczenstwie stoso-
wania produktu leczniczego, jezeli ma zastosowanie, a takze informacj¢ o wszystkich zmianach wpro-
wadzonych w okresie waznosci tego pozwolenia,

b) dane dotyczace monitorowania bezpieczenstwa stosowania zebrane przez podmiot odpowiedzialny
w sposob okreslony w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca
2012 r. w sprawie dziatan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 159 z 20.06.2012, str. 5), wraz z ich ocena;
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23)

24)

25)

2)  dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, zawiera:

a) ujednolicong dokumentacj¢ dotyczaca jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci w odniesieniu do
wszystkich zmian wprowadzonych w okresie waznosci tego pozwolenia,

b) dane dotyczace monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych.”,

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

,»2b. Rozpatrujac wniosek dotyczacy przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia dla danego produktu leczni-
czego, Prezes Urzgdu moze, w uzasadnionych przypadkach, uwzgledniajac dane dotyczace bezpieczenstwa sto-
sowania produktu leczniczego, w tym ekspozycje niewystarczajacej liczby pacjentéw na dziatanie tego produktu
leczniczego, wydaé jednorazowo decyzje¢ o przedtuzeniu okresu waznosci tego pozwolenia na kolejne 5 lat.”;

w art. 31 po ust. 1b dodaje si¢ ust. 1¢ w brzmieniu:

,»lc. Zmiany inne, niz okreslone w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotycza-
cym badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktoéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7), dotyczace oznakowania opakowan
i ulotek niezwigzane z Charakterystyka Produktu Leczniczego podmiot odpowiedzialny zglasza Prezesowi Urzedu.
Zmiany uwaza si¢ za przyjete, jezeli w terminie 90 dni od dnia ich zgloszenia Prezes Urzgdu nie wniesie sprzeciwu.”;

w art. 33:
a) wust. 1:
— uchyla si¢ pkt 3a,

— pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) niespetnienia warunkéw, o ktorych mowa w art. 23b—23d, lub obowigzkoéw, o ktérych mowa w art. 36g
ust. 1 pkt 9, 10, 1211 16;”,

— pkt 9 otrzymuje brzmienie:

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

— dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:

,»10) stwierdzenia, ze cel zawieszenia waznoSci pozwolenia nie zostal spetniony w czasie okre§lonym
w ust. 1b.”,

b) poust. 1 dodaje si¢ ust. la—1d w brzmieniu:

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

1b. Zawieszenie waznosci pozwolenia nastgpuje na czas oznaczony. Okresu zawieszenia waznosci pozwole-
nia nie wlicza si¢ do okresow, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1.

lc. W przypadku ustania przyczyn zawieszenia waznosci pozwolenia, Prezes Urzedu uchyla decyzj¢ o za-
wieszeniu wazno$ci pozwolenia.

1d. Podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktorego Prezes Urzgdu wydat decyzje o zawieszeniu waznosci
pozwolenia, nie moze wprowadzaé do obrotu produktu leczniczego objetego tym pozwoleniem.”;

po art. 35 dodaje si¢ art. 35a w brzmieniu:

»Art. 35a. 1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot odpowiedzialny przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od odpowiedzialnosci karnej i cywilnej wynikajacej ze
stosowania produktu leczniczego, w tym na podstawie przepisow dotyczacych odpowiedzialnosci za produkt.

2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nastepuje w drodze umowy w formie pisemnej okres-
lajacej zakres uprawnien i obowigzkow przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

3. Kopi¢ umowy, o ktérej mowa w ust. 2, oraz jej pozniejsze zmiany podmiot odpowiedzialny przekazuje nie-
zwlocznie do wiadomosci Prezesa Urzgdu oraz Gléwnego 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 podstawie odrgbnych prze-
pisow nie ponoszg odpowiedzialnosci cywilnej lub dyscyplinarnej za skutki zastosowania produktu leczniczego od-



Dziennik Ustaw —-13 - Poz. 1245

miennie niz we wskazaniach leczniczych objetych pozwoleniem lub za skutki zastosowania produktu leczniczego
nieposiadajacego pozwolenia, jezeli takie zastosowanie jest zwigzane z dopuszczeniem produktu leczniczego do obro-
tu na czas okreslony przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 4 ust. 8.”;

26) po art. 36a dodaje si¢ rozdziat 2! w brzmieniu:

,,Rozdzial 2!

Nadzoér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, z wylaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych

Art. 36b. Do zadan Prezesa Urzedu, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g, h, m oraz n ustawy z dnia 18 marca

2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, wykony-
wanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, nalezy:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)
10)

11)

zbieranie zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych pochodzacych od oséb wykonujacych za-
wod medyczny, pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych, a takze informacji
przekazywanych przez podmioty odpowiedzialne oraz danych z innych zrédel, informacji pochodzacych od
wlasciwych organow innych panstw, z literatury fachowej oraz pozyskanych w wyniku badan dotyczacych bez-
pieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia; w przypadku biologicznych produktéw leczniczych
w rozumieniu zatgcznika nr 1 do dyrektywy 2001/83/WE gromadzeniu podlegaja informacje dotyczace nazwy
i numeru serii tych produktow;

analiza 1 opracowywanie zgloszen, w tym ocena przyczynowo-skutkowa wszystkich zgtoszen pojedynczych
przypadkow dziatan niepozadanych;

gromadzenie i analiza dokumentoéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych, w szcze-
goblnosci opracowan z badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych, planéw zarzadzania ryzykiem uzycia pro-
duktu leczniczego i innych opracowan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych;

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

uzgadnianie tresci komunikatow dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego, przeznaczonych i skiero-
wanych bezposrednio do 0séb wykonujacych zawod medyczny lub ogoétu spoteczenstwa, wydawanych i upo-
wszechnianych przez podmiot odpowiedzialny;

prowadzenie bazy danych obejmujacej zgloszenia dziatan niepozadanych produktow leczniczych, ktore wysta-
pity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

przekazywanie w systemie EudraVigilance zgloszen pojedynczych przypadkéw dzialan niepozadanych z teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej do bazy danych EudraVigilance oraz centralnej bazy danych Swiatowej Organi-
zacji Zdrowia;

wspotpraca i wymiana informacji z jednostkami, ktore realizuja zadania zwigzane z zatruciami produktami lecz-
niczymi lub zajmujg si¢ leczeniem uzaleznien od produktow leczniczych, a takze z organami Panstwowe;j
Inspekeji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych oraz Wojskowe;j
Inspekcji Sanitarnej w zakresie niepozadanych odezynow poszczepiennych;

udzielanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych;

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

wspolpraca z osobami wykonujacymi zawod medyczny, pacjentami, ich przedstawicielami ustawowymi lub
opiekunami faktycznymi, w celu zapewnienia skutecznego, prawidtowego i rzetelnego zgtaszania dzialan niepo-
zadanych produktu leczniczego, polegajaca na:

a)  opracowaniu i wdrozeniu prostego, przejrzystego schematu zgtaszania pojedynczych przypadkow dziatan
niepozadanych,

b)  opracowaniu trybu potwierdzania przyjecia zgloszenia pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego
i udostepniania dodatkowych danych na wniosek zgtaszajacego,

¢) udzielaniu dodatkowych informacji dotyczacych zglaszania pojedynczych przypadkow dziatan niepozada-
nych,

d) zapewnieniu, na wniosek osoby wykonujacej zawod medyczny, pacjenta, jego przedstawiciela ustawowe-

go lub opickuna faktycznego, dostepu do odpowiednich danych o bezpieczenstwie stosowania produktow
leczniczych;
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12) niezwloczne przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zgloszen o cigzkich niepozadanych dziataniach pro-
duktow leczniczych, ktore wystapity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie pozniej jednak niz w terminie
15 dni od dnia ich otrzymania;

13) przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zgloszen pojedynczych przypadkéow dziatan niepozadanych, innych
niz okreslone w pkt 12, ktére wystapily na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie pézniej niz w terminie
90 dni od dnia ich otrzymania;

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

15) wspolpraca z innymi krajowymi i migdzynarodowymi instytucjami odpowiedzialnymi za nadzoér nad bezpie-
czenstwem stosowania produktow leczniczych.

Art. 36¢. 1. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw We-
wnetrznych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej sa obowiazane przekazywaé Prezesowi Urzedu kopie zgloszen nie-
pozadanych odczyndéw poszczepiennych.

2. W przypadku podejrzenia, ze wystgpienie niepozadanego odczynu poszczepiennego mogto by¢ wywotane wa-
da jakosciowsg szczepionki, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest obowigzany przekazaé Prezesowi Urzedu takze
wyniki badan jakosci tej szczepionki.

Art. 36d. 1. Dziatania niepozadane produktow leczniczych zglasza si¢ Prezesowi Urzedu lub podmiotowi odpo-
wiedzialnemu, ze szczegdlnym uwzglednieniem dzialan niepozadanych dotyczacych:

1)  produktéw leczniczych zawierajacych nowa substancje czynng — dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu
w dowolnym panstwie w okresie 5 lat poprzedzajacych zgloszenie;

2)  produktéw leczniczych ztozonych, zawierajacych nowe potaczenie substancji czynnych;

3)  produktow leczniczych zawierajacych znang substancje czynna, ale podawanych nowa droga;
4)  terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktow leczniczych;

5)  produktow leczniczych, ktére zyskaty nowe wskazanie;

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

7)  wystapienia dzialania w trakcie cigzy lub bezposrednio po porodzie.
2. Zgloszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych moga dokona¢ osobie wykonujacej zawod medyczny,

Prezesowi Urzgdu lub podmiotowi odpowiedzialnemu takze pacjenci lub ich przedstawiciele ustawowi lub opiekuno-
wie faktyczni.

3. Jezeli w chwili przekazywania zgloszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego osoba zgtaszajaca nie
dysponuje petnymi danymi opisywanego przypadku, powinna niezwtocznie po uzyskaniu dodatkowych informacji
przedstawi¢ uzupetione zgloszenie.

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

—

)  inicjaly, pte¢ lub wiek pacjenta, ktoérego dotyczy zgloszenie;

2)  imi¢ i nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia;

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

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

5)  w zakresie produktu leczniczego co najmnie;j:
a)  nazwe produktu, ktérego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie tego dziatania niepozadanego,
b) opis wywolanego dziatania niepozadanego.
2. W przypadku gdy zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego stanowi
niepozadany odczyn poszczepienny, zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ jednoczesnie ze zgloszeniem

okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947).
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3. W przypadku podejrzenia cigzkiego niepozadanego dziatania danego produktu leczniczego podmiot odpowie-
dzialny jest obowigzany przedstawi¢ dane umozliwiajace oceng zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy zasto-
sowaniem tego produktu leczniczego a jego cigzkim niepozadanym dziataniem.

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

5. Dodatkowe informacje uzyskane po przekazaniu zgloszenia przedstawia si¢ w postaci uzupetnionego zgtoszenia.
6. Zgtoszenia mozna dokona¢ na formularzu dostgpnym na stronie internetowej Urzedu Rejestracji.

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

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

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

2)  wdrozenia i utrzymywania systemu gwarantujacego, ze informacje o zgloszeniach pojedynczych przypadkow
dziatan niepozadanych, ktore sg kierowane do tego podmiotu, beda zbierane i zestawiane w jednym miejscu;

3) prowadzenia rejestru zgloszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych produktow leczniczych;

4)  dysponowania pelnym opisem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, ktory
jest stosowany przez podmiot odpowiedzialny w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby produktow leczni-
czych i zostal wdrozony przez podmiot odpowiedzialny po wydaniu pozwolenia oraz odnosi si¢ do danego pro-
duktu leczniczego;

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

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

7)  przedtozenia, w wyznaczonym przez Prezesa Urzgdu terminie, dokumentéw potwierdzajacych, ze stosunek ko-
rzys$ci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego objetego pozwoleniem jest korzystny;

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

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

10) zawiadamiania Prezesa Urzedu o koniecznos$ci dokonania niezwtocznych zmian w Charakterystyce Produktu
Leczniczego;

11) niezwlocznego przekazywania Prezesowi Urzedu wszelkich nieznanych dotychczas informacji mogacych powo-
dowa¢ konieczno$¢ zmiany dokumentacji objetej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
o ktorej mowa w art. 10, art. 11, art. 15 i art. 16, lub w zalaczniku nr I do dyrektywy 2001/83/WE, w tym o kaz-
dym zakazie lub ograniczeniu natozonym przez wtasciwe wtadze jakiegokolwiek panstwa, w ktorym produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz o kazdej innej nowej informacji, ktéra moze mie¢ wpltyw na oceng
stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego; informacje te obejmuja zarowno pozytywne,
jak i negatywne wyniki badan klinicznych lub innych badan w odniesieniu do wszystkich wskazan i populacji,
niezaleznie od tego, czy zostaly one uwzglednione w pozwoleniu, jak réwniez dane dotyczace przypadkow sto-
sowania produktu leczniczego poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu;

12) monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych w odniesieniu do:
a)  kobiet w cigzy, przez:

—  gromadzenie informacji przekazywanych przez osoby wykonujace zawod medyczny, dotyczacych
wszystkich zgloszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych w odniesieniu do takiego zasto-
sowania; zgloszenie dotyczace pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego u kobiety w ciazy
sktada si¢ tacznie z informacja o liczbie kobiet w ciazy przyjmujacych dany produkt leczniczy,
w tym o liczbie kobiet leczonych tym produktem, u ktorych ciaza przebiegta prawidtowo, jezeli ta-
kie dane sg dostepne; jezeli podmiot odpowiedzialny uzyska informacje o mozliwym dzialaniu tera-
togennym, informuje o tym Prezesa Urzedu niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 15 dni od dnia
powzigcia tej informacji,
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13)

14)
15)

16)

17)

18)

19)

20)

1)

2)

—  podjecie dodatkowych dziatan pozwalajacych na uzyskanie szerszej informacji od oso6b wykonuja-
cych zawdd medyczny uprawnionych do podawania tej kobiecie produktow leczniczych, jezeli
zgloszenie pochodzi bezposrednio od kobiety w ciazy,

— ocen¢ mozliwos$ci narazenia ptodu na produkt leczniczy zawierajacy substancje czynna, ktora sama
lub jej metabolit ma dtugi biologiczny okres pottrwania, jezeli taki produkt leczniczy byt przyjmo-
wany przez ktoregokolwiek z rodzicow przed zaptodnieniem,

b) dziatan niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z narazenia zawodowego w zakresie ekspozy-
cji na dziatanie gotowej postaci tego produktu,

c) biologicznych produktow leczniczych — przez dokonanie zgloszenia zawierajagcego nazwe¢ i numer serii
tych produktow;

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

zgloszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu;

powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, przy-
najmniej na 2 miesigce przed dniem zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzy-
manie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem wystapienia wyjatkowych okoliczno$ci —
niezwlocznie po wystapieniu tych okolicznosci wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji w szczegdlnosci
oswiadczeniem, czy takie dzialanie jest spowodowane ktorakolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33;

przedstawienia, w terminie okre§lonym przez Prezesa Urzgdu, danych dotyczacych szacunkowej liczby pacjen-
tow objetych dziataniem produktu leczniczego;

wprowadzania cigglego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami wytwarzania i kontroli produk-
tow leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi;

dostarczania produktow leczniczych wylacznie:
a)  podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) aptekom szpitalnym, aptekom zaktadowym lub dziatlom farmacji szpitalnej,

c) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom wyzszym, w celu prowadzenia badan
naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej;

do niezwlocznego powiadamiania Prezesa Urzgdu oraz innych wlasciwych organow panstw cztonkowskich,
w ktorych uzyskal pozwolenie, a takze Europejskiej Agencji Lekow o kazdym dziataniu podj¢tym przez niego
w celu tymczasowego lub statego wstrzymania obrotu produktem leczniczym, ztozenia wniosku o cofnigcie po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niezlozenia wniosku o przedtuzenie terminu wazno$ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji, w szczegolnosci o§wiadczeniem, czy takie
dziatanie jest spowodowane ktorakolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33;

do powiadamiania Prezesa Urzedu oraz innych wtasciwych organdéw panstw cztonkowskich, w ktorych uzyskat
pozwolenie, a takze Europejskiej Agencji Lekoéw o dziataniach, o jakich mowa w pkt 19, w przypadku gdy dzia-
tanie to podejmowane jest w kraju trzecim i jest spowodowane ktorakolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33.

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

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

przedtozy¢ Prezesowi Urzedu, za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumenty potwierdzajace spet-
nianie wymagan, o ktérych mowa w pkt 1.

3. Prezes Urzedu moze zwrdcic¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego z wnioskiem o wskazanie osoby do kontaktu

w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, posiadajacej miejsce zamieszkania lub
siedzibg¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktora podlega osobie, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1. Osoba do kon-
taktu jest obowigzana spetnia¢ wymagania okreslone w ust. 2 pkt 1.

4. W przypadku zawarcia miedzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecim umowy dotyczacej sprzeda-

zy lub badan produktow leczniczych, obowiazek przekazania informacji o dziataniach niepozadanych produktu lecz-
niczego stanowi element tej umowy.
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Art. 36h. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przekazywac droga elektroniczna do Europejskiej Agencji
Lekow:

1)  zgloszenia pojedynczych przypadkéw ciezkich niepozadanych dziatan produktéw leczniczych, pochodzacych
z terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub z krajow trzecich, pocho-
dzace od 0s6b wykonujacych zawdd medyczny lub bezposrednio od pacjentdow, ich przedstawicieli ustawowych
lub opiekunow faktycznych, nie p6ézniej niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu;

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

3) zgloszenia oparte na danych z literatury fachowej, z wyjatkiem dzialan niepozadanych dotyczacych substancji
czynnych, o ktorych mowa w wykazie publikacji monitorowanych przez Europejska Agencje Lekoéw zgodnie
z art. 27 rozporzadzenia nr 726/2004:

a) dotyczace ciezkich niepozadanych dziatan pochodzacych z terytorium panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz z krajow trzecich — nie pdzniej niz w terminie 15 dni od
dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu,

b)  dotyczace dziatan niepozadanych, innych niz okreslone w lit. a, pochodzacych z terytorium panstw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym — nie pdzniej niz w terminie 90 dni od
dnia powzigcia informacji o ich wystgpieniu.

2. W przypadku biologicznych produktéw leczniczych zgloszenie dzialania niepozadanego, oprocz nazwy biolo-
gicznego produktu leczniczego, zawiera numer serii.

3. Importer rownolegly dokonuje zgtoszen, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 11 2 oraz ust. 2, Prezesowi Urzedu.

Art. 36i. 1. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczna, do Europejskiej Agencji Lekéow zgtoszenia pojedyn-
czych przypadkow ciezkich niepozadanych dziatan produktow leczniczych, otrzymanych od 0s6b wykonujacych za-
wod medyczny lub bezposrednio od pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych, nie p6z-
niej niz w terminie 15 dni od dnia powzi¢cia informacji o ich wystapieniu.

2. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczna, do Europejskiej Agencji Lekow zgloszenia pojedynczych przy-
padkow dziatan niepozadanych produktow leczniczych, innych niz okreslone w ust. 1, otrzymanych od os6b wykonu-
jacych zawdd medyczny lub bezposrednio od pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych,
nie pozniej niz w terminie 90 dni od dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu.

3. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczng, do Europejskiej Agencji Lekéw, ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia, Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Aptekar-
skiej, Naczelnej Radzie Pielegniarek i Poloznych oraz Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych informacje
o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z bledu w stosowaniu tego produktu.

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

Art. 36j. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przekazywania Europejskiej Agencji Lekoéw, drogg elek-
troniczng, raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych zawierajacych informacje
zgodne z danymi zawartymi w rejestrze, o ktorym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 3.

2. Zmiana czestotliwosci przedstawiania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczni-
czych nastgpuje na wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36k. W przypadku produktoéw 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 bezpieczenstwie stosowania produktu leczni-
czego wylacznie w przypadku gdy:

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

2)  przekazania raportu zazada Prezes Urzedu, po powzigciu informacji o watpliwosciach co do bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych wynikajacych z danych zgromadzonych w ramach nadzoru lub z powodu
braku raportéw odnoszacych si¢ do danej substancji czynnej po wydaniu pozwolenia.
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Art. 361. 1. W przypadku produktoéw leczniczych objetych odrgbnymi pozwoleniami zawierajacych t¢ sama sub-
stancje czynng lub to samo potaczenie substancji czynnych, w celu dokonania jednej wspolnej oceny dotyczacej rapor-
tow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych, czestotliwos¢ i daty ich przedstawiania moga
zosta¢, w ramach odstepstwa od art. 36j, zmienione i zharmonizowane w celu okreslenia unijnej daty referencyjne;j.

2. Po podaniu do wiadomosci publicznej przez Europejska Agencje Lekow zharmonizowanej czestotliwosci skta-
dania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych, ustalonej zgodnie z art. 107¢ dy-
rektywy 2001/83/WE, podmiot odpowiedzialny niezwtocznie sktada do Prezesa Urzedu wniosek, o ktorym mowa
wart. 31 ust. 1.

Art. 36m. 1. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ do Komitetu do spraw Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej z uzasadnionym wnioskiem o zmiang czgstotliwosci przekazywania raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych lub o ustalenie unijnej daty referencyjnej, jezeli:

1)  jestto uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego;
2)  moze to ograniczy¢ zjawisko powielania ocen tych raportow;

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

2. Po uptywie 6 miesigcy od dnia publikacji przez Europejska Agencje Lekow informacji o zmianie czgstotliwosci
przekazywania raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych lub unijnej daty referen-
cyjnej, podmiot odpowiedzialny niezwlocznie sktada do Prezesa Urzgdu wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36n. 1. W przypadku produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w co najmniej dwoch panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w przypadku gdy dla produktéw leczniczych zawiera-
jacych te sama substancje czynng albo to samo potaczenie substancji czynnych ustalono unijng dat¢ referencyjna,
ocena raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1
lit. g ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobojczych, jest przedmiotem jednej wspolnej oceny dokonywanej przez Prezesa Urzedu, po wyznaczeniu przez
grupe koordynacyjng Rzeczypospolitej Polskiej jako panstwa oceniajacego.

2. Prezes Urzgdu dokonuje oceny raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
w terminie 60 dni od dnia ich przekazania. Prezes Urzedu przekazuje sporzadzona ocen¢ Europejskiej Agencji Lekow
1 zainteresowanym panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Podmiot odpowiedzialny otrzymuje sporzadzona oceng za posrednictwem Europejskiej Agencji Lekow.

4. W terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu okresowego o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
przez zainteresowane panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumie-
nia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzial-
ny, Prezes Urzgdu przyjmuje ich uwagi dotyczace oceny tego raportu, jezeli zostaty zgloszone.

5. Na podstawie calosci zgtoszonych uwag Prezes Urzedu aktualizuje, w terminie 15 dni od dnia uptywu terminu,
o ktorym mowa w ust. 4, dokonang przez siebie ocen¢ raportu okresowego o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego i przekazuje ja Komitetowi do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmako-
terapii.

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

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

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

3) wydania przez Prezesa Urze¢du decyzji o zmianie pozwolenia po ztozeniu, niezwlocznie, przez podmiot odpo-
wiedzialny wniosku, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1

—rowniez w przypadku dokonania oceny przez inne panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkow-
skie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym.
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7. Prezes Urzedu informuje Europejska Agencje Lekow, wlasciwe organy innych panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny o przypadkach wykrycia nowych lub zmienio-
nych rodzajow ryzyka lub zmian w stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.

Art. 360. 1. W przypadku powzigcia przez podmiot odpowiedzialny informacji o istotnych zagrozeniach dotycza-
cych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, wymagajacych niezwlocznego dokonania zmian w Charakte-
rystyce Produktu Leczniczego, podmiot odpowiedzialny wprowadza stosowne tymczasowe ograniczenia stosowania
produktu leczniczego ze wzgledow bezpieczenstwa, o czym zawiadamia Prezesa Urzedu.

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

3. Whniesienie przez Prezesa Urzedu zastrzezen nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od wprowadzenia uzgod-
nionych z Prezesem Urzedu tymczasowych ograniczen stosowania produktu leczniczego ze wzgledéw bezpieczenstwa.

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

5. Podejmowane przez podmiot odpowiedzialny dziatania, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, obejmuja zawiadamianie
0s6b wykonujacych zawod medyczny lub ogoétu spoteczenstwa w zalezno$ci od ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
produktu leczniczego, koniecznos$ci szybkiego upowszechnienia zalecen mogacych ogranicza¢ to ryzyko, wielkosci
ekspozycji na produkt leczniczy oraz wskazan do stosowania tego produktu.

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

7. Jezeli zagrozenie jest zwigzane z wada jakosciowa produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny uzgadnia
tre$¢ komunikatu z Glownym Inspektorem Farmaceutycznym.

Art. 36p. 1. W przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyjnym, Prezes Urzedu:

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

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

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

Art. 36r. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych zagrozeniach dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzedu zobowigzuje podmiot odpowiedzialny do dokonania
zmian w dokumentacji produktu leczniczego, okreslajac termin na ztozenie wniosku o dokonanie zmian.

Art. 36s. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdétowy sposob i tryb przy-
gotowywania i uzgadniania tre$ci komunikatow, o ktorych mowa w art. 360 ust. 6, majac na wzgledzie koniecznosé¢
zapewnienia ochrony zdrowia publicznego.

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

1)  wystapienia przez Prezesa Urz¢du do Glownego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym
zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,

2)  wydania decyzji o odmowie przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
3)  wydania decyzji o cofni¢ciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
4)  wydania decyzji o zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

— Prezes Urzedu wszczyna procedurg unijng, informujac o tym fakcie pozostate panstwa cztonkowskie Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europe;j-
skim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencje Lekéw oraz Komisj¢ Europejska.
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2. Prezes Urzgdu podejmuje dziatania, o ktorych mowa w ust. 1, takze gdy podmiot odpowiedzialny dostarczy
informacje, ze ze wzgledow bezpieczenstwa przerwat wprowadzanie produktu leczniczego do obrotu lub podjat dzia-
fania w celu cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo ma zamiar takie dziatania podja¢ lub ze nie ztozyt
wniosku o przedhuzenie okresu wazno$ci pozwolenia.

3. W przypadku gdy w oparciu o oceng danych dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii Prezes Urzedu po-
wezmie uzasadnione watpliwosci mogace skutkowaé dodaniem nowego przeciwwskazania, zmniejszeniem zalecane;j
dawki lub ograniczeniem wskazan produktu leczniczego, powiadamia o tym pozostate panstwa cztonkowskie, Euro-
pejska Agencje Lekow i Komisje Europejska, okreslajac rozwazane dziatanie i jego przyczyny. W przypadku gdy
niezbedne jest podjecie pilnych dziatan z uwagi na konieczno$¢ dodania nowego przeciwwskazania, zmniejszenia
zalecanej dawki lub ograniczenia wskazan produktu leczniczego, Prezes Urzedu wszczyna procedurg unijng.

4. W odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie procedury okreslonej odpo-
wiednio w art. 18a lub art. 19, w przypadku gdy procedura, o ktérej mowa w ust. 3 nie zostanie wszczeta, Prezes Urze-
du zgtasza t¢ sprawe grupie koordynacyjne;.

5. Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz ktoérego wydano pozwolenie, o wszczeciu procedu-
ry unijnej.

6. Po wszczeciu procedury unijnej Prezes Urzgdu moze — odpowiednio — zawiesi¢ wazno$¢ pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu lub zawiesi¢ bedace w toku postgpowanie administracyjne do czasu rozstrzygnigcia sprawy
i wystapi¢ z wnioskiem do Glownego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowa-
dzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego. Prezes Urzgdu informuje o po-
wodach podje¢cia tych czynnosci wiasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Europejska Agencje Lekow oraz Komisje Europejska, nie pdzniej niz nastgpnego dnia roboczego po wydaniu stosow-
nego rozstrzygnigcia w tym przedmiocie.

7. Prezes Urzedu, udzielajac informacji, o ktorej mowa w ust. 1, udostepnia Europejskiej Agencji Lekéw wszyst-
kie istotne informacje, ktérymi dysponuje, oraz wszelkie dokonane przez siebie oceny.

8. Prezes Urzegdu podaje do publicznej wiadomosci, za posrednictwem dedykowanej strony internetowej oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, informacje dotyczace produktéw leczniczych objetych procedura unijng oraz — w stosownych przypad-
kach — odno$nych substancji czynnych.

9. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy koordynacyjnej o osiggni¢ciu porozu-
mienia, o ktorym mowa w art. 107k ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzedu odpowiednio wydaje decyzj¢ o:

1)  zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
2)  zawieszeniu waznoS$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
3)  cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

4)  odmowie przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

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

Art. 36u. 1. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia podmiot odpowiedzialny
moze podejmowac dobrowolnie lub jako wypetnienie warunkdéw, o ktorych mowa w art. 23c i art. 23d.

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

3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzedu, ze:

1)  zlozony protokot badania wskazuje, ze stanowi ono reklamg¢ — Prezes Urzedu odmawia, w drodze decyzji, wyda-
nia pozwolenia na prowadzenie tego badania;
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2)  zlozony protokot badania nie spetnia celow tego badania przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — Prezes
Urzedu wzywa podmiot odpowiedzialny do dostarczenia informacji uzupetniajacych, niezbednych do wydania
decyzji dotyczacej badania;

3)  zlozony protokol badania nie spetnia kryteriow badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wy-
daniu pozwolenia — Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, ze badanie jest badaniem klinicznym, do
ktérego majg zastosowanie przepisy rozdziatlu 2a.

4. W terminie 60 dni od dnia ztozenia protokotu badania dotyczacego bezpieczenstwa, Prezes Urzgdu:

1)  zatwierdza protokoét i wydaje, w drodze decyzji, pozwolenie na prowadzenie badania dotyczacego bezpieczen-
stwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia;

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

3) w przypadku gdy badanie nie spelnia wymagan badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po
wydaniu pozwolenia — wydaje decyzj¢ o odmowie prowadzenia tego badania.

5. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia moze by¢ rozpoczete roéwniez,
w przypadku gdy Komitet do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii zatwier-
dzit protokét badania w odniesieniu do badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwole-
nia prowadzonych w dwoch lub wigcej panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu sprawozdania z postepoéw badania dotyczacego bez-
pieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, a takze wszelkie istotne informacje, ktore moga mie¢ wptyw
na oceng stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego.

7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzg¢du raport koncowy z badania dotyczacego bezpieczen-
stwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w terminie
12 miesigcy od dnia zakonczenia gromadzenia danych.

8. Podmiot odpowiedzialny tacznie z raportem koncowym z badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadza-
nego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przedstawia, droga elektro-
niczng, streszczenie wynikow tego badania.

9. Jezeli zostala zawarta umowa okreslajaca ptatnosci na rzecz osob wykonujacych zawod medyczny za udziat
w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, platnosci te stanowia wynagro-
dzenie za faktyczny czas pracy poswigcony na przeprowadzenie badania oraz poniesione wydatki obejmujace w szcze-
goblnosci koszty dojazdu, zakwaterowania i wyzywienia w miejscu prowadzenia tego badania.

Art. 36w. 1. Dokonanie istotnych zmian w protokole badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po
wydaniu pozwolenia wymaga zgody Prezesa Urzedu, w drodze decyzji. Decyzje wydaje si¢ w terminie 60 dni od dnia
przedstawienia informacji o istotnych zmianach w protokole badania dotyczacego bezpieczenstwa.

2. W przypadku badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego
w dwoch lub wigcej panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej Iub panstwach cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia 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 Bez-
pieczenstwem Farmakoterapii.

Art. 36x. 1. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy koordynacyjnej o osiaggnigciu
porozumienia, o ktérym mowa w art. 107q ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzedu wydaje odpowiednio decy-

Zj¢ o:
1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2)  zawieszeniu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

3) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, podmiot odpowiedzialny sktada niezwlocznie odpowiedni wnio-
sek do Prezesa Urzedu.

3. W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedzialny w trakcie prowadzenia badania dotyczacego bezpieczen-
stwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia informacji majacych wptyw na bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego podmiot odpowiedzialny wystepuje do Prezesa Urzedu z wnioskiem o dokonanie zmian w pozwoleniu.
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

Art. 36y. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ma zamiar przekaza¢ do publicznej wiadomosci informa-
cj¢ o zagrozeniu zwigzanym z bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, za ktorych wprowadzenie do
obrotu odpowiada, wynikajaca z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, uprzednio lub jednoczesnie przekazu-
je te informacje¢ Prezesowi Urzedu, Europejskiej Agencji Lekow i Komisji Europejskiej.

2. Prezes Urzedu informuje panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agen-
cj¢ Lekow oraz Komisje Europejska, co najmniej z 24-godzinnym wyprzedzeniem o zamiarze przekazania do wiado-
mosci publicznej niepokojacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, chyba
ze natychmiastowe podanie do publicznej wiadomosci jest niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego.

Art. 36z. 1. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczy-
mi s3 obowigzani zapewni¢, w celu zabezpieczenia pacjentdw, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmio-
tow uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsigbiorcow zajmujacych si¢ obrotem hurto-
wym produktami leczniczymi w ilo$ci odpowiadajacej potrzebom pacjentow.

2. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu lub Gtownego Inspektora Farmaceutycznego informacji o naru-
szeniu przez przedsigbiorce zajmujacego si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi obowiazku, o ktorym mowa
w ust. 1, w odniesieniu do produktow leczniczych objetych refundacja, organy te niezwtocznie informujg o tym fakcie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;

uchyla si¢ art. 37,

w art. 371 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Wydanie pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, i odmowa wydania takiego pozwolenia nastgpuje w drodze
decyzji.”;

w art. 37w cz¢$¢ wspodlna po pkt 2¢ otrzymuje brzmienie:

,— uwzgledniajac w szczegdlnosci wytyczne Europejskiej Agencji Lekow oraz konieczno$¢ przedktadania wnioskow
i zawiadomien w jezyku polskim i angielskim, a w przypadku wnioskow i zawiadomienia do Prezesa Urzedu rowniez
w formie elektronicznej;”;

w art. 37ad ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Na uzasadniony wniosek panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej
Agencji Lekow lub Komisji Europejskiej, Prezes Urzedu, dostarcza dodatkowych informacji dotyczacych danego ba-
dania klinicznego innych niz juz dostepne w europejskiej bazie danych.”;

w art. 37ae w ust. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) nawniosek Komisji Europejskiej lub na skutek wniosku wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Eu-
ropejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekcji badan
klinicznych przeprowadzanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej Iub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym ujawnily réznice migdzy tymi panstwami w zakresie zgodno$ci prowadzonych na ich terytorium badan
klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;”;

w art. 37al dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:
,,2. Przepiséw niniejszego rozdziatu nie stosuje si¢ do badan, o ktérych mowa w art. 36u.”;
art. 37at otrzymuje brzmienie:

,»Art. 37at. 1. Organ zezwalajacy jest uprawniony do inspekcji lub kontroli dziatalno$ci gospodarczej, na ktora
zostato wydane zezwolenie.

2. Czynno$ci w zakresie inspekcji oraz czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wyda-
nego przez organ zezwalajacy.
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34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

3. Osoby upowaznione przez organ zezwalajacy do dokonywania inspekcji lub kontroli sa uprawnione do:

1)  wstegpu na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich czesci, gdzie jest wykonywana dziatalno§¢ gospodarcza
objeta zezwoleniem, w dniach i w godzinach, w ktorych jest wykonywana lub powinna by¢ wykonywana ta
dziatalnosc¢;

2)  zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentdéw lub innych no$nikéw informacji oraz udostgp-
nienia danych majacych zwigzek z przedmiotem inspekcji lub kontroli;

3) badania dokumentéw odnoszacych si¢ do przedmiotu inspekcji lub kontroli;

4)  pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, probek produktow leczniczych, w celu przebadania ich, przez upo-
wazniong jednostke.

4. Organ zezwalajacy moze wezwac przedsigbiorcg do usunigeia, w wyznaczonym terminie, stwierdzonych w to-
ku inspekeji lub kontroli uchybien.

5. Organ zezwalajacy moze upowazni¢ do dokonywania inspekcji lub kontroli, o ktérych mowa w ust. 1, inny or-
gan administracji wyspecjalizowany w przeprowadzaniu inspekcji lub kontroli danego rodzaju dziatalnosci. Przepisy
ust. 2—4 stosuje si¢ odpowiednio.

6. Organ zezwalajacy jest uprawniony do przeprowadzenia niezapowiedzianej inspekcji lub kontroli dziatalno$ci
gospodarczej, na ktora zostato wydane zezwolenie, jezeli stwierdzi, ze istnieje podejrzenie nieprzestrzegania wymo-
gow okreslonych w ustawie.

7. Jezeli w nastgpstwie inspekcji lub kontroli u przedsigbiorcy zajmujacego si¢ obrotem hurtowym lub wytwarza-
niem produktow leczniczych organ zezwalajacy stwierdzi, ze kontrolowany nie przestrzega procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucji lub Dobrej Praktyki Wytwarzania, informacje o ich nieprzestrzeganiu wprowadza do wlasciwej unijne;j
bazy danych.”;

w art. 68 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania u pacjenta produktow leczniczych oraz pro-
duktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych, ktorych potrzeba zastosowania wynika
z rodzaju udzielanego $wiadczenia zdrowotnego.”;

w art. 78 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,3) dostarczanie produktow leczniczych wylacznie podmiotom uprawnionym, a w przypadku dostarczania produk-
tow leczniczych do krajow trzecich — zapewnienie by produkty te trafiaty wylacznie do podmiotéw uprawnio-
nych do obrotu hurtowego lub bezposredniego zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, zgodnie z przepi-
sami obowigzujacymi w tych krajach trzecich;”;

w art. 81 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,2) przedsigbiorca naruszyt przepis art. 36z w odniesieniu do produktéw leczniczych objetych refundacja.”;
w art. 89a ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Udzielenie akredytacji i odmowa jej udzielenia oraz cofnigcie akredytacji nastgpuje w drodze decyzji. W spra-
wach nieuregulowanych w ustawie stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.”;

w art. 91 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,,2a. Technik farmaceutyczny, o ktérym mowa w ust. 1, jest uprawniony do zgtaszania Prezesowi Urzedu lub pod-
miotowi odpowiedzialnemu dziatania niepozadanego produktu leczniczego.”;

w art. 109 w pkt 13 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje pkt 14 w brzmieniu:

»14) przygotowywanie rocznych plandéw kontroli aptek i hurtowni farmaceutycznych oraz udostepnianie ich w ra-
mach wspotpracy z Europejska Agencja Lekow.”;

w art. 115 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) moze wydawaé wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym polecenia dotyczace podjecia konkretnych czyn-
no$ci w zakresie ich merytorycznego dziatania z zastrzezeniem spraw objetych wydawaniem decyzji jako orga-
nu [ instancji, a takze moze zada¢ od nich informacji w catym zakresie dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;”;
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41)

42)

43)

44)

45)

w art. 119a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Produkty lecznicze dopuszczone po raz pierwszy na podstawie ustawy do obrotu na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej kierowane sg przez Inspekcj¢ Farmaceutyczng do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o kto-
rych mowa w art. 22 ust. 2, bezposrednio przez podmiot odpowiedzialny na podstawie decyzji wydanej przez Gtow-
nego Inspektora Farmaceutycznego.”;

w art. 122b w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Upowaznienie, o ktébrym mowa w ust. 1 i 2 oraz art. 37at ust. 2, zawiera:”;
art. 122g otrzymuje brzmienie:

»Art. 122g. 1. Raport z inspekcji sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych jeden przeka-
zuje si¢ kontrolowanemu.

2. Kontrolowany jest obowigzany do sporzadzenia harmonogramu dziatan naprawczych, stanowiacego odpowiedz
na niezgodnosci stwierdzone w trakcie inspekcji, w terminie 20 dni od dnia dorgczenia raportu.

3. W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi harmonogramu dzialan naprawczych w terminie okre§lonym
w ust. 2, Glowny Inspektor Farmaceutyczny zobowiazuje kontrolowanego, w drodze decyzji, do usuni¢cia w wyzna-
czonym terminie stwierdzonych uchybien.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni od dnia otrzymania harmonogramu dziatan naprawczych,
akceptuje go albo odmawia jego akceptacji.

5. W przypadku gdy kontrolowany nie zgadza si¢ z ustaleniami raportu z inspekcji, moze, w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia, zlozy¢ zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny jest obowigzany rozpatrzy¢ zgloszone zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzyma-
nia. W przypadku uwzglednienia zastrzezen Gtowny Inspektor Farmaceutyczny uzupelnia raport z inspekeji i przed-
stawia go ponownie kontrolowanemu.”;

art. 126a otrzymuje brzmienie:

LHArt. 126a. 1. Kto:

1)  wbrew przepisowi art. 37b ust. 2 pkt 4 prowadzi badanie kliniczne bez uzyskania swiadomej zgody uczestnika
badania klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego,

2)  wbrew przepisowi art. 37e stosuje zachety lub gratyfikacje finansowe w badaniu klinicznym,

3)  wbrew przepisowi art. 371 ust. 1 albo ust. 2, albo art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub prowadzi badanie kliniczne albo
badanie kliniczne weterynaryjne,

4)  wbrew przepisowi art. 37x dokonuje istotnych i majacych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania kli-
nicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji sktadanej w procedurze wnioskowania o wy-
danie pozwolenia na prowadzenie tego badania, bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz zgo-
dy Prezesa Urzedu,

5) nie wypehia obowiazkow przekazywania informacji, o ktérych mowa w art. 37aa ust. 1-5,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnos$ci do lat 2.
2. Kto prowadzi badanie kliniczne po wydaniu decyzji o zawieszeniu badania klinicznego,
podlega grzywnie.

3. Kto poddaje zwierz¢ badaniu klinicznemu weterynaryjnemu, nie uzyskawszy uprzednio od wtasciciela tego
zwierzecia §wiadomej zgody na uczestnictwo zwierzgcia w takim badaniu,

podlega grzywnie.”;
w art. 129b ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Karg pienigzna, okreslona w ust. 1, naktada Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji. Przy
ustalaniu wysokosci kary uwzglednia si¢ w szczegolnosci okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia przepisOw usta-
wy, a takze uprzednie naruszenie przepiséw.”;
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46) art. 132d otrzymuje brzmienie:

LHArt. 132d. 1. Kto:

1)  nie prowadzi rejestru zgtoszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1
pkt 2 lub art. 36g ust. 1 pkt 3, lub

2)  nie przekazuje wlasciwym organom, z wymagang czgstotliwoscia, raportow okresowych o bezpieczenstwie sto-
sowania produktow leczniczych, lub

3) nie przekazuje zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych produktow leczniczych, o ktorych
mowa w art. 36h, lub

4)  w przypadkach okreslonych w art. 360 nie wprowadza tymczasowych ograniczen stosowania produktu leczni-
czego ze wzgledow bezpieczenstwa

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 100 000 zt do 500 000 zt.

2. Kto przekazuje do wiadomosci publicznej niepokojace informacje z naruszeniem obowiazku okreslonego
w art. 24 ust. 6 lub art. 36y ust. 1, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 zt.

3. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 11 2, naktada Prezes Urzedu w drodze decyzji. Prezes Urzedu jest wie-
rzycielem w rozumieniu przepisOw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

4. Ustalajac wysokos¢ kar pienigznych, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, Prezes Urzgdu uwzglednia zakres naruszenia
prawa oraz dokumenty zawierajace dane, o ktorych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 16.

5. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 11 2, uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktoérym decyzja okreslona
w ust. 3 stala si¢ ostateczna. Od kary pienigznej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.

6. Egzekucja kar pieni¢znych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wraz z odsetkami ustawowymi nastepuje w trybie
przepis6w o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

7. Wptywy z kar pieni¢znych, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, stanowig dochdd budzetu panstwa.”;
47) wart. 133a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym
w terminie okre§lonym w art. 24 ust. 3 pkt 4 albo art. 36g ust. 1 pkt 15,

podlega karze pienieznej w wysokosci 500 000 z1.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2012 r. poz. 1133) po art. 7 dodaje si¢ art. 7a
w brzmieniu:

,»Art. 7a. 1. Felczer (starszy felczer) jest uprawniony do zgtaszania Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie pro-
duktu leczniczego do obrotu dzialania niepozadanego produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, felczer dokonuje zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”).”.

Art. 3. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856, z p6zn. zm.Y)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 2a w ust. 1 pkt 11 otrzymuje brzmienie:

,»11) wspotudziale w badaniach nad lekiem;”;

7 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.

Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
72011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 1 Nr 122, poz. 696,z 2012 r. poz. 1342
i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.

8 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 113, poz. 657
oraz z 2013 r. poz. 779.
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2)  po art. 5a dodaje si¢ art. Sb w brzmieniu:

,Art. 5b. 1. Farmaceuta jest obowigzany zgtosi¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do
obrotu dziatanie niepozadane produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, farmaceuta dokonuje zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”).”.

Art. 4. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634,
z pozn. zm.'9) art. 45a otrzymuje brzmienie:

»Art. 45a. 1. Lekarz jest obowigzany zglosi¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do
obrotu dziatanie niepozadane produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.'D).”.

Art. 5. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z pdzn.
zm.'?) po art. 27 dodaje si¢ art. 27a w brzmieniu:

»Art. 27a. 1. Diagnosta laboratoryjny jest uprawniony do zgtaszania Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu dziatania niepozadanego produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, diagnosta laboratoryjny dokonuje zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.'?).”.

Art. 6. W ustawie z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod
grozba kary (Dz. U. z 2012 r. poz. 768, 769 i 1193) w art. 16 w ust. 1 pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) okreslone w art. 124, art. 124a, art. 126 i art. 130 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.'¥);”.

Art. 7. W ustawie z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757)
w art. 11 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la i 1b w brzmieniu:

,»la. W ramach medycznych czynno$ci ratunkowych, ktére moga by¢ podejmowane przez ratownika medycznego,
w tym pod nadzorem lekarza, ratownik medyczny jest uprawniony do zgtaszania Prezesowi Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wpro-
wadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania niepozadanego produktu leczniczego.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.

Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
722011 1. 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
i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 291, poz. 1507 oraz z 2012 r. poz. 95 i 1456.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,z 2009 1.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
722011 1. 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
i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz. 1015, z 2006 r. Nr 117, poz. 790,
72009 r. Nr 76, poz. 641,z 2011 r. Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657 oraz z 2013 r. poz. 779.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. 22008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
722011 1. 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
i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
z2011 1. 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
i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.

10)
11)

12)

13)

14)
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1b. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. la, ratownik medyczny dokonuje zgodnie z ustawg z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.'>).”.

Art. 8. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159
i 742) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1)  wart. 4 wust. 3 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ §rednikiem i dodaje pkt 4 w brzmieniu:

»4) zglaszania dziatan niepozadanych produktéw leczniczych.”;

2)  po rozdziale 3 dodaje si¢ rozdzial 3a w brzmieniu:
,,Rozdzial 3a

Prawo do zglaszania dziatan niepozadanych produktow leczniczych

Art. 12a. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy, lub opiekun faktyczny ma prawo zglaszania osobom wykonu-
jacym zawod medyczny, Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania niepoza-
danego produktu leczniczego zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.'9).”.

Art. 9. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 4:
a) wust. 1 wpktl:
— lit. g otrzymuje brzmienie:
,»g) zbieranie i ocena raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych oraz zbie-

ranie informacji o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego,
produktu leczniczego weterynaryjnego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,”,

— w lit. 1 $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje lit. m i n w brzmieniu:

,,m) umozliwianie zgtaszania informacji o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych oraz groma-
dzenie i przetwarzanie tych sposrod powzietych w ten sposob informacji, ktére przy zachowaniu nalezy-
tej starannosci mozna uzna¢ za wiarygodne pod wzgledem medycznym,

n)  wdrozenie i prowadzenie dedykowanej strony internetowej, informujacej o aspektach zwigzanych z bez-
pieczenstwem stosowania produktow leczniczych w odniesieniu do produktéw leczniczych, z wylacze-
niem produktow leczniczych weterynaryjnych;”,

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. W ramach realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 7, w zakresie kontroli, o ktérej mowa w ust. 1
pkt 1 lit. i, Prezes Urzedu dokonuje regularnego audytu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania pro-
duktow leczniczych, o ktorym mowa w art. 2 pkt 40c ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
i przekazuje jego wyniki Komisji Europejskiej w formie raportu co dwa lata.”;

2) wart. 6:

a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,»1. Prezes Urzedu udostepnia, nie poézniej niz w terminie 14 dni od dnia wydania ostatecznej decyzji o po-
zwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo produktu leczniczego weterynaryjnego, albo
wydania ostatecznej decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem, albo zmianie dokumentacji bedacej pod-

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
722011 1. 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
i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.

10 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
z2011 1. 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
i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.
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stawa wydania tego pozwolenia, na stronie internetowej Urzgdu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej aktualne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ulotke oraz Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.”,

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

»la. W zakresie produktow leczniczych, z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, Prezes
Urzedu udostepnia na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, w terminie okreslo-
nym w ust. 1, streszczenie planu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, warunki natozone zgodnie
z art. 23b i 23c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wraz z terminem ich spetnienia, oraz
wykaz produktow leczniczych podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu, o ktérym mowa w art. 23 rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnoto-
we procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencj¢ Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229).”.

Art. 10. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. Nr 174, poz. 1039, z p6zn. zm.'?)
w art. 16 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje pkt 3 w brzmieniu:

,»3) zglosi¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatanie niepoza-
dane produktu leczniczego zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pbzn. zm.'®).”.

Art. 11. 1. W latach 2013-2022 maksymalny limit wydatkoéw budzetu panstwa bedacych skutkiem finansowym niniej-
szej ustawy wynosi 53 025,0 tys. zt, z tym ze w poszczegolnych latach wyniesie odpowiednio:

1) 2013r.—1239,0tys. zk;
2)  2014r.—14515,0 tys. zl;
3)  2015r1.—6055,0 tys. zk;
4) 2016r1.—3903,0 tys. zk;
5) 2017r1.—3749,0 tys. zk;
6) 20181.—3797,0 tys. zk;
7) 2019 1.—7944,0 tys. zi;
8)  2020r1.—3892,0 tys. zk;
9) 2021 r.—3941,0 tys. z;
10) 2022r1.—3990,0 tys. zl.

2. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy maksymalnego limitu
wydatkow, o ktérym mowa w ust. 1, zostang zastosowane mechanizmy korygujace polegajace na ograniczeniu:

1)  wydatkow inwestycyjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

2)  wydatkéw zwigzanych z organizacjg szkolen pracownikéw Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych,

3)  kosztéw zewnetrznej obstugi systemow informatycznych wdrozonych w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

— przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykonywania zadan ustawowych przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

17 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 291, poz. 1707, z 2012 r. poz. 1456 oraz z 2013 r. poz. 940.

1% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.
Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679,
z2011 1. 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
i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.
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3. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkoéw, o ktorych mowa w ust. 1, oraz wdrozenia
mechanizmow korygujacych, o ktérych mowa w ust. 2, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 12. 1. Obowiazku sktadania planu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 10
ust. 2 pkt 6 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, zwanego dalej ,,planem”, nie stosuje si¢
do pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 21 lipca 2012 r. oraz wnioskdéw o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ztozonych przed tym dniem.

2. W przypadku wnioskoéw ztozonych po dniu 21 lipca 2012 r., a przed wejsciem w zycie niniejszej ustawy, podmiot
odpowiedzialny sktada plan w terminie 6 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

3. Bieg terminu, o ktéorym mowa w art. 18 ust. 1 ustawy, o ktoérej mowa w art. 1, ulega zawieszeniu od dnia wejscia
W zycie niniejszej ustawy do czasu wykonania obowigzku, o ktorym mowa w ust. 2.

4. W przypadku watpliwosci dotyczacych rodzajow ryzyka majacych wptyw na ocene stosunku korzysci do ryzyka
uzycia produktu leczniczego, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bio-
bojczych moze, w drodze odstepstwa od ust. 1, wezwac podmiot odpowiedzialny do ztozenia planu.

5. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ do Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktow Biobdjczych z wnioskiem o wyznaczenie terminu do udzielenia odpowiedzi na wezwanie, o ktérym mo-
wa w ust. 4, w terminie 30 dni od dnia jego dorgczenia.

6. W przypadku otrzymania wniosku, o ktdrym mowa w ust. 5, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wyznacza podmiotowi odpowiedzialnemu termin na ztozenie pisemnej odpo-
wiedzi.

7. Po uptywie terminu, o ktérym mowa w ust. 5 albo po uptywie terminu do przedstawienia pisemnej odpowiedzi, albo
po otrzymaniu pisemnej odpowiedzi, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobojczych moze potwierdzi¢ obowiazek, o ktérym mowa w ust. 1, albo od niego odstapi¢, przyjmujac wyjasnienia
podmiotu odpowiedzialnego. W przypadku potwierdzenia tego obowiazku Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych, w drodze decyzji, zobowigzuje podmiot odpowiedzialny do zloze-
nia planu, wskazujac termin na jego zlozenie. W przypadku odstapienia od koniecznosci przedstawienia planu, Prezes Urze-
du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych informuje o tym pisemnie pod-
miot odpowiedzialny.

8. Podmiot odpowiedzialny po dorgczeniu decyzji, o ktorej mowa w ust. 7 zdanie drugie, sktada w wyznaczonym termi-
nie wniosek o dokonanie odpowiedniej zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, zgodnie z art. 31
ust. | ustawy, o ktorej mowa w art. 1.

Art. 13. 1. Obowigzek, o ktorym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4 ustawy, o ktoérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, stosuje si¢ do pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej
ustawy od:

1)  daty przedluzenia waznosci tych pozwolen albo
2) dnia 21 lipca 2015 .

—w zaleznosci od tego, ktdra z wymienionych okolicznosci nastgpi wczesniej.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ rowniez do pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych w toku postepowan wszczetych
i niezakonczonych przed dniem wejécia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 14. Wniosek o przedhuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, z wylaczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, wydanego przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, ktorego termin waznosci uptywa
nie pozniej niz w okresie 9 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, podmiot odpowiedzialny sktada co najmniej
na 6 miesigcy przed uplywem terminu waznosci tego pozwolenia.

Art. 15. 1. Przed uptywem 6 miesi¢cy od dnia ogloszenia przez Europejska Agencj¢ Lekow peltnej funkcjonalnosci bazy
EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 mar-
ca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136
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7 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), podmiot odpowiedzialny dokonuje
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych zgloszen, o kto-
rych mowa w art. 36h ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1.

2. Przed uptywem 12 miesiecy od dnia ogloszenia przez Europejska Agencje Lekow pelnej funkcjonalnosci bazy
EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust. 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny przekazuje Pre-
zesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych raporty, o ktoérych
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 produktow leczniczych, dla ktorych pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu wydano przed dniem 21 lipca 2012 r. i dla ktorych nie okreslono czestotliwosci przedsta-
wiania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych jako warunku wydania pozwolenia,
podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawiania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produk-
tow leczniczych:

1)  przynajmniej co 6 miesigcy, liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy pierwszego na $wiecie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu do dnia wprowadzenia tego produktu do obrotu w panstwie cztonkowskim Unii Europej-
skiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym;

2)  co 6 miesigcy przez 2 lata, liczac od dnia wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu;

3) co 12 miesiecy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, liczac od dnia wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu,
a nastepnie co 3 lata.

2. 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 okreslono czgstotliwo$¢ przedstawiania raportow okreso-
wych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych decyzja Komisji Europejskiej, podmiot odpowiedzialny jest
obowiazany do przedstawiania raportdéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych, zgodnie z har-
monogramem okreslonym w tej decyzji.

Art. 17. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: B. Komorowski
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