Warszawa, dnia 23 grudnia 2016 r.
Poz. 2142

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 7 grudnia 2016 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy — Bwo farmaceutyczne

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwszewystadnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow ndymvaych

i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2016oz. 296 i 1579) ogtaszaesi zahczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst ustawy z dnia 6 wizia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r45, poz. 271),
z uwzgkdnieniem zmian wprowadzonych:

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7

8)
9)
10)

11)

12)
13)

14)

15)

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

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

ustavg z dnia 19 grudnia 2008 r. o zmianie ustawy o swiadziatalnéci gospodarczej oraz o zmianie niektérych
innych ustaw (Dz. U. z 2009 r. Nr 18, poz. 97),

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

ustavg z dnia 23 stycznia 2009 r. o zmianie niektéryctawsw zwizku ze zmianami w organizacji i podziale zada
administracji publicznej w wojewddztwie (Dz. U. B2, poz. 753 i Nr 99, poz. 826),

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

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

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

ustaw z dnia 18 marca 2011 r. o Ydzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mezhych i Produktow
Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451),

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

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

ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacjo@hronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 oraz022r.
poz. 998),

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

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

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

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

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

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

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

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

23) ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o pmdziataniu narkomanii oraz niektérych innych wsta
(Dz. U. poz. 875 i 1830),

24) ustaw z dnia 11 wrzénia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medyczry@r niektorych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1918),

25) ustawy z dnia 25 wrzénia 2015 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceuty¢bae U. poz. 1771),

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

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

28) ustaw z dnia 9 padziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie mi@eji w ochronie zdrowia oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. 5&0 i 1579),

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

30) ustaw z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o pubb¢ztubie krwi oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 823),

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

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

oraz zmian wynikajcych z przepiséw ogtoszonych przed dniem 6 grugies r.
2. Podany w zgtzniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednaigitawy nie obejmuje:

1) art. 202, art. 203 i art. 216 ustawy z dnia i&bpada 2008 r. o sthie cywilnej (Dz. U. Nr 227, poz. 1505), ktére
stanowi;:

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

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

2) wwyniku postipowania kwalifikacyjnego dla pracownikéw ghy cywilnej ubiegajcych sé o mianowanie
w stuzbie cywilnej osagnety miejsce uprawniace do mianowania na podstawie ustawy uchylanejv2ab.

Art. 203. W okresie 1 roku od dnia weia wzycie ustawy, przy przeprowadzaniu naboru nasag stanowiska
w stuzbie cywilnej, do oséb, o ktérych mowa w art. 201, stosuje s warunkéw okrélonych w art. 53 pkt 4i5.”
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2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

LArt. 216. Ustawa wchodzi veycie po uptywie 3 miegty od dnia ogtoszenia, z vaykiem art. 7 ust. 1, art. 40—43,
art. 45, art. 47-49, art. 160 i art. 186 pkt 2-t6yd&wchodg w zycie z dniem 1 stycznia 2010 r.”;

art. 70 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o za@gdmiu oraz zwalczaniu zal i choréb zakanych u ludzi (Dz. U.
Nr 234, poz. 1570), ktory stanowi:

LArt. 70. Ustawa wchodzi wiycie z dniem 1 stycznia 20009 r., z wifiem art. 9, kt6éry wchodzi vycie z dniem
1 stycznia 2010 r.”;

art. 72 ustawy z dnia 19 grudnia 2008 r. o zieiarstawy o swobodzie dzialakw gospodarczej oraz o zmianie
niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2009 r. Nr 18zp87), ktory stanowi:

LArt. 72. Ustawa wchodzi vizycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia, z atiiiem:

1) art. 1 pkt2-4, art. 13, 14 i 17, art. 22 pkg2t. 24, art. 65-67 oraz art. 69 — ktére wchodzzycie z dniem
31 marca 2009 r.;

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

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

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

art. 39 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o niriiektorych ustaw w zweku ze zmianami w organizacji i podziale
zada administracji publicznej w wojewddztwie (Dz. U. B2, poz. 753 i Nr 99, poz. 826), ktéry stanowi:

LArt. 39. Ustawa wchodzi viycie po uptywie 45 dni od dnia ogtoszenia, z atilem art. 29 ust. 2, art. 30 ust. 3,
art. 31 ust. 2, art. 35 ust. 2 oraz art. 37, ktécbodz w zycie z dniem ogtoszenia, oraz art. 5, ktéry wchadzicie
z dniem 1 stycznia 2010 r.”;

art. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. o zr@amstawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 95,. 88), ktéry
stanowi:

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

odndnika nr 1 oraz art. 8 ustawy z dnia 9 kwietnia 201® uchyleniu ustawy o wyrobach stosowanych wyuogaie
weterynaryjnej oraz o zmianie innych ustaw (DzNd .78, poz. 513), ktore stanawi

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

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

odndnika nr 1 oraz art. 141 ustawy z dnia 20 maja 200wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 6 k®re
stanowi;:

.Y Ustawa w zakresie swojej regulacji weligpostanowienia:

1) dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1090 sprawie zbfienia ustawodawstw Rstw Czlon-
kowskich odnoszcych s¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz. W L 189 z 20.07.1990,
str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalnedm2.3, t. 10, str. 154);

2) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 183®tyczcej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169
2 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydamiecsalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82);

3) dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego dfRa dnia 27 padziernika 1998 r. w sprawie wyrobdéw
medycznych gywanych do diagnozy in vitro (Dz. Urz. WE L 331 2.02.1998, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 21, str. 319);

4) dyrektywy 2000/70/WE Parlamentu Europejskiefady z dnia 16 listopada 2000 r. zmiepiaj dyrekty-
we 93/42/EWG w odniesieniu do wyrobow medycznych eampcych trwate pochodne krwi ludzkiej lub
osocza ludzkiego (Dz. Urz. WE L 313 z 13.12.2000,22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#AS,
t. 26, str. 72);

5) dyrektywy 2001/104/WE Parlamentu Europejskie@ady z dnia 7 grudnia 2001 r. zmiensj dyrektywe
93/42/EWG dotyczca wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 6 z 10.01.208@2, 50; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 166);
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9)

6)

7)

8)

9)

dyrektywy Komisji 2003/12/WE z dnia 3 lutego 200 w sprawie ponownej klasyfikacji protez piersi
w ramach dyrektywy 93/42/EWG dotygej wyrobow medycznych (Dz. Urz. UE L 28 z 04.0D20
str. 43; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalnedmw23, t. 31, str. 71);

dyrektywy Komisji 2003/32/WE z dnia 23 kwietn2003 r. wprowadzagej szczego6towe specyfikacje
w zakresie wymagaustanowionych w dyrektywie Rady 93/42/EWG, odnogzh sé do wyrobow me-
dycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwioego (Dz. Urz. UE L 105 z 26.04.2003, str. 18;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, str. 453);

dyrektywy Komisji 2005/50/WE z dnia 11 sierpr2@05 r. w sprawie przeklasyfikowania protez biodro-
wych, kolanowych i barkowych w ramach dyrektywy R&B/42/EWG dotyczcej wyrobéw medycznych
(Dz. Urz. UE L 210 z 12.08.2005, str. 41);

dyrektywy 2007/47/WE Parlamentu Europejskiegrady z dnia 5 wrzmia 2007 r. zmieniapej dyrektyve
Rady 90/385/EWG w sprawie zp#inia ustawodawstw patw czionkowskich odnogeych s¢ do wyrobow
medycznych aktywnego osadzania, dyrektyRady 93/42/EWG dotygea wyrobéw medycznych oraz dy-
rektywe 98/8/WE dotyczca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dez. UE L 247
z 21.09.2007, str. 21).”

»Art. 141, Ustawa wchodzi vycie po uptywie 3 miesty od dnia ogloszenia, z vagkiem:

1) art. 90 ust. 3-5, ktdre wchagw zycie po uptywie 12 miescy od dnia wejcia wzycie ustawy;
2) art. 48 ust. 2, art. 64 ust. 2 i art. 83 ugtkil2, ktére wchodzw zycie z dniem 1 maja 2011 r.”;

odnanika nr 2 oraz art. 91 ustawy z dnia 25 lutego 201d substancjach chemicznych iich mieszanin&xh (.
Nr 63, poz. 322), ktére stanawi

1)

2)

3)

4)

5)

6)

2 Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regjiNedrozenia nasfpujacych dyrektyw:

dyrektywy 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 isprawie zbltenia przepisow ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych odnagz/ch sé do klasyfikacji, pakowania i etykietowania subsfamiebez-
piecznych (Dz. Urz. WE L 196 z 16.08.1967, strzp&n. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 1, str. 27);

dyrektywy 92/58/EWG z dnia 24 czerwca 1992 rsprawie minimalnych wymagadotyczcych znakéw
bezpieczastwa i/lub zdrowia w miejscu pracy (dziepa dyrektywa szczegétowa w rozumieniu art. 16
ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG) (Dz. Urz. WE L 2456.@8.1992, str. 23, z pd. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 2, str. 89);

dyrektywy 1999/45/WE z dnia 31 maja 1999 r. waspe zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Fastw Cztonkowskich odnoszych sé do klasyfikacji, pakowania i etykietowania pre-
paratow niebezpiecznych (Dz. Urz. WE L 200 z 30099, str. 1, z ph. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 13, t. 24, str. 109);

dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r.pwesvie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki labatoryj-
nej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28p&n. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 8, str. 65);

dyrektywy 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 rspvawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych odnagz/ch s¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryijmegryfikacii

jej stosowania na potrzeby badsubstancji chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.0R4, str. 44, z pdn.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, ro4di.t. 8, str. 82);

dyrektywy 2008/112/WE z dnia 16 grudnia 2008mieniajcej dyrektywy Rady 76/768/EWG, 88/378/EWG,
1999/13/WE oraz dyrektywy 2000/53/WE, 2002/96/WE004/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w celu dostosowania ich do rozpgdzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,nakowania

i pakowania substancji i mieszanin (Dz. Urz. UE45% 23.12.2008, str. 68).”

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

10) odndnika nr 2 oraz art. 20-23 i art. 25 ustawy z drisanfarca 2011 r. o Uedzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczy@e( U. Nr 82, poz. 451), kt6re stangwi

2)

" Przepisy niniejszej ustawy dokonujdrozenia:

1) dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskie@ady z dnia 31 marca 2004 r. zmiegisj dyrektyve

2001/83/WE w sprawie wspoélnotowego kodeksu odguesgo s§ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34.Wrz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 134t.
str. 262);
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11)

12)

2) dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietni®(05 r. ustalajcej zasady oraz szczegbtowe wytyczne
dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badahygroduktéw leczniczych przeznaczonych do stosowa-
nia u ludzi, a take wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu thkproduktéw (Dz. Urz. UE L 91
z 09.04.2005, str. 13);

3) dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 200 zmieniagcej dyrektyve 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspoélnotowego kodeksnoszcego st do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.20009, str);10

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

5) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2080ME z dnia 18 czerwca 2009 r. zmienasj dyrekty-
we 2001/82/WE i dyrektyw 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéw pozwala dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 168&3.2009, str. 33);

6) rozporadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskie@ady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmaignego dyrektyw 2001/83/WE oraz rozpogdzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.20Q7, £21).”

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

2. Do referencyjnych produktéw leczniczych, dlarith wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie d
obrotu zostat ztkony po dniu 1 listopada 2005 r., stosuje pizepisy art. 15 ustawy, o ktorej mowa w art. 11,
w brzmieniu nadanym niniejgzistavd.

Art. 21. Do kontroli bada klinicznych i kontroli bada klinicznych weterynaryjnych wszeych i niezakaczo-
nych przed dniem wéjia wzycie niniejszej ustawy stosujezgrzepisy dotychczasowe.

Art. 22. Prezes Urdlu w terminie 6 miesty od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy dostosuje Centgaln
Ewidencf Bada Klinicznych do wymaga okreslonych w art. 371 ust. 6-8 ustawy, o ktorej mowaanv 11,
w brzmieniu nadanym niniejgzistavg.

Art. 23. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydaaepadstawie art. 31 ust. 2, art. 37g, art. 37w, 3tde
ust. 7 oraz art. 37aj ustawy, o ktorej mowa wHl{. zachowyj moc do dnia wafia wzycie przepisow wykonaw-
czych wydanych na podstawie art. 31 ust. 2, ad, art. 37w, art. 37ae ust. 17 oraz art. 37aj ustavktdérej mowa
w art. 11, w brzmieniu nadanym niniegsastavg, nie dhizej jednak ni przez 12 miegty od dnia wejcia wzycie
niniejszej ustawy.”

LArt. 25. Ustawa wchodzi vizycie z dniem 1 maja 2011 r., z wtfiem art. 3, ktory wchodzi wycie z dniem
ogloszenia.”;

art. 105 ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o agrzaniu barier administracyjnych dla obywateli z@dsebiorcéw
(Dz. U. Nr 106, poz. 622 i Nr 187, poz. 1110), ktétanowi:

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

odngnika nr 2 oraz art. 221 ustawy z dnia 15 kwietnid Pr. o dziatalnéci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654),
ktore stanowg:

.2 Przepisy niniejszej ustawy wdhiaa postanowienia dyrektywy 2003/88/WE Parlamentu Rejskiego i Rady

z dnia 4 listopada 2003 r. dotycej niektorych aspektéw organizacji czasu pracy.@z. UE L 299
z 18.11.2003; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjaloedz. 5, t. 4, str. 381).”

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

14)

15)

16)

art. 57 i art. 58 ustawy z dnia 28 kwietnia 2010 systemie informacji w ochronie zdrowia (Riz.Nr 113, poz. 657
oraz z 2014 r. poz. 998), ktére stangiwi

JArt. 57. 1. Przepisy dotygze Platformy Udogpniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrié\@dycz-
nych stosuje giod dnia 1 listopada 2012 r.

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

4. Przepisy art. 14 ust. 1 pkt 1 i 3 oraz ust42oraz przepisy wydane na podstawie art. 14 ust: Zgkresie,
w jakim dotycz modutdw podstawowego i zlete wylgczeniem recept, stosuje sid dnia 1 stycznia 2013 r.

5. Przepisy art. 23a ust. 1 i 2 ustawy, o ktorejvamav art. 49, w brzmieniu nadanym ninigjsstave, stosuje si
od dnia 1 stycznia 2013 r.

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

7. Dane w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowigst&mie Monitorowania Zagten, Systemie Monitorowa-
nia Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomé&jzZPodmiotéw Leczniczych, Zintegrowanym Systemieniv
torowania Obrotu Produktami Leczniczymi oraz w 8yge Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medyazny
s3 przetwarzane od dnia 1 sierpnia 2014 r.

Art. 58. Ustawa wchodzi vycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wigiem art. 7 ust. 1 pkt 3 i 4, art. 11 oraz
art. 50 pkt 1, ktore wchodawv zycie z dniem 1 sierpnia 2017 r.”;

odngnika nr1 oraz art. 83 iart. 86 ustawy z dnia 1#an2011 r. o refundacji lekowsrodkdw spaywczych
specjalnego przeznaczenawieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 188z. 696), ktére stanogvi

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

21 grudnia 1988 r. dotygeej przejrzystéci srodkdéw regulugcych ustalanie cen na produkty lecznicze przezna-
czone do mytku przez cziowieka oraz wézenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieezizowotnych
(Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. Bhlskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1, stb)34

LArt. 83. Objcie pierwszym wykazem, o ktérym mowa w art. 68,duldéw, ktére w dniu wégia wzycie ni-
niejszej ustawy dopuszczone byly do obrotu jakadpkty lecznicze zgodnie z przepisami ustawy z dinverzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, na podstawie doktang, o ktérej mowa w art. 17 ust. 3 ustawy, érkjf mowa
w art. 60, w brzmieniu obowzujacym przed dniem wégia wzycie niniejszej ustawy, jest réwnoznaczne z powia-
domieniem, o ktérym mowa w art. 29 ustawy z dnis@Bpnia 2006 r. 0 bezpiedstwie zywnosci i zywienia.”

LArt. 86. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wiiiem:

1) art. 11, art. 17-23, art. 41 ust. 1-5 i 8, 48t.ust. 1-6, art. 63 pkt 26, art. 67, art. 68 2st3, art. 71, art. 74,
art. 79 i art. 80, ktére wchogav zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia;

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

art. 29 ustawy z dnia 16 listopada 2012 r.dukeji niektorych obeizen administracyjnych w gospodarce (Dz. U.
poz. 1342), ktéry stanowi:

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

art. 21 ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. @nia niektorych ustaw w zazku z podwyszeniem wieku emerytalne-
go (Dz. U. poz. 1544), ktéry stanowi:

JArt. 21. Ustawa wchodzi vizycie z dniem 1 stycznia 2013 r.”;
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17) odndénika nr 1 oraz art. 11-17 ustawy z dnia 27 \émze 2013 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyazae

niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245), ktGt@nswi:
.Y Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulaciji vidra

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

2) czsciowo dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dniistopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnagsego st do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. WE L 311
z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydagecjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69).”

JArt. 11. 1. W latach 2013-2022 maksymalny limitdagkow budetu pastwa kedacych skutkiem finansowym
niniejszej ustawy wynosi 53 025,0 tys. zi, z tyew poszczegolnych latach wyniesie odpowiednio:

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

2. W przypadku przekroczenia lub zaggoia przekroczenia prajpgo na dany rok budtowy maksymalnego
limitu wydatkow, o ktérym mowa w ust. 1, zosarastosowane mechanizmy korygg polegajce na ograniczeniu:

1) wydatkdow inwestycyjnych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktow
Biobdjczych,

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

3) kosztow zewgtrznej obstugi systeméw informatycznych wepaych w Urzdzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

— przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykaniavzada ustawowych przez Prezesa tltm Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych.

3. Organem wigciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatioo ktérych mowa w ust. 1, oraz wdro-
zenia mechanizmow korygigych, o ktérych mowa w ust. 2, jest minister $gtavy do spraw zdrowia.

Art. 12. 1. Obowizku skladania planu zadzania ryzykiem gycia produktu leczniczego, o ktérym mowa
w art. 10 ust. 2 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa w &rtw brzmieniu nadanym niniejsaistavy, zwanego dalej ,pla-
nem”, nie stosuje sido pozwolé na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dnietip24 2012 r. oraz wnioskow
0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotiornych przed tym dniem.

2. W przypadku wnioskow zionych po dniu 21 lipca 2012 r., a przed sg&m wzycie niniejszej ustawy,
podmiot odpowiedzialny sktada plan w terminie 6 siiey od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w art. 18 ust. laust, o ktérej mowa w art. 1, ulega zawieszeniu pié avef-
cia wzycie niniejszej ustawy do czasu wykonania okyaki, o ktérym mowa w ust. 2.

4. W przypadku wtpliwosci dotycacych rodzajow ryzyka magych wplyw na ocep stosunku korzci do
ryzyka wycia produktu leczniczego, Prezes &ftu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexyech
i Produktow Biobdéjczych mie, w drodze odgpstwa od ust. 1, wezwgpodmiot odpowiedzialny do ztenia planu.

5. Podmiot odpowiedzialny me wystpi¢c do Prezesa Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych z wnioskiem oamgiczenie terminu do udzielenia odpowiedzi na wekya
0 ktorym mowa w ust. 4, w terminie 30 dni od drégg dogczenia.
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6. W przypadku otrzymania wniosku, o ktérym mowaust: 5, Prezes Ugdu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczychiamacza podmiotowi odpowiedzialnemu termin naefie
pisemnej odpowiedzi.

7. Po uplywie terminu, o ktorym mowa w ust. 5 afim uptywie terminu do przedstawienia pisemnej odpew
dzi, albo po otrzymaniu pisemnej odpowiedzi, Pretfrgedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych m® potwierdzt obowizek, o ktérym mowa w ust. 1, albo od niego edst
pi¢, przyjmupc wyjasnienia podmiotu odpowiedzialnego. W przypadku petdienia tego obowiku Prezes Uktlu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyazmy Produktéw Biobdjczych, w drodze decyzji, zolgmuje
podmiot odpowiedzialny do zienia planu, wskazgg termin na jego zigenie. W przypadku odgtienia od koniecz-
nosci przedstawienia planu, Prezes &ftu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktow
Biobdjczych informuje o tym pisemnie podmiot odpedzialny.

8. Podmiot odpowiedzialny po dazeniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 7 zdanie deygktada w wyznaczonym
terminie wniosek o dokonanie odpowiedniej zmiankuwtoentacji lgdacej podstaw wydania pozwolenia, zgodnie
z art. 31 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1.

Art. 13. 1. Obowizek, o ktébrym mowa w art. 369 ust. 1 pkt 4 ustasvigiérej mowa w art. 1, w brzmieniu nada-
nym niniejsa ustawy, stosuje si do pozwolé na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniendcigejvzycie
niniejszej ustawy od:

1) daty przedizenia weanaosci tych pozwolé albo
2) dnia 21 lipca 2015.
— w zalenosci od tego, ktdra z wymienionych okolicZwd nasapi wczeniej.

2. Przepis ust. 1 stosuje¢ sidwniez do pozwolé na dopuszczenie do obrotu wydanych w toku gpastian
wszcztych i niezakdczonych przed dniem wégjia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 14. Wniosek o przedhgenie okresu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zeséniem pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, wydanego przednd wegcia wzycie niniejszej ustawy, ktérego termin iwa-
$ci uptywa nie paniej niz w okresie 9 miesty od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy, podmiot odpowiedzialny
sktada co najmniej na 6 miesy przed uptywem terminu vzaosci tego pozwolenia.

Art. 15. 1. Przed uplywem 6 miesi od dnia ogloszenia przez Europeaj#igencg Lekow pelnej funkcjonalno-
$ci bazy EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust. Zomyzdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskieigady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiaggo wspolnotowe procedury wydawania pozwaida produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych dnaru nad nimi oraz ustanawjeggo EuropejskAgencg Lekow
(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. UrZ Bolskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34,238), podmiot
odpowiedzialny dokonuje Prezesowi gdn Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktéw
Biobdjczych zgtoszig o ktérych mowa w art. 36h ust. 1 ustawy, o ktdnejwa w art. 1.

2. Przed uptywem 12 miesly od dnia ogtoszenia przez Europajgigenci Lekdéw peinej funkcjonaln@i bazy
EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust. 2 rozgdezenia, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot odpowielzigprzekazuje
Prezesowi Urgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrob6éw Medygch i Produktéw Biobojczych raporty,
o ktorych mowa w art. 36j ust. 1 ustawy, o ktorejwa w art. 1.

Art. 16. 1. Do czasu ustalenia unijnej daty refeygmej w odniesieniu do produktow leczniczych, &tarych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano proéeshd21 lipca 2012 r. i dla ktorych nie okieno czstotliwo-
§ci przedstawiania raportow okresowych o bezpigsz@e stosowania produktéw leczniczych jako warumidania
pozwolenia, podmiot odpowiedzialny jest obemény do przedstawiania raportéw okresowych o bezpistwie
stosowania produktéw leczniczych:

1) przynajmniej co 6 miesty, liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniceyvpszego ndwiecie po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu do dnia wproesidztego produktu do obrotu wriswie cztonkowskim
Unii Europejskiej lub pastwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Yol Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

2) co 6 miesicy przez 2 lata, licic od dnia wprowadzenia produktu leczniczego do tobro

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

2. Do czasu ustalenia unijnej daty referencyjnejdmiesieniu do produktéw leczniczych, dla ktérydzpwole-
nie na dopuszczenie do obrotu wydano przed dnietip@4 2012 r. i okrdono czstotliwos¢ przedstawiania rapor-
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téw okresowych o bezpiearstwie stosowania produktéw leczniczych degygpmisji Europejskiej, podmiot odpo-
wiedzialny jest obowiizany do przedstawiania raportow okresowych o bezpistwie stosowania produktéw leczni-
czych, zgodnie z harmonogramem cgkvaym w tej decyz;ji.

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

18) art. 23 ustawy z dnia 24 kwietnia 2014 r. oamie niektorych ustaw w zgiku ze standaryzachiektérych wzorow
pism w procedurach administracyjnych (Dz. U. pd2)8 ktéry stanowi:

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

19) odndnika nr 1 oraz art. 13 ustawy z dnia 1@gernika 2014 r. o zmianie ustawywiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych z&odkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz poz. 1491), ktore stanayvi

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

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

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

20) odndnika nr1 oraz art. 4-8 ustawy z dnia 19 grudnid420 o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektdrych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28pre stanova:
.Y Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacii vidra

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z @néaerwca 2011 r. zmienigy dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odgesgo s¢ do produkiow leczniczych stosowanych
u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzanisstatanych produktéw leczniczych do legalnegmia
cha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 01.07.2011%, 84);

2) czsciowo dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dniistopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnasego st do produktéow leczniczych stosowanych uludzi (Dez.
UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z4nd zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne roz#l3, t. 27,
str. 69).”

JArt. 4. 1. W latach 2015-2024 maksymalny limit vegllow budetu pastwa kgdacy skutkiem finansowym
wejscia wzycie niniejszej ustawy wynosi 75 810 tys. zt, z tyw poszczegdblnych latach wyniesie odpowiednio:

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

2. W przypadku gdy wielk@ wydatkéw po pierwszym pétroczu danego rokumidwego wyniesie wtcej niz
65% limitu wydatkéw przewidzianych na dany rok, la&¢ przyznanychirodkéw przeznaczonych na wydatki rze-
czowe obnia st w drugim potroczu o kwetstanowicy réznice pomidzy wielkadicig tego limitu a kwaj przekro-
czenia wydatkéw.

3. Organem wigciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydawoo ktérym mowa w ust. 1, oraz wdro-
zenia mechanizmow korygigych, o ktérych mowa w ust. 2, jest minister $gtavy do spraw zdrowia.

Art. 5. 1. Wytworcy, importerzy i dystrybutorzy sthncji czynnej, ktérzy rozpoelt dziatalncs¢ przed dniem
wejscia wzycie niniejszej ustawy, m@jobowhzek ziayé wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnychewninie 3 miesicy od dnia wejcia wzycie niniejszej
ustawy.
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2. Przedsibiorcy wykonujcy w dniu wejcia wzycie niniejszej ustawy dziatal&® gospodarcz w zakresie
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi maybowizek ziazy¢ wniosek o wpis do Krajowego Rejestru
Pasrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi w terreidi4 dni od dnia wégia wzycie niniejszej ustawy.

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

4. Do posgpowar w przedmiocie wydawania zezwélalbo zmian zezwotena wytwarzanie produktow leczni-
czych oraz zezwofena import produktow leczniczych, wsztzch i niezakaczonych przed dniem wégjia wzycie
niniejszej ustawy, stosujecgdrzepisy dotychczasowe.

5. Sktady celne produktéw leczniczych i sklady k@macyjne produktow leczniczych staie, z dniem wejcia
w zycie niniejszej ustawy, hurtowniami farmaceutycznym

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

— staj; sie, z dniem wejcia wzycie niniejszej ustawy, odpowiednio zezwoleniamiwdwarzanie lub import produk-
tow albo zezwoleniami na prowadzenie hurtowni fareudycznej i zachowaijwaznosé.

7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie li2gicy od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy, wzywa
posiadaczy zezwole o ktorych mowa w ust. 6, do uzupetnienia danyezhgdnych do wydania zezwolenia odpo-
wiednio zgodnie z zakresem danych zawartych wA@rtalbo art. 76 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, renhieniu
nadanym niniejsgustaws, okreslajac termin nie dhaszy niz 60 dni i zakres tego uzupetnienia.

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

1) zostan uzupetione w terminie i w zakresie olmym przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznegow®/
Inspektor Farmaceutyczny wydaje niezwiocznie, niaithie, w zakresie dotychczasowego zezwolenia -odpo
wiednio zezwolenie na wytwarzanie lub import produkleczniczych lub zezwolenie na prowadzenie wmnio
farmaceutycznej;

2) nie zostag uzupetnione w terminie lub w zakresie atomym przez Giléwnego Inspektora Farmaceutycznego
albo zostap uzupetnione po tym terminie, zezwolenia, o ktérymlowa w ust. 6, wygasgajz mocy prawa
z dniem uptywu tego terminu.

Art. 6. Informacje, o ktdrych mowa w art. 68 udb. Bstawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu naghan
niniejsz ustaw, podmiot prowadzy aptek ogdlnodosipmg albo punkt apteczny ma obewmek zgtost po raz
pierwszy do whéciwego miejscowo wojewoddzkiego inspektora farmagezriego nie piniej niz w terminie 14 dni
od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy, jeli prowadzi wysytkow sprzeda produktow leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza.

Art. 7. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydan@odstawie art. 22 ust. 2 ustawy, o ktérej mowatwla
zachowuj moc do dnia weéfia wzycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie22 ust. 2 ustawy,
o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym nirdgjestavg, jednak nie dizej niz przez okres 18 miegiy od dnia
wejscia wzycie niniejszej ustawy.

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

1) art. 1 pkt 11 lit. a w zakresie art. 42 ustkL 4, art. 1 pkt 12, art. 1 pkt 17 lit. c, artpRt 24 w zakresie art. 73e
pkt 1 lit. d oraz art. 1 pkt 30 lit. a tiretgbé w zakresie art. 78 ust. 1 pkt 9, ktére wchpdzzycie po uptywie
3 lat od dnia opublikowania aktow delegowanychtd@ych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/¥Ré -
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopadal20@v sprawie wspolnotowego kodeksu odnosgo s¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z4pdzm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, &); 6

2) art. 1 pkt20 w zakresie art. 51c ust. 2 oraz lapkt 24 w zakresie art. 73a ust. 3, ktore wahod zycie
z dniem 1 stycznia 2017 r.”;
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21) odngnika nr 2 oraz art. 18 ustawy z dnia 15 styczniBb20 o zmianie ustawy o organizmach genetycznedzfikowa-
nych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 2Kfgre stanovy:

o2 Niniejsza ustawa:

1) wykonuje postanowienia:

a) rozporzadzenia (WE) nr 1946/2003 Parlamentu Europejskieady z dnia 15 lipca 2003 r. w sprawie
transgranicznego przemieszczania organizméw gerdg/czmodyfikowanych (Dz. Urz. UE L 287
z 05.11.20083, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydamiecsalne, rozdz. 15, t. 7, str. 650),

b) rozporadzenia (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiegady z dnia 22 wraia 2003 r. doty-
czacego maliwosci sledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanygmetycznie oraz nib-
wosci $ledzeniazywnaosci i produktdéw paszowych wyprodukowanych z orgardanzmodyfikowanych
genetycznie i zmieniagego dyrektyw 2001/18/WE (Dz. Urz. UE L 268 z 18.10.2003, s#, 2 pé&n.
zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rodd.t. 32, str. 455),

c) rozporadzenia Komisji (WE) nr 1981/2006 z dnia 22 grud?@®6 r. ustalajcego szczegdtowe zasady
wykonania przepisow art. 32 rozpgdzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiefrady
w odniesieniu do wspolnotowego laboratorium refeygmego dla organizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie (Dz. Urz. UE L 368 z 23.12.2006, str. 99&zn. zm.);

2) uzupehnia wdrzanie postanowie

a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 208AME z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzo-
nego uwalniania dérodowiska organizmow zmodyfikowanych genetyczniehylapcej dyrektywe
Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2004, Ktz pé@n. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 6, str. 77),

b) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 20Q8ME z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczo-
nego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanycheggrenie (Dz. Urz. UE L 125 z 21.05.20009,
str. 75).”

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

22) odndnika nr1 oraz art. 5-10 ustawy z dnia 9 kwietn@l2r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 788 oraz z&01poz. 960), ktdre stanoyvi

WY Niniejsza ustawa zostatla notyfikowana Komisji Eepkiej wdniu 26 marca 2015r. pod numerem

2015/0144/PL, zgodnie z § 4 rozpguzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. prasvie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norakktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz 24260
Nr 65, poz. 597), ktore wdra dyrektywe 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dniacZ2wca
1998 r. ustanawiagg procedu¢ udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséechnicznych oraz zasad
dotyczicych ustug spotecastwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.19%&. 37, z pgn. zm,;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 130f str. 337).”

JArt. 5. Akty wykonawcze wydane na podstawie arust. 7 pkt 2 i art. 78 ust. 3 i 4 ustawy zmienjamert. 1,
zachowuj moc do dnia wafia wzycie aktéw wykonawczych wydanych na podstawie 4anist. 7 pkt 2 i art. 78
ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu maaia niniejsz ustaw, jednak nie dizej niz do dnia 31 grudnia
2016 .

Art. 6. Do dnia 31 grudnia 2016 r. informacje dadelwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1 i 3 wgtamienianej w art. 1,asprzekazywane w formie pisemnej albo
w formie dokumentu elektronicznego.

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

1) fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego msmczonego w wykazie, o ktérym mowa w art. 78a 1t
ustawy zmienianej wart. 1, wprowadzanego do obrotu terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wraz
z informacj o numerze, dacie waosci i wielkosci serii,

2) fakcie zbycia produktu leczniczego przed&rcy prowadzcemu dzialalnéé polegajca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej, aptece szpitalnej lub dzidlarmacii szpitalnej, szpitalowi lub innemu zadtéavi lecz-
niczemu podmiotu leczniczego,

3) stanach magazynowych produktow leczniczych

—oraz inne informacje dotygze dostpnasci produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialnyt jebowhzany do
przedstawienia nagdanie ministra wigciwego do spraw zdrowia lub organéwnB&vowej Inspekcji Farmaceutycz-
nej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzyiaaadania, w zakresie w nim olglenym.
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23)

Art. 8. Do dnia 31 grudnia 2016 r. informacje ogpmwadzonych transakcjach, stanach magazynowyctet
sunkciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutychn

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

3) $rodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego lub wyrobéw medycznych, dla ktérych apd
zostata decyzja o ofgjiu refundacj i ustaleniu urgdowej ceny zbytu,

4) srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustavdnia
25 sierpnia 2006 r. 0 bezpiedséwie zywnosci i zywienia

— oraz inne informacje dotygze dosgpnaici produktu leczniczego, przegbiorca prowadzcy dziatalngé polegag-
cg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej jest obpany do przedstawienia madanie ministra whciwego do
spraw zdrowia lub organéw Bstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 diioczych od momentu otrzy-
maniazadania, w zakresie w nim olglenym.

Art. 9. Do dnia 31 grudnia 2016 r. informacje ogpmwadzonych transakcjach, stanach magazynowyctet
sunkciach magazynowych do innych aptek, punktow aptgdrziub dziatéw farmaciji szpitalnej:

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

3) $rodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego lub wyrobéw medycznych, dla ktérych apd
zostata decyzja o ofgjiu refundacj i ustaleniu urgdowej ceny zbytu,

4) srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustavdnia
25 sierpnia 2006 r. 0 bezpiedséwie zywnosci i zywienia

—oraz inne informacje dotygze dostpndsci produktu leczniczego, apteka, punkt apteczny dwEat farmacji szpi-
talnej g obowhzane do przedstawienia nadanie ministra wigsciwego do spraw zdrowia lub organéwnBavowej

Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni robatzypd momentu otrzymaniadania, w zakresie w nim oléle-

nym.

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

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

odnanika nr 2 oraz art. 8 i art. 10 ustawy z dnia 24etmia 2015 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdziatamukomanii
oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 875 i QBXtére stanovy:

.2 Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Epejskiej w dniu 11 grudnia 2014 r. pod numerem

2014/621/PL, zgodnie z § 4 rozpgtzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.prasvie sposobu funk-
cjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i@iktprawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r
Nr 65, poz.597), ktére wdia dyrektyve 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dniacZgwca
1998 r. ustanawiaga procedu¢ udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséechnicznych oraz zasad
dotyczicych ustug spotecastwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.199&. 37, z pén. zm;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 130t str. 337).”

JArt. 8. 1. Produkt leczniczy, o ktbrym mowa w affLa ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 3, w beami na-
danym niniejsg ustaws, przekraczajcy okr&lony w przepisach wydanych na podstawie art. 71a5usistawy,
o ktérej mowa w art. 3, w brzmieniu nadanym nirdgjgstavs, maksymalny poziom zawagm substancji o dziataniu
psychoaktywnym, wprowadzony do obrotu przed dniesty@znia 2017 r., jest wydawany z aptek ogélnagwsich
i punktow aptecznych w ikei do jednego opakowania danego produktu w ramedhgrazowej sprzeda
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2. Do dnia 31 grudnia 2016 r. w ramach jednorazepejeday wydaje s¢ z aptek ogolnodogbnych i punktow
aptecznych nie wtej niz jedno opakowanie danego produktu leczniczego zajyego w skladzie pseudoefedgyn
dekstrometorfan lub kodejnposiadajcego kategoei dostpnasci ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC".

3. Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wigd@roduktu leczniczego, o ktorym mowa w ust.2, i
osobie, ktéra nie ukmzyta 18. rokwzycia, lub jeeli uzna,ze maze on zosté wykorzystany w celach pozamedycz-
nych lub spowodowazagraenie dla zdrowia zycia.”

LArt. 10. Ustawa wchodzi vizycie z dniem 1 lipca 2015 r., z vggkiem:

1) art. 1 pktl, 8, 9 lit. a, lit. b w zakresie.d® ust. 2 pkt 4, lit. c oraz pkt 10, ktére wchpdezycie z dniem
1 wrz&nia 2015 r.;

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

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

Niniejsza ustawa shy wykonaniu:

1) decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietr010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o bhgoh
medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.0402@1r. 45);

2) rozporadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpni@l2 r. dotyczcego szczegdinych wymaga
odnoszacych sé do wymaga ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i QBANG dla aktyw-
nych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobdedycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwiet@ego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3);

3) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z ddawrzénia 2013 r. w sprawie wyznacza-
nia i nadzorowania jednostek notyfikowanych na pedie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyce] wy-
robéw medycznych aktywnego osadzania oraz dyrekfyagly 93/42/EWG dotygzej wyrobow medycz-
nych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8).”

JArt. 9. Ustawa wchodzi wizycie po uptywie 3 miegty od dnia ogltoszenia, z vagkiem art. 1 pkt 60 w zakresie
art. 100 pkt 2, ktory wchodzi wycie po uptywie 4 miesty od dnia ogltoszenia.”;

25) art. 2 iart. 3 ustawy z dnia 25 wémm 2015 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceuty¢bee U. poz. 1771), ktére
stanowi;:

JArt. 2. Do postpowai wszcztych i niezakdéczonych przed dniem wéjia wzycie niniejszej ustawy dotygz
cych finansowanidwiadcze opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 37k dsd.ustawy zmienianej w art. 1, stosu-
je sk przepisy art. 37k ust. 1b ustawy zmienianej wahrt.

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

26) odndnika nr 1 oraz art. 57 ustawy z dnia Zgzernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o terminach agpdv transakcjach
handlowych, ustawy — Kodeks cywilny oraz niektoryminych ustaw (Dz. U. poz. 1830), ktore stanpwi

Y Niniejsza ustawa uzupetnia wdemie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Z0/IE z dnia 16 lutego
2011 r. wsprawie zwalczania opden w ptatngciach w transakcjach handlowych (Dz. Urz. UE L 48
z 23.02.2011, str. 1).”

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

27) odndnika nr 1 oraz art. 60 ustawy z dnia Zg&ernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz.pgdz. 1926), ktére
stanowi;:

Y Niniejsza ustawa shy stosowaniu rozposrizenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr3@82 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udgshiania na rynku i stosowania produktéw biobojczy€z. Urz. UE L 167
z 27.06.2012, str. 1, z pd. zm.).”

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

28) art. 3744, art. 48 ust. 1, art. 51 i art. SBawy z dnia 9 palziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie imigacji
w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw.(Dzpoz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 580 i 1579)r&k&ianow:

JArt. 37. 1. Jednostki szkgte posiadajce w dniu 1 maja 2016 r. uprawnienia do prowadzsnpialenia specja-
lizacyjnego farmaceutow stajsie, z dniem 1 maja 2016 r., jednostkami szkgmi w rozumieniu art. 107a ust. 1
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ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadamyniejsz ustave, na okres udzielonej im przez ministra $gia
wego do spraw zdrowia akredytacji, w oparciu o dotzasowe przepisy.

2. Jednostki, o ktérych mowa w ust. 1, zastdp dnia 31 maja 2016 r., z ¢du, wpisane na listiednostek po-
siadajicych akredytaej, o ktérej mowa w art. 107a ust. 10 ustawy, o ltdnewa w art. 6, w brzmieniu nadanym
niniejsz ustavy.

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

4. Cztonkowie zespotdéw ekspertéw do spraw prograrapecjalizacji dziatagych przed dniem 1 maja 2016 r.
stap si¢, z dniem 1 maja 2016 r., cztonkami zespotéw ekspero ktérych mowa w art. 107e ust. 3 ustawy, @it
mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjsstave.

5. CMKP przekazuje do SMK programy specjalizacjowtyzujace przed dniem 1 maja 2016 r. farmaceutow
zakwalifikowanych do odbywania szkolenia specjalizaego po dniu 1 maja 2016 r., w terminie do ddialipca
2016 .

6. Naczelna Izba Aptekarska przekazuje do SMK deerxdne do dopetnienia oboaviku podnoszenia kwali-
fikacji zawodowych, o ktérym mowa w art. 107zf wsya o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanymiejsez
ustawg, za rozpocgty okres edukacyjny niezakozony przed dniem 1 maja 2016 r. w terminie do @flaczerwca
2016 r.

Art. 38. 1. Do posipowania kwalifikacyjnego, ktore odbywaic bedzie w okresie od dnia 1 czerwca 2016 r. do
dnia 30 czerwca 2016 r., oraz do odbywania speejgii przez osoby zakwalifikowane w tym pgstwaniu, stosuje
si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Farmaceuci, ktérzy rozpagizprzed dniem 1 maja 2016 r. szkolenie specjalipsena podstawie programéw
specjalizacji obowdizujacych przed tym dniem odbywgjpo tym dniu, szkolenie specjalizacyjne na pod&tawch
programoéw.

3. Rejestr farmaceutéw odbyweych specjalizagj prowadzony na podstawie art. 89 ustawy, o ktérejven
w art. 6, staje si z dniem 1 maja 2016 r., rejestrem, o ktérym mawart. 107i ustawy, o ktérej mowa w art. 6,
w brzmieniu nadanym niniejsaistavs. Wiasciwi wojewodowie w terminie do dnia 31 maja 201¢rzekas dane
znajdujce sé w dotychczasowym rejestrze do CMKP, ktére przeaigsdo SMK.

Art. 39. 1. Farmaceuta, ktéremu przed dniem 1 rB8jE6 r. minister wiciwy do spraw zdrowia wydat decyzj
0 uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego i zawedo farmaceuty za réwnowsy ze zrealizowaniem pro-
gramu widciwej specjalizacji, w oparciu o przepisy wydanepualstawie art. 89 ustawy z dnia 6 wirzia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, @34, z pén. sz")), i ktéry do dnia 1 maja 2016 r. nie przyst
do Pastwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutowaneago dalej ,PESF”, albo po przysieniu do niego
nie uzyskat wyniku pozytywnego z jegoeéei albo catéci, maze przysipic do PESF w danej dziedzinie, zgodnie
z przepisami art. 107p—107z ustawy, o ktorej mowartwe, w brzmieniu nadanym niniejsastawg, z zastrzeeniem
ust. 21 3.

2. Do sesji wiosennej, ktéra odbyévsiec bedzie w okresie od dnia 15 maja 2016 r. do dniaZfwca 2016 r.,
stosuje si przepisy dotychczasowe.

3. Do sesji jesiennej, ktéra odbyévaic bedzie w okresie od dnia 15 listopada 2016 r. do diiagrudnia
2016 r., zgloszenie do PESF skiadavgiterminie od dnia 15 maja do dnia 31 lipca 2016 r

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

Art. 40. 1. Przewodniczy i cztonkowie Pastwowej Komisji Egzaminacyjnej powotanej do przegpadzania
Paistwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutéwtajziej przed dniem 1 maja 2016 r. staje, z dniem
1 maja 2016 r., odpowiednio przewodnicgm i czionkami Pastwowej Komisji Egzaminacyjnej, o ktérych mowa
w art. 107s ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w artv@rzmieniu nadanym niniejszistave.

a)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy z@stgtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1508 234, poz. 1570,
z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr92z.,v53, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 20108r 78, poz. 513
i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Rr Boz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 65418, poz. 657 i Nr 122,
poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r.. f@45, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 e. @8, 277, 788, 875,
1771, 1830, 1918 i 1926.
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2. Testy, pytania i zadania egzaminacyjne PESFcoprane przed dniem 1 maja 2016 r. uznagezai opraco-
wane iudosgipniane w trybie przewidzianym w ustawie, o ktérepwa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsz
ustavg.

3. Regulamin pormkowy PESF obowzujgcy w dniu 1 maja 2016 r. zachowuje zmas¢ do dnia wejcia
w zycie nowego regulaminu paidkowego PESF.

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

Art. 41. 1. Farmaceuta, ktéry na podstawie dotyakomych przepiséw rozpagzszkolenie specjalizacyjne
w danej dziedzinie i nie uzyskatl potwierdzenia zalzenia szkolenia specjalizacyjnego przez wojewadktorym
mowa w art. 1070 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa wertv brzmieniu nadanym niniejsastaw, albo ukdczyt szko-
lenie specjalizacyjne i nie zostat dopuszczony B8P, mae przysipi¢c do PESF w danej dziedzinie, w ktorej roz-
poczt albo ukaiczyt szkolenie specjalizacyjne, zgodnie z przepisainiejszej ustawy, o ktérej mowa w art. 6,
w brzmieniu nadanym niniejsaistave, z zastrzeeniem ust. 2—4.

2. Farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 1, sktada dgcivtego wojewody, wydrukowany z SMK, wniosek o po-
twierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizaayinegodnie z programem specjalizacji.

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

3) numer PESEL — aw przypadku jego braku — cedbluchentu potwierdzagego tasamdaé: nazwe i numer
dokumentu oraz kraj wydania;

4) obywatelstwo (obywatelstwa);

5) adres do korespondencji, numer telefonu i apoezty elektronicznej, j@li posiada;
6) dziedzig, w ktdrej byto realizowane szkolenie specjalizaeyj

7) nazwe i adres jednostki szkgiej, w ktérej byto odbywane szkolenie specjalizaey;j
8) stopid albo tytut naukowy, ingi i nazwisko kierownika specjalizacii;

9) informacje o skrdceniu albo przeguniu szkolenia specjalizacyjnego.

4. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, gata s¢ w postaci papierowej dokumentacpkreslong w dotych-
czasowych przepisach.

5. Wojewoda, w terminie 14 dni od dnia otrzymanianpletnej dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 4 ghezzu-
je ja wtasciwemu konsultantowi krajowemu i zwracg si weryfikacg, w terminie 14 dni od dnia jej przekazania, czy
wnioskodawca odbyt szkolenie specjalizacyjne zgednjego programem. Konsultant krajowy przekazuggaiwe-
mu wojewodzie rozstrzygetie i przekazuje zwrotnie dokumentgcktora jest nagpnie przechowywana przez wo-
jewock zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z drtdipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnyanchi-
wach.

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

7. Wojewoda niezwtocznie po uzyskaniu informacjikathsultanta krajowego:
1) potwierdza zakiczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2) w przypadku, o ktérym mowa w ust. 6, kierujezniealizowania brakggego elementu programu szkolenia specjali-
zacyjnego i przedha okres trwania szkolenia specjalizacyjnego na cieededny do realizacji tego elementu.

8. Wojewoda zawiadamia wnioskodawe rozstrzygniciu, o ktbrym mowa w ust. 7, za pomd8MK.

9. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 7 pkt 2, wkimdawca po zrealizowaniu brakoggo elementu progra-
mu szkolenia specjalizacyjnego i potwierdzeniu tpgrez kierownika specjalizacji w karcie szkolesgecjalizacyj-
nego mae wystpi¢ z wnioskiem o potwierdzenie przez wojewathkaiczenia szkolenia specjalizacyjnego. Przepisy
ust. 2-8 stosuje &i

Art. 42. 1. Do farmaceuty, ktory zostat zakwalifikany do odbywania szkolenia specjalizacyjnego taado-
puszczony do PESF przed dniem 1 maja 2016 r.,algetjo nie przygpit albo, po przysipieniu, nie uzyskat wyni-
ku pozytywnego z c#ci albo catdci PESF, stosuje siodpowiednio art. 107p—107y ustawy, o ktérej mowartv 6,
w brzmieniu nadanym niniejgszustavy, z zastrzeeniem ust. 2. Przepisu art. 1070 ustawy, o ktoreyvanw art. 6,
w brzmieniu nadanym niniejsaistavg, nie stosuje si

2. Farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 1, sklada vehkiasprzysipienie do PESF, pobrany z SMK.
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Art. 43. 1. Konto w Systemie Monitorowania Ksztati@e Pracownikow Medycznych, o ktérym mowa w art. 30

ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systenfiermacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,SMK§rmaceuta
zaklada w celu dokonywania czyriigow tym systemie.

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

twierdzenie tasamdci osoby, ktéra konto zaigta, i weryfikacja uprawnietej osoby.

1)

2)

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

podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronyariub podpisem potwierdzonym profilem zaufanym &PU
lub

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

4. Weryfikacji uprawni&, o ktérych mowa w ust. 2, dokonuje ¥dava miejscowo okygowa izba aptekarska,

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

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

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

Art. 44. Przepisy art. 107z ust. 6 ustawy, o ktdnewa w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsstaw, stosuje

si¢ w zakresie agci PESF, ziaonej po dniu 1 maja 2016 r.”

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

12)

13)

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

art. 18 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zach@wapc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 18 ustawy, o ktdrej mowatwla w brzmieniu nadanym niniejsastaw,

art. 22 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art.dchlowuj moc do dnia wégia wzycie przepisdw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 22 ust. 7 ustawy, oeki@owa w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjsstav,

art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art.dchlowuj moc do dnia wégia wzycie przepisdw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, ocki@owa w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjsstavg,

art. 31 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zacha@wapc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 31 ustawy, o ktdrej mowatwla w brzmieniu nadanym niniejsastaw,

art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. ¥gzoart. 15a ust. 8 pkt 3—6 ustawy, o ktérej mowartwl5, za-
chowup moc do dnia wafia wzycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawied&a ust. 12 ustawy,
o ktorej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym nirdgjsstav,

art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. &owuj moc do dnia wégia wzycie przepisdw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, cekttiowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjsstavy,

art. 96 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. &howuj moc do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 96 ust. 9 i 10 ustavigdrej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjsgtavy,

art. 38 ust. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. Zz&8howuj moc do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy, cekttiowa w art. 13, w brzmieniu nadanym ninigjastavd,

art. 30c ustawy, o ktorej mowa w art. 5, zachawnoc do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych wy-
danych na podstawie art. 30zb ustawy, o ktorej mavaat. 5, w brzmieniu nadanym niniejsastavw,

art. 89 ust. 7, art. 89a ust. 8 i art. 89b 2gtstawy, o ktdrej mowa w art. 6, zachogvapjoc do dnia wéfia
w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawiel@7zc ustawy, o ktorej mowa w art. 6, w brzmie-
niu nadanym niniejszustavd,

art. 89e ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w arzaghowuy moc do dnia wafia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 107zf ust. 4 ustawytpoek mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjastave,

art. 192 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w arzathowuj moc do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 192 ust. 2 ustawy, cektdowa w art. 7, w brzmieniu nadanym ninigjsstav,

art. 12 ust. 2 i art. 26 ust. 4 ustawy, o Kténewa w art. 9, zachowaljmoc do dnia wéfia wzycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 12e i2ftust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 9, w brzriiema-
danym niniejsz ustavg,
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29)

30)

31)

14) art. 27 ust. 9 i art. 29 ust. 7 ustawy, o Ktémewa w art. 11, zachowajmoc do dnia wéfia wzycie przepiséw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 27 usta@.i29 ust. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. 11hramie-
niu nadanym niniejszustave

— nie dhzej jednak ni do dnia 1 stycznia 2017 r.”
LArt. 51. Przepis art. 95b ust. 2 pkt 2 ustawy,tér& mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjsestav,
traci moc z dniem 31 grudnia 2025 r.
Art. 52. Ustawa wchodzi vycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z atiiiem:
1) art. 6 pkt 8, ktéry wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2016 r.;
2) art. 6 pkt 7 lit. b i c oraz pkt 13 lit. ¢ i Ktore wchodz w zycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.;
3) art. 3 pkt 2, art. 5, art. 6 pkt 16 i art. 29-Kbre wchodz w zycie z dniem 1 maja 2016 r.;
4) art. 1 pkt 15 w zakresie art. 17a ust. 2 pka#.i6 pkt 1, kiére wchodaw zycie z dniem 1 lipca 2016 r.;
5) art. 1 pkt 28, art. 6 pkt 3 i art. 13 pkt 2—k@re wchodz w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

5a) art. 4 pkt 2 lit. b i pkt 3—32, art. 9 pkt 144 i 11, art. 15 pkt 8-17 i art. 19-28, kt6re wathpw zycie z dniem
1 maja 2017 r.;

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

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

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

odndnika nr 1 oraz art. 16 ustawy z dnia 20 maja 20I6zamianie ustawy o publicznej shie krwi oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 823), ktore stangiwi

.Y Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regjiNedrozenia:

1) dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiegtady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanaydaj normy
jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparapykechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktad-
nikdw krwi oraz zmieniajcej dyrektyve 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, str, 3@p&n. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, str. 346, z pdh. zm.);

2) dyrektywy Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 200 wykonujcej dyrektyvwe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie niektérych wynfagechnicznych dotyezych krwi i sktadnikéw krwi
(Dz. Urz. UE L 91 7 30.03.2004, str. 25, zp6zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, mztb,

t. 8, str. 272, z pth. zm.);

3) dyrektywy Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wkrga 2005 r. wykonujcej dyrektyve 2002/98/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady w zakresie wymogoéw doiggzh sledzenia loséw krwi oraz powiadamiania
o powanych, niepagdanych reakcjach i zdarzeniach (Dz. Urz. UE L 288.2.0.2005, str. 32);

4) dyrektywy Komisji 2005/62/WE z dnia 30 werga 2005 r. wykonuijcej dyrektyve 2002/98/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikaspoinotowych odnogzych s¢ do systemu jakii
obowigzujacego w placowkach stby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41).”

JArt. 16. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 3 miegty od dnia ogtoszenia, z wagkiem:
1) art. 1 pkt 5 w zakresie art. 11 ustawy zmierjianart. 1,
2) art.2
— ktére wchodz w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.”;

odnanika nr 1 oraz art. 142 ustawy z dnia 5 wrda 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfiketgktronicznej
(Dz. U. poz. 1579), ktére stanawi

.Y Niniejsza ustawa shy stosowaniu rozpogrzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr2aD4 z dnia

23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektramej i ustug zaufania w odniesieniu do transaKejkteonicznych
na rynku wewatrznym oraz uchylagego dyrektyw 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014, s&).7
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JArt. 142, Ustawa wchodzi vycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia, z gtigiem art. 22, art. 24—26 i art. 96
pkt 4 w zakresie zmienianego art. 20a ust. 1 pktdre wchodz w zycie z dniem 29 wrzZmia 2018 r.”;

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

LArt. 260. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 marca 2017 r., z wiKiem:

1) art. 1, art. 4 pkt 1 i pkt 11 lit. ¢ i d, lit.w zakresie § 12 i 13 oraz lit. f, art. 11, art, ABt. 27, art. 38 pkt 39
lit. a tiret drugie, pkt 65 lit. a, pkt 68 lit. a makresie pkt 1, pkt 76 lit. b tiret drugie, art9] art. 148, art. 160

ust. 2 13, art. 162 ust. 1 pkt 1, art. 164, aBb Lust. 1, 2 i 6, art. 178, art. 190 ust. 1, 0 ist. 1 i art. 259
ust. 1, ktére wchodgw zycie z dniem ogtoszenia;

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

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

Marszatek SejmuM. Kuchciriski
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypdspol
Polskiej z dnia 7 grudnia 2016 r. (poz. 2142)
USTAWA
z dnia 6 wrzénia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

Rozdziat 1
Przepisy ogéine
Art. 1. 1. Ustawa okrda:

1) zasady itryb dopuszczania do obrotu produk&szriczych, z uwzgtinieniem w szczego6ldoi wymaga dotycz-
cych jakaci, skutecznéci i bezpieczastwa ich stosowania;

1la) warunki prowadzenia batklinicznych produktéw leczniczych;
2) warunki wytwarzania produktow leczniczych;

3) wymagania dotyece reklamy produktéw leczniczych;

4) warunki obrotu produktami leczniczymi;

5) wymagania dotyere aptek, hurtowni farmaceutycznych i placéwek tbpwzaaptecznego;

5a)" organizagj i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezgistwem stosowania produktéw leczniczych oraz

monitorowania bezpiecastwa ich stosowania;
6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnigajiarganow.

2. Przepisy ustawy stosujeg siowniez do produktow leczniczycheldacych srodkami odurzajcymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami w rozumieniu przépiso przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie nigufewanym
tymi przepisami.

Art. 2. W rozumieniu ustawy:

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

1ay’ badaniem dotyerym bezpieczestwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia na duyzesie do obrotu — jest
kazde badanie dotygee dopuszczonego do obrotu produktu leczniczeggtaczeniem produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, prowadzone w celu zidentyfikowaniaisapia lub ildciowego okrélenia ryzyka, potwierdzenia profilu
bezpieczastwa tego produktu leczniczego lub pomiaru skutegzrsrodkow zarzdzania ryzykiem gycia produktu
leczniczego;

2) badaniem klinicznym — jest kade badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu adériub potwierdzenia klinicz-
nych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznyitutkow dziatania jednego lub wielu badanych pradwk
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziataiepazadanych jednego lub wkszej liczby badanych produktow
leczniczych, lubsledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu idalania jednego lub wkszej liczby badanych
produktéw leczniczych, mag¢ na wzgtdzie ich bezpieczstwo i skuteczn@;

2a)” badaczem — jest lekarz albo lekarz dentystalij@adanie kliniczne dotyczy stomatologii, alb&dez weterynarii —

w przypadku badania klinicznego weterynaryjnegasigaajcy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczy-

pospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwiliicje zawodowe, wiedznaukowy i doswiadczenie w pracy
z pacjentami, niezliine do prowadzonego badania klinicznego lub baddm&znego weterynaryjnego, odpowie-
dzialny za prowadzenie tych bade danym érodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie kliniczne wetenyine
jest prowadzone przez zesp6t oséb, badacz wyzngqraez sponsora, za zgpllierownika podmiotu leczniczego

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

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

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy, o ktdngjwa w odnéniku 1.

® W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 1 ustawgnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatakud leczniczej (Dz. U. poz. 654), ktéra
weszta wzycie z dniem 1 lipca 2011 r.

2)
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2b)

2¢c)

2d)

3)

W rozumieniu przepiséw o dziatalém leczniczej, w ktorym prowadzone jest badaniaikiine, jest kierownikiem
zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badaianym érodku;

badaniem klinicznym weterynaryjnym — jestd@ badanie, ktérego celem jest potwierdzenie pygmanej sku-
teczngci lub bezpieczgstwa badanego produktu leczniczego weterynaryjmegwadzone z udzialem docelowych
gatunkow zwierat;

badanym produktem leczniczym — jest substasigja mieszanina substancji, ktorym nadano gofstamaceutyczn
substancji czynnej lub placebo, badana lub wykdymena jako produkt referencyjny w badaniu klinigam w tym
réwniez produkt ji dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygatgwy sposdéb odmienny od postaci dopusz-
czonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nigglyy pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskaniaadiat
wych informacji dotyczcych postaci ji1 dopuszczonych do obrotu;

badanym produktem leczniczym weterynaryjnyrest substancja albo mieszanina substancji, ktégaamo posta
farmaceutyczpalbo biologiczy, i ktére g wykorzystywane w badaniach klinicznych weterynaygh:;

dziataniem niepmdanym badanego produktu leczniczego albo badanempuktu leczniczego weterynaryjnego —
jest kade niekorzystne i niezamierzone dziatanie tych pkédlwv, wystpujace po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki
tych produktow;

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

3b)

3c)

3d)

czego;

dziataniem niepgdanym produktu leczniczego weterynaryjnego — jesti& niekorzystne i niezamierzone dziatanie
produktu leczniczego weterynaryjnego:

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

b) ktére wys¢puje u cziowieka po ekspozycji na produkt leczniamgerynaryjny;

cezkim niepazadanym zdarzeniem pozyciu badanego produktu leczniczego albo badanegdugtu leczniczego
weterynaryjnego — jest zdarzenie, ktére bez whgiha zastosowgrdawle badanego produktu leczniczego albo ba-
danego produktu leczniczego weterynaryjnego powddgpn pacjenta, zagmniezycia, konieczné¢ hospitalizacji
lub jej przedhtienie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiujegh chorob, wady wrodzom lub uszkodzeniem
ptodu;

ckzkim niepazadanym dziataniem produktu leczniczego — jest dmiataktére bez wzghu na zastosowardawie

produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagne zycia, koniecznéé hospitalizacji lub jej przedignie,
trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inm@ddnie produktu leczniczego, ktore lekarz weddugjego sta-
nu wiedzy uzna za gikie, lub jest chorofy wady wrodzor lub uszkodzeniem plodu;

3e)” grup koordynacyjn — jest grupa, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1 diyel 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego

4)

i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsptainego kodeksu odnogzego s¢ do produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.200t, &7, z pén. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,dyrekiy®001/83/WE”", lub grupa, o ktdrej mowa w art. 3xektywy
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z driiatépada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodebsno-
szcego s¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. UWE L 311 z 28.11.2001, str. 1, zamd zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 137t str. 3), zwanej dalej ,dyrektyv2001/82/WE”;

Doby Praktyky Dystrybucyjrs — jest praktyka, ktGra gwarantuje bezpieczne pmayyanie, transportowanie, prze-
chowywanie i wydawanie produktéw leczniczych;

4a)6) Dobry Praktyly Dystrybucyjm substancji czynnych — jest praktyka, ktéra gwargnbezpieczne przyjmowanie,

5)
6)

transportowanie, przechowywanie i wydawanie sula§itanynnej;
(uchylony)

Dobr Praktyly Kliniczng — jest zesp6t uznawanych przez spoteéémoigdzynarodow wymaga dotyczcych etyki
i jakosci bada naukowych, przy prowadzeniu badklinicznych, gwarantajcych ochron praw, bezpieczestwo,
dobro uczestnikow tych badlaraz wiarygodn& ich wynikow;,

4)
5)
6)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. lawsy, o ktérej mowa w odrsaiku 1.

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy, o ktarejwa w odnéniku 1.

Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dniagt®dnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaagumy oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28), ktéra wesztayeie z dniem 8 lutego 2015 r.
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6a) Doby Praktyky Kliniczng Weterynaryja — jest zesp6t uznawanych przez spoteézmiiedzynarodow wymaga
dotyczicych etyki i jakdci bada klinicznych weterynaryjnych, majych na celu zapewnienie dobrostanu zwierz
i bezpieczéstwa personelu, bigeych udzial w badaniu klinicznym weterynaryjnym odrachrony srodowiska
i zdrowia konsumentaywnaosci pochodzenia zwieezego;

7)” Dobr Praktyk, Wytwarzania — jest praktyka, ktéra gwarantuie produkt leczniczy oraz substancja czyrnavg-
twarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamieeyw zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawart
w ich specyfikacjach i dokumentach stangoyich podstaw wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu geodu
tu leczniczego;

79® Dobry Praktyks Wytwarzania substancji pomocniczych — jest praktyiora gwarantujeze substancje pomocnicze
Sa wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zaroeego zastosowania;

7%)® dystrybucy substancji czynnej — jest i@e dziatanie obejmage nabywanie, przechowywanie, dostarczanie lub eks-
port substancji czynnej prowadzone przez wytwordadyporterow lub dystrybutoréw substancji czynnepwada-
cych dziatalné¢ na terytorium pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowiwopejskim Obszarze Gospodarczym;

7a)” importem produktu leczniczego — jest:éta dziatanie polegage na sprowadzaniu produktu leczniczego spoza tery-
torium paistw czionkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wiin
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszaeespodarczym, w tym ich magazynowanie, kontrolajeik
przy zwalnianiu serii i dystrybucja;

7b)” importem réwnoleglym — jest kde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajna sprowadzeniu zisw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub gatw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WimirHandlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym prodaekiniczego spetiggego 4cznie nagipujace warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiagaséna substang czynry (substancje czynne), co najmniej te same
wskazania do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (kodedzrynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyezno
-chemicznej produktéow leczniczych/kod eaizynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczhemicznej
produktow leczniczych weterynaryjnychg, $amy moc, t sam drog; podania orazetsam post& jak produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rypogpolitej Polskiej lub postazblizons, ktéra nie powodu-
je powstania rénic terapeutycznych w stosunku do produktu lecagozdopuszczonego do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczgicopuszczony do obrotu na terytorium RzeczyposgjdHol-
skiej s odpowiednio w pastwie, z ktérego produkt jest sprowadzony, i ngtteium Rzeczypospolitej Polskiej
jednoczénie referencyjnymi produktami leczniczymi albo jedmenie odpowiednikami referencyjnych produk-
tow leczniczych;

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

7c)" inspekcj — s czynndci zwiazane ze sprawowanym nadzorem nad warunkami wytwiarzamportu produktow
leczniczych, substancji czynnych i pomocniczyctzarad obrotem hurtowym i peednictwem w obrocie produktami
leczniczymi;

7d)™") kontroh — s czynndci podejmowane przez:

a) inspektoréw farmaceutycznych w zwku ze sprawowanym nadzorem nad fakp produktow leczniczych
bedacych przedmiotem obrotu detalicznego oraz ae®jna celu sprawdzenie warunkéw prowadzenia obrotu
detalicznego produktami leczniczymi,

b) Prezesa Urdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i Produktow Biobdjczych w zakresie
monitorowania systemu nadzoru nad bezpigstmeem stosowania produktow leczniczych,

c) Gfiownego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzwad jakdcia produktéw leczniczych weterynaryjnyclkda-
cych przedmiotem obrotu lub stosowania;

"W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. havgy, o ktérej mowa w odraiku 6.

® Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy, o ktérgjwa w odnéniku 6.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. davgy, o ktérej mowa w odraiku 6.

19 Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. e ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 6.

) Dodany przez art. 35 pkt1 ustawy z dnia 19 grad2008 r. o zmianie ustawy o swobodzie dziakdhaospodarczej oraz
0 zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2009oz. 97), ktdra weszla wycie z dniem 7 marca 2009 r.; w brzmieniu ustalo-
nym przez art. 1 pkt 1 lit. f ustawy, o ktérej mowadnaniku 6.
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8)  (uchylony}?

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

9a)"¥ krajem trzecim — jest patwo polaone poza terytorium patw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han@&TA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym;

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

11) lekiem gotowym — jest produkt leczniczy wprowady do obrotu pod okéna nazwg i w okreslonym opakowaniu;

12) lekiem recepturowym — jest produkt leczniczgrzpdzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej pazypadku
produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstaggepty wystawionej przez lekarza weterynarii;

12a) mog produktu leczniczego — jest zawadsubstancji czynnych wyrana ilasiciowo na jednostkdawkowania, jed-
nostle objetosci lub masy, zatenie od postaci farmaceutycznej;

13) Maksymalnym Limitem Pozostalh — jest limit okrélony wart. 1 ust. 1 lit. b rozpogdzenia Rady (EWG)
nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanae&jo wspolnotow procedu¢ dla okrélenia maksymalnego limitu
pozostatéci weterynaryjnych produktow leczniczychswodkach spgywczych pochodzenia zwigizego (Dz. Urz.
WE L 224 7z 18.08.1990, str. 1, zzm zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, mZ3] t. 10, str. 111), zwane-
go dalej ,rozporzdzeniem nr 2377/90;

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

14) nazvg produktu leczniczego — jest nazwa nadana produkéma&niczemu, ktéra me by nazwy wkasry niestwarza-
jaca mazliwosci pomytki z nazw powszechnie stosowaalbo nazw powszechnie stosowatub naukowy, opatrzo-
ng znakiem towarowym lub nazwpodmiotu odpowiedzialnego;

15) nazw powszechnie stosowar jest nazwa mdzynarodowa zalecana prz&wiatowg Organizaagj Zdrowia, a jeeli
takiej nie ma — nazwa potoczna produktu leczniczego

16) niepagdanym zdarzeniem — jest 4de zdarzenie natury medycznej wywatg negatywne skutki u pacjenta lub
uczestnika badania klinicznego, ktoremu podano ykbteczniczy lub badany produkt leczniczy albo dad pro-
dukt leczniczy weterynaryjny, choetay nie mialy one zwjizku przyczynowego ze stosowaniem tego produktu;

17) niespodziewanym dziataniem nigpdanym — jest kade negatywne dziatanie produktu leczniczego, kidmettarak-
ter lub stopié nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi waaiedniej informacji o produkcie leczniczym — dla
produktow leczniczych w badaniach klinicznych nejciej — w broszurze badacza, dla produktow leczmiczayo-
puszczonych do obrotu — w Charakterystyce Produ&tizniczego;

17a) niespodziewanymegkim niepazadanym dziataniem produktu leczniczego — jestdeaniepaadane dziatanie pro-
duktu leczniczego, ktorego charakter lub stopiasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi wawigdniej in-
formacji o produkcie leczniczym:

a) dla produktéw leczniczych w badaniach klinicamycnajczsciej w broszurze badacza,

b) dla produktéw leczniczych dopuszczonych do abret w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaggn

— ktére bez wzgdu na zastosowgndawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zage zycia, ko-
niecznd¢ hospitalizacji lub jej przedienie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiuitute dziatanie produktu
leczniczego, ktore lekarz wedlug swojego stanu mjadzna za eizkie, lub jest choroly wady wrodzor lub uszko-
dzeniem ptodu;

18) (uchylony)

19) okresem karencji — jest okres, jaki musi upéyaod ostatniego podania zwieciu produktu leczniczego weterynaryj-
nego do uboju tego zwieraia, a w przypadku mleka, jaj lub miodu — do momemizpoczcia pozyskiwania tych
produktéw do celdéw spywczych, tak aby tkanki zwiegzia oraz pozyskane produkty nie zawieraty pozostato
w ilosci przekraczajcej ich Maksymalne Limity Pozostaig;

12 przez art. 11 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 18 ma26a1 r. o Urgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Meztych
i Produktow Biobdjczych (Dz. U. poz. 451), ktéra wleswzycie z dniem 1 maja 2011 r.
19 Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. g ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 6.
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20) opakowaniem bezgednim produktu leczniczego — jest opakowaniegngpezpéredni kontakt z produktem lecz-
niczym;

21) opakowaniem zewtrznym produktu leczniczego — jest opakowanie, dnkh umieszcza siopakowanie bezpgoednie;

21a)¥ Osola Wykwalifikowary — jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przedwadzeniem do obrotag kazda
seria produktu leczniczego zostata wytworzona ngkdowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wymagairnza-
wartymi w specyfikacjach i dokumentach stangych podstaw wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu te-
go produktu;

22) oznakowaniem produktu leczniczego — jest infrj@ umieszczona na opakowaniu b&epdnim lub opakowaniu
zewretrznym produktu leczniczego;

22a) pastwem referencyjnym — jest fistwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub fisiwo czionkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umaniuropejskim Obszarze Gospodarczym, ktore:

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

24) podmiotem odpowiedzialnym — jest przetigrca w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 swwbodzie dziafal-
nosci gospodarczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1829) ludmimt prowadzcy dziatalnd¢ gospodarcz w paistwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub pestwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o yol Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczyéany kvnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszezeio
obrotu produktu leczniczego;

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

26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu — jesyzje wydana przez uprawniony organ, potwiergizajze dany
produkt leczniczy maze by przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospokiaskiej;

27) premiksem leczniczym — jest weterynaryjny piddieczniczy, ktory w wyniku procesu technologicgonezostat
przygotowany w postaci umliwiajacej jego mieszanie z pasw celu wytworzenia paszy leczniczej;

27a) (uchylonyy”
28) (uchylony)

29) produktem leczniczym homeopatycznym — jest pkodeczniczy wytworzony z homeopatycznych subgtapier-
wotnych lub ich mieszanin, zgodnie z homeopatycgrocedus wytwarzania opisapnw Farmakopei Europejskiej
lub, w przypadku braku takiego opisu, w farmakopeaficjalnie uznanych przez fistwa czionkowskie Unii Euro-
pejskiej lub pastwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o WwinHandlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

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

a) wywotywania czynnej odporici (szczepionki),

b) przeniesienia odporéa biernej (surowice),

¢) diagnozowania stanu odpokad(w szczegdlngci tuberkulina),

d) identyfikacji lub wywotywania specyficznej nabjyzmiany reakcji odporoi na czynnik alergizgry (alergeny);

31) produktem krwiopochodnym — jest produkt leczpicwytwarzany przemystowo z krwi lub jej skiadnikéw
a w szczegolni albuminy, czynniki krzepgtia, immunoglobuliny;

32) produktem leczniczym — jest substancja lub masiegia substancji, przedstawiana jako posigadajvtaciwosci zapo-
biegania lub leczenia choréb wggtijacych u ludzi lub zwiergt lub podawana w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacjjéilogicznych funkcji organizmu poprzez dziatanienhakolo-
giczne, immunologiczne lub metaboliczne;

4 Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. h ustawy, o ktérejwa w odnéniku 6.
19 Przez art. 60 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 20Hlrefundacji lekéwgsrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemjavienio-
wego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. poz. 696)r&kideszla wzycie z dniem 1 stycznia 2012 r.
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33) (uchylony)

33a) produktem leczniczym donnym — jest produkt leczniczy zawiegay jako skladniki czynne jednlub wiecej sub-
stancji rélinnych albo jeden lub wtej przetworéw rélinnych albo jeda lub wigcej substancji rdinnych w pok-
czeniu z jednym lub wtcej przetworem rdinnym, przy czym:

a) substangjroslinng — 3 wszystkie, gtéwnie cate, podzielone nasz lub pockte rasliny, czesci roélin, glony,
grzyby, porosty nieprzetworzone, zazwyczaj ususzaméwieze; niektore wydzieliny, ktore nie zostaty poddane
okreslonemu procesowi, magoy¢ uznane za substancjeslione; substancje #tinne g szczegétowo definiowa-
ne przez gyta czesé rosliny i nazwe botanicza,

b) przetworem rdinnym — jest przetwor otrzymany przez poddaniessatici rélinnych procesom takim, jak: eks-
trakcja, destylacja, wyciskanie, frakcjonowanie,zy®zczanie, zagzczanie ifermentacja; przetworami s
w szczegolnéci rozdrobnione lub sproszkowane substancimoe, nalewki, wycigi, olejki i wycisniete soki;

34) produktem leczniczym weterynaryjnym — jest piiddeczniczy stosowany wadznie u zwierat;

35) produktem radiofarmaceutycznym — jest prodekizhiczy, z wygczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
ktory zawiera jeden lub wiej izotopow radioaktywnych przeznaczonych dlawaitedycznych;

35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnegest psoba fizyczna albo prawna, wyznaczona przdmjod odpo-
wiedzialny do wykonywania jego oboyzkdw i uprawni@ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

35b) referencyjnym produktem leczniczym — jest piddeczniczy dopuszczony do obrotu na podstawiegpelokumen-
tacji;

35c¢) ryzykiem aycia produktu leczniczego — jestkbe zagraenie zdrowia pacjenta lub zdrowia publicznegoazane
z jakascig, bezpieczastwem lub skuteczrdoia produktu leczniczego oraz #de zagraenie niepaadanym wplywem
na srodowisko, a w przypadku produktéw leczniczych wataryjnych — kade zagraenie zdrowia zwierg lub lu-
dzi, zwigzane z jakécia, bezpieczastwem lub skuteczioig produktu leczniczego weterynaryjnego orazdeaza-
grozenie niepaadanego wptywu ngrodowisko;

36) (uchylony)

37) sery — jest okrélona ilos¢ produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznégm,materialu opakowaniowego,
wytworzona w procesie sktadaym st z jednej lub wielu operacji w taki sposé@e, maze by uwazana za jednorod-

na,;

37a) sponsorem — jest osoba fizyczna, osoba praltrmajednostka organizacyjna nieposiadajosobowsgci prawne;j,
odpowiedzialna za pogjie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznégéra ma siedzipna terytorium jedne-
go z pastw czlonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wiin
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obsza@Gmspodarczym, jeli sponsor nie ma siedziby na teryto-
rium jednego z pastw Europejskiego Obszaru Gospodarczegozendriatd wylacznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadgiego siedzip na tym terytorium;

37aa}® sprzedas wysytkowa produktéw leczniczych — jest umowa sprzadaproduktéw leczniczych zawierana
z pacjentem bez jednoczesnej obdchobu stron, przy wykorzystywanimodkow porozumiewaniaghna odlegiéc,
w szczegolnéci drukowanego lub elektronicznego formularza zaméia niezaadresowanego lub zaadresowanego,
listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektranigj, reklamy prasowej z wydrukowanym formularzeamawie-
nia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogueftenu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznegmdzenia wy-
wotujacego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektroniczniep innych srodkow komunikacji elektronicznej
w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 riwdadczeniu ustug draegelektroniczg (Dz. U. z 2016 r. poz. 1030
i 1579);

37b) stosunkiem korzgi do ryzyka — jest ocena pozytywnych skutkow terdpcznych produktu leczniczego w odniesie-
niu do ryzyka zwjzanego z gyciem produktu leczniczego, z vggizeniem zagrezenia niepaadanym wplywem na
srodowisko, a w przypadku produktu leczniczego wetaryjnego — ocena pozytywnych skutkéw terapeutycian

produktu leczniczego weterynaryjnego w odniesietiuyzyka zwizanego z gyciem produktu leczniczego wetery-
naryjnego;

38) substangj— jest kada materia, ktéra me by pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegdlba ludzka krew, elementy i skladniki pochade z krwi ludzkiej,

18 Dodany przez art. 11 pkt 1 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 12.
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b) zwierzcego, w szczegolsdoi mikroorganizmy, cate organizmy zwiere, fragmenty organéw, wydzieliny zwie-
rzgce, toksyny, wycigi, elementy i sktadniki pochodee z krwi zwierzcej,

c) raélinnego, w szczegolrdai mikroorganizmy, cate &iny, czesci roslin, wydzieliny rdlinne, wychgi,

d) chemicznego, w szczegoOked pierwiastki lub zwizki chemiczne naturalnie wyglujgce w przyrodzie lub
otrzymane w drodze przemian chemicznych lub syntezy

38a)}” sfatszowanym produktem leczniczym — jest prodakgzhiczy, z wydczeniem produktu leczniczego z niezamierzo-
na wady jakasciows, ktory zostat falszywie przedstawiony w zakresie:

a) tazrsamdci produktu, wtym jego opakowania, etykiety, nazwly sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek skiad-
nikow, w tym substancji pomocniczych, oraz mocyhtg&tadnikow,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wgtzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu odpowiakiEgo,
lub

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

38b)" sfatlszowan substancj czynm — jest substancja czynna, z we#eniem substancji czynnej zawiexaj niezamie-
rzorg wack jakasciowa, ktéra zostata falszywie przedstawiona w zakresie:

a) tazsamdci, w tym opakowania, etykiety, nazwy lub sktadw@niesieniu do jakichkolwiek sktadnikéw oraz mo-
cy tych skiadnikow,

b) jej pochodzenia, w tym jej wytwércey, kraju wytienia, kraju pochodzenia lub podmiotu odpowiediggb, lub
c) jej historii, w tym danych i dokumentow dotycych wykorzystanych kanatéw dystrybucii;

38c)” substangj czynm — jest substancja lub mieszanina substancii, kttaazosta wykorzystana do wytworzenia pro-
duktu leczniczego i ktora,zyta w jego produkcji, staje iskladnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do
wywotania dziatania farmakologicznego, immunologiego lub metabolicznego w celu przywrécenia, pogra
zmiany funkcji fizjologicznych lub do postawienigagnozy medycznej;

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

40) surowcem farmaceutycznym — jest substancjanliglszanina substancji wykorzystywana do spdrania lub wytwa-
rzania produktéw leczniczych;

40a) uczestnikiem badania klinicznego — jest os&fiaa po poinformowaniu o istocie, znaczeniu, k&ah i ryzyku ba-
dania klinicznego wyrazitdwiadomy zgod; na uczestniczenie w badaniu; dokument potwiegsdyaivyrazenie swia-
domej zgody przechowujegsivraz z dokumentagijbadania klinicznego;

40b)® systemem EudraVigilance — jest system wymianyrinézji o dziataniach niegadanych, o ktérych mowa w art. 24
ust. 1 rozporgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu EuropejskieBady z dnia 31 marca 2004 r. ustanaydego
wspolnotowe procedury wydawania pozwoldla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi iaddéw weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiggo EuropejskAgencg Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 134t str. 229), zwanego dalej ,rozpguizeniem nr 726/2004/WE”;

40c)® systemem nadzoru nad bezpiesterem stosowania produktéw leczniczych — jest systg/korzystywany przez
podmiot odpowiedzialny oraz wieiwe organy do wypetniania zatlaobowiazkéw wymienionych w rozdziale'2
oraz majcy na celu monitorowanie bezpieéagtva dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczyctake wy-
krywanie wszelkich zmian w ich stosunku kai@ydo ryzyka;

40d)® systemem zaszlzania ryzykiem #ycia produktu leczniczego — jest ogét dziaodejmowanych w ramach nadzo-
ru nad bezpiecZstwem stosowania produktow leczniczych, ktérycleejest identyfikacja i opisanie ryzyka zwi
zanego ze stosowaniem produktu leczniczego, zagabie takiemu ryzyku lub jego zminimalizowanigcznie
z ocen skutecznéci tych dziata; do produktdéw leczniczych weterynaryjnych stossifesystem zarglzania ryzy-
kiem wycia produktu leczniczego weterynaryjnego;

41) ulotly — jest informacja przeznaczona dlgytkownika, zatwierdzona w procesie dopuszczenialstotu, sporzdzo-
na w formie odgbnego druku i dagiczona do produktu leczniczego;

1 Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. i ustawy, o ktémgywa w odnéniku 6.
18 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. e ustawy, o kténgjwa w odnéniku 1.



Dziennik Ustaw — 26— Poz. 2142

41a)? unijng day referencyjn - jest data wyznaczgja pocatek biegu terminu sktadania raportéw okresowych
0 bezpieczastwie stosowania produktow leczniczych, zaggleniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, za-
wierajgcych £ samy substang czynry lub to samo patzenie substancji czynnych, ktéra jest:

a) dat wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczeniebdotw produktu leczniczego zawiegeggo ¢ substan-
cje czynry lub to pohczenie substancji czynnych w dowolnym zgtsv cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WoirHandlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, luligé nie mana ustalt tej daty,

b) najwczéniejsz ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwole@alopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego zawierafego ¢ substangj czynry lub to pohczenie substancji czynnych;

429 wytwarzaniem produktu leczniczego — jestde dziatanie prowadee do powstania produktu leczniczego, w tym
zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przeawdrce materialdw aywanych do produkcji, produkcja, do-
puszczanie do kolejnych etapow wytwarzania, w tyakopvanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie
i dystrybucja wytwarzanych produktow leczniczychjetych wnioskiem o wydanie zezwolenia na wytwarzanie,
a take czynndci kontrolne zwiazane z tymi dziataniami;

42a¥” wytwarzaniem substancji czynnej — jestd@ dziatanie prowadee do powstania substancji czynnej, w tym zakup
i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytwpstibstancji czynnej materiatéwywanych do produkcji, pro-
dukcja, dopuszczanie do kolejnych etapow wytwarzamnitym pakowanie, przepakowywanie, ponowne etgiua-
nie, magazynowanie oraz dystrybucja substancjimzjyabgtej wpisem do rejestru, o ktorym mowa w art. 51t Lis
a take czynndci kontrolne zwazane z tymi dziataniami;

43) wytworag — jest przedsgbiorca w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 2 lig€®4 r. o swobodzie dzialaléw gos-
podarczej, ktéry na podstawie zezwolenia wydanegezpupowaniony organ wykonuje co najmniej jedno z dziata
wymienionych w pkt 42;

43a¥? zgloszeniem pojedynczego przypadku dziatania rigganego produktu leczniczego — jest informacja cefrae-
niu wystpienia dziatania niepgdanego produktu leczniczego u cziowieka, ktGmdjdio uzyskania jest inne mi
prowadzone badanie kliniczne;

43b¥Y zgtoszeniem pojedynczego przypadku dziatania rigfemego produktu leczniczego weterynaryjnego —ifést-
macja o podejrzeniu wygiienia dziatania niepgdanego produktu leczniczego weterynaryjnego u delavlub
u zwierzcia, ktorejzrodto uzyskania jest inneznprowadzone badanie kliniczne;

44Y? zwolnieniem serii — jest gwiadczenie przez OsgBNykwalifikowans, ze dana seria produktu leczniczego lub ba-
danego produktu leczniczego zostata wytworzonamngklowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymagan
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub warunkampoczcia prowadzenia badania klinicznego.

Art. 2a.¥ 129 [lekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o wyrobie medycznymaumie sj przez to wyréb medyczny,
wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, wypagsaie wyrobu medycznego, wypasaie wyrobu medycznego do diagno-
styki in vitro oraz aktywny wyr6b medyczny do imptacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20an2p10 r.

0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 81618 oraz z 2016 r. poz. 542, 1228, 1579 i 1948)baze przepisy
niniejszej ustawy stanowinaczej.

229 |lekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykanaj zawdd medyczny, rozumie przez to lekarza, le-
karza dentyst farmaceu, felczera (starszego felczera), pgliarke, polazng, diagnost laboratoryjnego, ratownika me-
dycznego lub technika farmaceutycznego, o ktérymvanw art. 91 ust. 1, a w odniesieniu do obgkibw wynikapcych
z art. 24 — take lekarza weterynarii.

32 |lekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o opiekunie faktyem, rozumie si przez to opiekuna faktycznego
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dniasgolpada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Pagjenta (Dz. U.
z 2016 r. poz. 186, 823, 960 i 1070).

19)
20)
21)
22)
23)

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. f ustawy, o ktém@wa w odnéniku 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. jawsy, o ktérej mowa w odraiku 6.

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. g ustawy, o ktargjwa w odnéniku 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. kavgy, o kt6rej mowa w odraiku 6.

Dodany przez art. 119 pkt 1 ustawy z dnia 20 8j0 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 67%r&iveszta wycie z dniem
18 wrzénia 2010 r.

Oznaczenie ust. 1 nadane przez art. 1 pkt 3 ustakiprej mowa w odrimiku 1.

Dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktorej mowadmasniku 1.

24)
25)
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Rozdziat 2
Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych

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

2. Do obrotu dopuszczone wkze produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie aryel przez RadUnii Europej-
skiej lub Komisg Europejsk.

329 Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest&dJrzdu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych, zwany dalej ,,Prezeddredu”.

4. Do obrotu dopuszczong Bez konieczngei uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1:
1) leki recepturowe;
2) leki apteczne;

3)?") produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w muciee stosowania w upowaionych podmiotach leczniczych,
z dopuszczonych do obrotu generatoréw, zestawdsipmaklidow i prekursoréw, zgodnie z instruiojvytworcy,
oraz radionuklidy w postaci zamktych zrédet promieniowania;

4) krew i osocze w peinym skfadzie lub komorki kpachodzenia ludzkiego lub zwierzgo, z wydczeniem osocza
przetwarzanego w procesie przemystowym;

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

6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryimgworzone z patogenow lub antygenow pochgsgizh od zwie-
rzat znajdupcych s¢ w danym gospodarstwie i przeznaczonych do leczemiarzt wyskepujacych w tym samym
gospodarstwie;

7)?® produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o ktdrgmwa w art. 2 rozposdzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 spvawie produktéw leczniczych terapii zaawansowamejienia-
jacego dyrektyw 2001/83/WE oraz rozpagdzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 102087, str. 121),
zwanego dalej ,rozposzlzeniem 1394/2007”, ktéreg przygotowywane na terytorium Rzeczypospolitej Riejs
w sposéb niesystematyczny zgodnie ze standardatoiciai zastosowane przez podmiot udzigtyj sSwiadcze
zdrowotnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskigy wyhczrng odpowiedzialné lekarza w celu wykonania
indywidualnie przepisanego produktu leczniczegoddlaego pacjenta.

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

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

2. Podstaw sprowadzenia produktu leczniczego, o ktorym mowastv 1, jest zapotrzebowanie szpitala albo lekarza
prowadzcego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przesWtanta z danej dziedziny medycyny.

3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszig@roduktdw leczniczych:

1)*® w odniesieniu do ktérych wydano deayzj odmowie wydania pozwolenia, odmowie przeehia okresu wanosci
pozwolenia, cofricia pozwolenia, oraz

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

3a. (uchylony}®

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

W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 2 lit.shawvy, o ktérej mowa w oddoiku 12.
W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 2 ustaovigtorej mowa w odrimiku 3.
Dodany przez art. 11 pkt 2 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 12.

W brzmieniu ustalonym przez art. 119 pkt 2 ustaovigtérej mowa w odrémiku 23.

W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 4 ustasvigiérej mowa w odrimiku 12.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. gaugy, o ktérej mowa w odraiku 1.
Przez art. 1 pkt 4 lit. b ustawy, o ktérej mowadndasniku 1.



Dziennik Ustaw — 28 — Poz. 2142

4. Do obrotu nie dopuszcza sibwniez produktéw leczniczych, okékonych w ust. 1, ktére z uwagi na bezpiacze
stwo ich stosowania oraz wiell@importu powinny by dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1.

539 Apteki, dzialy farmacji szpitalnej, przegbiorcy prowadzcy dziatalng¢ polegajca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, prowagee obrét produktami leczniczymi, o ktorych mowa st. i, prowadz ewidencg tych produk-
téw.

6.3Y Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia farendyczna przekazuje ministrowi iwemu do spraw
zdrowia, nie péniej niz do 10 dnia po zakmzeniu kadego kwartatu, zestawienie sprowadzonych produkegeniczych.

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

2) szczegOtowy sposob i tryb sprowadzania z zagygmioduktow leczniczych, o ktérych mowa w ustuidvzgkdniajac
w szczegolngci:

ay®wzor zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydaniedygna refundagj o ktérej mowa w art. 39 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundaciji lekowrpdkow spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego oraz wyro-
béw medycznych (Dz. U. poz. 696),

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

c) (uchylonaj”

d) sposéb prowadzenia przez hurtownie, aptekiitazpewidencji sprowadzanych produktéw leczniczgchz
e)38)zakres informaciji przekazywanych przez hurtewarmaceutyczyministrowi wiagciwemu do spraw zdrowia.
e) (uchylonaf®

8. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produkiéezniczych weterynaryjnych na wniosek mini-
stra wigciwego do spraw rolnictwa, me w przypadku kiski zywiotowej badZ tez innego zagrzeniazycia lub zdrowia
ludzi albozycia lub zdrowia zwiergt dopuci¢ do obrotu na czas olgleny produkty lecznicze nieposiageg pozwolenia.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produkiéezniczych weterynaryjnych na wniosek mini-
stra wigciwego do spraw rolnictwa, me w przypadku kiski zywiotowej lub innego zagteniazycia lub zdrowia ludzi
lub zwierzt wydat zgod: na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkdmaslonymi w ust. 2, 3 i 5, produktu leczni-

czego, ktéry jednoczaie*®

1) posiada pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 Lisub 2,
2) jest dopuszczony do obrotu wigéwie, z ktérego jest sprowadzany,
3) jest niedogpny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— pod warunkienze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie j@astpny produkt leczniczy zawiergy t¢ samy lub
te same substancje czynngsany moc i postd, co produkt leczniczy sprowadzany.

Art. 4a. Do obrotu dopuszczone s6wniez produkty lecznicze dalace przedmiotem importu réwnolegtego, ktére
uzyskaly pozwolenie na import réwnolegty.

Art. 4b.*Y Prezes Urgdu maze wyda zgod: na obcojzyczm tresé oznakowania opakowania dla oflonej ilosci
opakowa lekow sierocych okionych w rozporzdzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiegady z dnia
16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéeziéczych (Dz. Urz. WE L 18 z 22.01.2000, str. ¥, Drz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. #awgy z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy ravi® farmaceutyczne oraz

niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 788), ktérasula wzycie z dniem 12 lipca 2015 r.

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

Przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy, o ktérej mowadnaniku 33; wejdzie wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 2 lit.shawy, o ktérej mowa w odsoiku 15.

Przez art. 60 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowadncniku 15.

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

Przez art. 1 pkt 1 lit. c ustawy, o ktérej mowadnaniku 33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonyrreg art. 1 pkt 1 lit. d ustawy, o ktérej mowa wnoghiku 33.
Ze zmian wprowadzon przez art. 11 pkt 3 ustawy, o ktorej mowa w cailcu 12.

34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
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Art. 4c.*? W przypadkach uzasadnionych ochyamirowia publicznego, gdy wystuja powazne trudnéci w zakre-

sie dostpndasci produktu leczniczego, ktory posiada kategaidstpndasci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 31 5, ez
Urzedu, z uwzgtdnieniem bezpiechstwa stosowania produktu leczniczego,zenma czas okéony wyrazt zgod: na
zwolnienie:

1)
2)

Z obowizku umieszczenia na opakowaniu i w ulotcegdrdnej do opakowania niektorych danych szczegohowule

w caidgci albo w czsci z obowizku sporadzenia oznakowania opakowania i ulotki ghatanej do opakowania
w jezyku polskim.

Art. 4d.*® 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr zapotrzehovealizowanych w ramach importu

docelowego oraz rejestr wnioskow o refundaejramach importu docelowego.

1)
2)

3)

4)

5)

6)

2. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 3, mowadzone w systemie teleinformatycznym.

3. W rejestrze zapotrzeboiveealizowanych w ramach importu doceloweg@szetwarzane:

data wptywu zapotrzebowania;

dane dotycce podmiotu wykonucego dziatalnge lecznicz skladajcego zapotrzebowanie:

a) nazwa (firma)dcznie z nazw jednostki organizacyjnej lub nagwomorki organizacyjnej, jeeli dotyczy,
b) numer wpisu do rejestru podmiotow wykagayich dziatalné¢ lecznicz,

c) identyfikator jednostki organizacyjnej lub idgiitator komoérki organizacyjnej, o ktérym mowa wzppisach
wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z diikwietnia 2011 r. o dzialalgci leczniczej (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1638 i 1948) zii dotyczy;

dane dotycce lekarza wystawiggego zapotrzebowanie:
a) imi¢ i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu;

w przypadku podmiotu leczniczego wykogeggo dziatalné lecznicz w rodzajuswiadczenia szpitalne — dane
kierownika lub osoby przez niego upow@nej do reprezentaciji:

a) imi¢ i nazwisko,
b) stanowisko;

dane dotycgce pacjenta, dla ktdrego wystawiono zapotrzebowalhie wskazanie komaorki organizacyjnej podmiotu
wykonujacego dziatalné lecznicz w rodzajuswiadczenia szpitalne, wnioskigego o sprowadzenie produktu lecz-
niczego luksrodka spaywczego specjalnego przeznaczeiyaieniowego na potrzeby daonae:

a) imie i nazwisko pacjenta,
b) numer PESEL pacjenta,

¢) nazwa komoérki organizacyjnej podmiotu wykafuggo dziatalngt lecznicz w rodzajuswiadczenia szpitalne na
podstawie danych zawartych w rejestrze podmiotowomyjacych dziatalné¢ lecznica;

dane dotycce produktu leczniczego Idibodka spaywczego specjalnego przeznaczeriaieniowego:
a) nazwa handlowa,

b) nazwa midzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,

C) posté,

d) dawka,

e) ilose,

f) sposéb dawkowania,

42 Dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej mowadmasniku 1.
43 Dodany przez art. 6 pkt 1 ustawy z dnia 9dziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie iméacji w ochronie zdrowia oraz

niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991), ktérasata wzycie z dniem 12 grudnia 2015 r.; wszedizyeie z dniem 1 lipca
2016 .
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g) czas trwania kuracji,
h) uzasadnienie zapotrzebowania,
i) podmiot odpowiedzialny;
7) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny igotlzajcego zapotrzebowanie:
a) imi¢ i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytulywpalowy i naukowy;
8) informacja o sposobie rozstrzygeia zapotrzebowania wraz z g@go wydania,;
9) imi¢ i nazwisko osoby dokorugej rozstrzygnicia;
10) unikalny numer rozstrzygstia.
4. W rejestrze wnioskow o refundaaej ramach importu docelowegg grzetwarzane:
1) data wptywu wniosku;

2) unikalny numer rozstrzyggtia zapotrzebowania na sprowadzenie z zagraniguiita leczniczego drodka spayw-
czego specjalnego przeznaczenjaieniowego;

3) informacja o sposobie rozstrzyggeia zapotrzebowania wraz z gatydania rozstrzyggcia;
4) informacja o sposobie rozstrzyggia wniosku wraz z datdecyzji;
5) dane dotycgce produktu leczniczego Idbodka spaywczego specjalnego przeznaczetyaieniowego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa midzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,
C) posté,
d) dawka,
e) ilosc,
f) podmiot odpowiedzialny;
6) imi¢, nazwisko, numer PESEwiadczeniobiorcy;
7) adres oraz dane kontaktosveiadczeniobiorcy;
8) rozpoznanie choroby;
9) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny jgotlzajcego zasadr$é objecia refundagj:
a) imi¢ i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytulywpalowy i naukowy;
10) data i numer decyzji administracyjnej w zaleesifundacii;
11) informacja o rozstrzygetiu.
5. Administratorem danych zawartych w rejestracktpoych mowa w ust. 1, jest minister wdawvy do spraw zdrowia.

6. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie esyst teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 8 jed-
nostka podlegta ministrowi wdaiwemu do spraw zdrowia wdeiwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie
zdrowia.

Art. 4e.*¥ 1. Minister widciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr produktéwzigiczych dopuszczonych do obrotu
nieposiadajcych pozwolenia.

2. Rejestr, o ktdrym mowa w ust. 1, jest prowadzarsystemie teleinformatycznym.
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3. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1, przetwaezan

1) data wplywu zapotrzebowania realizowanego w cdmiaportu docelowego i wniosku o refundaej ramach impor-
tu docelowego;

2) dane dotycce wnioskodawcy:
a) nhazwa albo firma,
b) numer REGON,
¢) imig i nazwisko osoby reprezendapj wnioskodawg,
d) stanowisko osoby, o ktérej mowa w lit. c;
3) dane dotycgce produktu leczniczego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa midzynarodowa,
C) posté,
d) dawka,
e) wielkas¢ opakowania,
f) ilose,
g) numer serii i data waosci,
h) podmiot odpowiedzialny.
4. Administratorem danych zawartych w rejestrzkiéoym mowa w ust. 1, jest minister \étéwy do spraw zdrowia.

5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie esyst teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 8 jed-
nostka podlegta ministrowi wdaiwemu do spraw zdrowia wdeiwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie
zdrowia.

Art. 5. Nie wymagaj uzyskania pozwolenia:

1)* produkty lecznicze wykorzystywane wgnie do bada naukowych, prowadzonych przez jednostki naukowe
w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. eagach finansowania nauki (Dz. U. z 2014 r. po201& 2015 r.
poz. 249 i 1268 oraz z 2016 r. poz. 1020, 13113B}9prowadace dziatalné¢ o profilu medycznym;

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytwavco

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

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

Art. 7. 1% Wnioski o wydanie pozwolenia, zmiamlanych stanowtych podstaw wydania pozwolenia, zmign
terminu wanosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny skitada do BsazUrzdu.

2.9 Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia,azaidanych stanowdych podstaw wydania pozwole-
nia, zmiana w dokumentacjetiacej podstaw wydania pozwolenia, przedienie terminu wznosci pozwolenia, odmowa
przedhzenia terminu wanosci pozwolenia, skrocenie terminu #vesci pozwolenia, zawieszenie waoici pozwolenia,
a take cofnkcie pozwolenia nagpuje w drodze decyzji Prezesa thim.

3. Pozwolenie wydaje sha okres 5 lat.

4. Pozwolenie mee zostd wydane dla produktu leczniczego weterynaryjnegs@ianego u docelowych gatunkow
zwierzt, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produktyprzeznaczone do spgia przez ludzi, tylko w przypadku
gdy zawarte w tym produkcie substancje farmakologes czynne wymienioneaswv zagczniku |, 11 albo Il do rozporz-
dzenia nr 2377/90.

44 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 ustawitdrej mowa w odnéniku 6.
5 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 5 ustawigtérej mowa w odnimiku 12.
“6) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawitdrej mowa w odnéniku 1.
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5. (uchylony)
6. (uchylony)
7. (uchylony)

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

2. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego, otdormowa w ust. 1, pozwolenia nie wydaje, gezeli zostato
wczesniej wydane pozwolenie dla innego produktu leczagrz weterynaryjnego przeznaczonego do leczenigj jieghe
nostki chorobowe;.

Art. 7b. 1. Nie wydaje i pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryfnetpsowanego u docelowych gatun-
kow zwierat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produklyprzeznaczone do spgia przez ludzi, zawieragego
substancje farmakologicznie czynne niewymienioneataczniku I, 1l albo 11l do rozporgdzenia nr 2377/90, jeli nie
zostanie zteony wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu PoZosta zawierajcy kompletne informacje z dgdzory
dokumentagj zgodnie z rozpogglzeniem nr 2377/90.

2. Wniosek o wydanie pozwolenia sklada sie wczéniej niz 6 miesgcy po zt@eniu wniosku o ustalenie Maksy-
malnego Limitu Pozostadoi.

Art. 8.4 1. Przed wydaniem pozwolenia Prezesgdz
1) weryfikuje wniosek, o ktbrym mowa w art. 10, wradohczory dokumentag;

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

3) mae, w przypadku wtpliwosci co do metod kontroli, o ktérych mowa w art. 161. 2 pkt 2, a w przypadku produk-
tow leczniczych weterynaryjnych — co do metod laaektorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. ajriet mog by¢
wyjasnione wyhcznie eksperymentalnie, skieroiveo bada jakosciowych produkt leczniczy, materialy wgjowe
i produkty parednie lub inne sktadniki produktu leczniczeggldrego przedmiotem wniosku; przed skierowaniem
do bada jakosciowych Prezes Urzlu pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny o payrh watpliwosciach
oraz uzasadnia konieczitoprzeprowadzenia batia

4) maze zasigmé opinii Komisji do Spraw Produktow Leczniczych lmmisji do Spraw Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych dziatagych na podstawie ustawy z dnia 18 marca 2011Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczy@e. U. z 2016 r. poz. 1718);

5) w przypadku produktow leczniczych innyclt wikreslone w pkt 6, opracowuje raport ocenj zawierajcy opini
naukows o produkcie leczniczym wraz z uzasadnieniem otezsaczeniem raportu ocenjeggo zrozumiatym dla
odbiorcy, zawierajcym w szczegolni informacg odnoszca sie do warunkdéw stosowania tego produktu;

6) opracowuje raport oceni@gly zawieragcy opini haukovg o produkcie leczniczym weterynaryjnym.

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

3. Podmiot odpowiedzialny, sktadajwniosek, o ktdrym mowa w art. 7 ust. 1, zmowystpi¢ do Prezesa Uedu
z wnioskiem o nieujawnianie informacji zawartychraporcie oceniacym stanowicych tajemni¢ przedsgbiorstwa
w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kweeth993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Diz z 2003 r.
poz. 1503, z pin. zm*®), w szczegdInéxi informacji dotycacychzrédet zaopatrzenia.

4. Po wydaniu pozwolenia raport ocen®@j wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem, odtiongowa w ust. 1
pkt 5, jest publikowany na stronie internetowej ¢dlz Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Meziyrch
i Produktow Biobéjczych, zwanego dalej ,\ddem Rejestracji’, oraz na stronie podmiotowej Biyhe Informacji Pub-
licznej Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mettygch i Produktéw Biobojczych, a w razie zgtoszenia
wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, po usgaii informacji stanowdcych tajemni¢ przedsgbiorstwa.

47 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawitdrej mowa w odnéniku 1.
48) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstagtoszone w Dz. U. z 2004 r. poz. 959, 1693 04,8z 2005 r. poz. 68,
z 2007 r. poz. 1206 oraz z 2009 r. poz. 1540.
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5. Po wydaniu pozwolenia raport ocen®j, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6, udgshia s¢ na podstawie ustawy
z dnia 6 wrzénia 2001 r. o dospie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r. pdz.64).

6. Komisje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, wygapinie wraz z uzasadnieniem, w terminie 30 dnda otrzyma-
nia wniosku. Niewydanie opinii w tym terminie jeéstktowane jako wyraenie opinii pozytywne;j.

7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenieltotu produktu leczniczego weterynaryjnego, zaaggniem
produktéw immunologicznych, stosowanego u zwgerktérych tkanki lub produktyasprzeznaczone do speia przez
ludzi, maze by¢ podkta tylko wtedy, gdy zostaty wyznaczone przynajmmyejczasowe Najwisze Dopuszczalne Ge-
nia Pozostali akceptowane na terytoriumfsiw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stuumowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym alboakmst
uznane przez KomisjEuropejsk, ze dla ich substancji czynnych limity takie nigveymagane.

8. Dokumenty dalczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty edgmmadzone w pagtowaniu o dopuszcze-
nie do obrotu, o przedtenie terminu wanosci pozwolenia, o zmiagndanych stanowtych podstawwydania pozwolenia
lub o zmiag w dokumentacji bdacej podstaw wydania pozwoleniag przechowywane w Uerlzie Rejestracji przez
10 lat po wygénieciu pozwolenia.

9. Nie @ uznawane za daty pierwszego dopuszczenia do oprotluktu leczniczego w rozumieniu art. 15 ust. 1
pkt 2 oraz produktu leczniczego weterynaryjnegoorumieniu art. 15a ust. 1 i 2, z uwggshieniem przepisow art. 15a
ust. 5, 81 9, daty wydania decyzji:

1) o zmianie danych oftlych pozwoleniem,
2) o0 zmianie dokumentacjetacej podstaw wydania pozwolenia,

3) na podstawie odbnego wniosku o wydanie pozwolenia, w tym w dodagjomocy, postaci, drodze podania, wiel-
kosci opakowania, dotyezego innego gatunku zwieitz pod iny nazwa lub z inryg Charakterystyk Produktu Lecz-
niczego albo Charakterystylroduktu Leczniczego Weterynaryjnego

— ha rzecz tego samego podmiotu, ktéry uzyskatsiee pozwolenie, lub innego podmiotu.

Art. 8a. 1*9 Prezes Uradu maze, w przypadkach uzasadnionych ochradrowia publicznego, wydapozwolenie
dla produktu leczniczego nieposiagtago pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na targtoRzeczypospolitej Pol-
skiej, pod warunkiente w innym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umawnzuropejskim Obszarze Gospodarczym dopuszczoraban
tu produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami dlaaymi w dyrektywie 2001/83/WE.

2. Do pozwolé wydanych na podstawie ust. 1 przepisy ustawy gaspiodpowiednio.
3.*Y Przed wydaniem pozwolenia, o ktérym mowa w usBrezes Urgu:

1) powiadamia podmiot odpowiedzialny wigéwie, o ktébrym mowa w ust. 1, o zamiarze wydaroavglenia na do-
puszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospdtitaskiej;

2)* moze wystpi¢ do wiaciwych organéw piastwa, o ktérym mowa w ust. 1, o przestanie uakioakgo raportu oce-
niajacego dotycacego tego produktu leczniczego oraz kopii pozwelerd dopuszczenie do obrotu tego produktu.

4 W przypadku wydania, cofggia lub wygani¢cia pozwolenia, o ktbrym mowa w ust. 1, Prezesethuzpowia-
damia Komis¢ Europejsk, wskazujc w szczegollnai nazw produktu leczniczego oraz nagwadres podmiotu odpo-
wiedzialnego.

55U W przypadku gdy pastwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub jmtwo cztonkowskie Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Epejskim Obszarze Gospodarczym wgpstie w trybie art. 126a
dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa dz o przekazanie kopii raportu oceni@ggo oraz kopii pozwolenia dla produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorigec®y/pospolitej Polskiej, Prezes edm, w terminie 30 dni, przesyta
kopie aktualnego raportu ocerqapgo oraz kogipozwolenia.

Art. 9. 1. Wszczcie posgpowania w sprawach, o ktérych mowa w art. 7, 1B inasfpuje z chwi ztozenia wniosku.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgB, w drodze rozporadzenia, wzor wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, wurihjac w szczegdlnéei rodzaj produktéw leczniczych oraz zakres
wymaganej dokumentacji.

49 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. &awsy, o ktérej mowa w odrsaiku 1.
59 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. havgy, o ktérej mowa w odraiku 1.
) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. ¢awsy, o ktérej mowa w odrsaiku 1.
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Art. 10. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu lieeego, z zastrzeniem art. 15 i 16, powinien zawiéra
w szczegolngci:

1) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lulpartera, u ktdrego nagtuje zwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejscawaytania, gdzie nagiuje kontrola jego serii, lub miejsca pro-
wadzenia dziatalni@i importowej, gdzie nagpuje kontrola jego serii, oraz numery zezwioha wytwarzanie produk-
tu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

2) nazw produktu leczniczego;

3) szczegdlowe dane fciowe i jakdciowe substancji czynnej lub substancji czynnyaimych substancji odnogee
sie do produktu leczniczego oraz ich nazwy powszeckttsowane, a w przypadku ich braku — nazwy chemaicz

4) posta farmaceutyczgy moc idrog podania oraz okres waosci produktu leczniczego, a tak dane dotyexe
ochronysrodowiska zwizane ze zniszczeniem produktu leczniczegeeligest to niezbdne i wynika z wiéciwosci
produktu.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, gcita s¢:
1) opis wytwarzania produktu leczniczego;
2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wyhaaia,;

2ay? pisemne potwierdzenie wytwércy produktu leczniczeg skontrolowat, przez przeprowadzenie audytu, przes
ganie wymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania przez wytw@rsubstancji czynnej, w miejscu prowadzenia przez
niego dziatalnéci wytwoérczej; potwierdzenie powinno zawiérdat przeprowadzenia audytu oragndadczenieze
audyt wykazatze wytwarzanie substancji czynnej odbywazjodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania;

3) informacje dotyczce specjalnych wymagaco do sposobu przechowywania produktu leczniczegajawania
pacjentom oraz unieszkodliwiania produktu przetaowianego, wraz z ocgrewigzanego z produktem leczniczym
zagraenia dlasrodowiska, oraz opis metod meaych na celu ograniczenie tego zagna;

4) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z hada
a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologiozmyub mikrobiologicznych,
b) nieklinicznych: farmakologicznych i toksykologitych,
¢) Klinicznych

—wraz z ogblnym podsumowaniem jakip przeghdem nieklinicznym i streszczeniem danych nieklinigzh oraz
przeghdem klinicznym i podsumowaniem Klinicznym;

5)°® streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpistweem stosowania produktdw leczniczych wykorzystyego
przez podmiot odpowiedzialny, obejracg:

a) «wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego zzdioe pod rygorem odpowiedziakod karnej za skladanie fatszy-
wych zezna, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czervi®®7 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1137)ze podmiot odpowiedzialny dysponuje ustugami osopkwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzor
nad bezpieczestwem stosowania produktéw leczniczych, opatrzoleizZuh o nasgpujacej treci: ,Jestem
swiadomy odpowiedzialriei karnej za zlgenie falszywego @viadczenia.”; klauzula ta zggtuje pouczenie
organu o odpowiedzialdoi karnej za skladanie falszywych ze#ipa

b) listg paxstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Win
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszaezespodarczym, w ktérych osoba, o ktérej mowa walit.
posiada miejsce zamieszkania i wykonuje swoje ofprkii

c) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierde@jze dysponuje on niezdnymi srodkami stigcymi wy-
petnieniu obowizkéw wymienionych w rozdziale'2

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

e) wskazanie miejsca, w ktorym jest dpsty do wghdu petny opis systemu nadzoru nad bezpigsteeem stoso-
wania produktow leczniczych, o ktérym mowa w afig3ist. 1 pkt 4;

52 Dodany przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy, o kténgjwa w odnéniku 6.
59 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. retipierwsze ustawy, o ktérej mowa w ogniéu 1.
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6)>> plan zaradzania ryzykiem #ycia produktu leczniczego,etlacy szczegétowym opisem systemu zgzania ryzy-
kiem wycia produktu leczniczego stosowanego przez pododpbwiedzialny, wspétmierny do zidentyfikowanych
i potencjalnych zagren stwarzanych przez ten produkt leczniczy oraz zapbbwania na dane dotyce bezpie-
czenstwa, wraz ze streszczeniem tego planu;

7)°® w przypadku badaklinicznych przeprowadzonych poza terytoriumagtav cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WlrHandlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczymiwiadczenieze badania te spetnigjvymogi etyczne okidone w przepisach rozdziatu 2a;

8)  (uchylony§¥

9) odwiadczenia podpisane przez ekspertow spmirapcych ogolne podsumowanie jakd przeghd niekliniczny
i streszczenie danych nieklinicznych oraz przédkliniczny i podsumowanie kliniczne, o ktorych meow pkt 4,
o0 posiadaniu przez nich nigginych kwalifikacji technicznych lub zawodowych, s@nych w zalczonymzyciorysie;

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

11) CharakterystykProduktu Leczniczego;

12) wzory opakowa bezpdrednich i zewntrznych przedstawione w formie opisowej i grafigzoeaz ulotk, wraz
z raportem z badania jej czyteteq

13y kopie wszystkich pozwotewydanych przez wiaiwe organy pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnyam#lu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarzes-G
podarczym lub krajéw trzecich, Charakterystyk Pladileczniczego zatwierdzonych przez §gisve organy pastw
czionkowskich Unii Europejskiej lub patw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o WimirHandlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczynkiafpw trzecich, streszczenia danych doigyzh bezpie-
czerstwa, wtym danych zawartych w raportach okresowydiezpieczestwie stosowania produktow leczniczych
i zgloszeniach o dziataniach niegdanych, jeeli s3 dostpne, a take kopie ulotek, jeeli ma to zastosowanie, oraz
kopie wszystkich decyzji o odmowie wydania pozw@ewydanych w pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub pastwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia arfin Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajagtith wraz z uzasadnieniem takich decyzji;

14) list parstw cztonkowskich Unii Europejskiej i pstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WoirHand-
lu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gagpczym, w ktérych wniosek o wydanie pozwolenist je
rozpatrywany, oraz szczegétowe informacje datgezodmowy udzielenia pozwolenia w jakimkolwiekag@avie, jezeli
ma to zastosowanie;

15) kopk zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczegaaisiwie wytwarzania.

2a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu lezego weterynaryjnego, z zastteaiem art. 15a i 16a, powi-
nien zawierd wszystkie informacje dokumengaie jakaé¢, bezpieczéstwo i skuteczn&& danego produktu leczniczego
weterynaryjnego, w szczegoku:

1) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lulpartera, u ktdrego nagtuje zwolnienie serii produktu
leczniczego weterynaryjnego, miejsca wytwarzanidyrnwv miejsca wytwarzania, gdzie ngsije kontrola jego serii,
lub miejsca prowadzenia dziatakod importowej, gdzie nagpuje kontrola jego serii, oraz numery zezwole wy-
twarzanie produktu leczniczego weterynaryjnegorabmport produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) nazw produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) szczegotowe dane f#ldowe i jakgciowe substanciji czynnej lub substanciji czynnya@imych substancji odnosee
sie do produktu leczniczego weterynaryjnego oraz iabwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich brakar
zwy chemiczne;

4) posté farmaceutyczgny moc, drog podania, docelowy lub docelowe gatunki zwieraraz okres wanosci produktu
leczniczego weterynaryjnego, warunki przechowywemialke dane dotyege Maksymalnych Limitow Pozostak.

2b. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2a, ghta sé:

1) opis wytwarzania produktu leczniczego weteryjreago;

) Przez art. 1 pkt 9 lit. a tiret drugie ustawy,térkj mowa w odnéniku 1.

59 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. rettitrzecie ustawy, o ktérej mowa w odniku 1.
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2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)
10)

11)

12)
13)
14)

15)

16)
17)
18)

informacje o wskazaniach leczniczych, przeciwarsiniach i dziataniach niepglanych produktu leczniczego wete-
rynaryjnego;

informacje o dawce dla poszczegdélnych gatunkéwerzat, dla ktérych produkt leczniczy weterynaryjny jgstze-
znaczony, oraz warunkach podawania i stosowania;

okrelenie metod unieszkodliwiania produktu leczniczeggerynaryjnego i odpadéw powsieych z produktu lecz-
niczego weterynaryjnego oraz olenie potencjalnego ryzyka zyzianego z gyciem produktu leczniczego wetery-
naryjnego dlgrodowiska, ludzi, zwierg i roslin;

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

wyniki, streszczenia, sprawozdania z lfadiez metody bada

a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologiozmyub mikrobiologicznych,
b) bezpieczastwa i pozostaki,

c) przedklinicznych i klinicznych,

d) ekotoksyczngi: okreslenie potencjalnego ryzyka zywianego z gyciem produktu leczniczego weterynaryjnego
dlasrodowiska

— wraz z raportami ekspertow;,

aswiadczenia podpisane przez ekspertow sgirapcych raporty, o ktérych mowa w pkt 6, o posiadamizez nich
niezlzdnych kwalifikacji technicznych lub zawodowych, spinych w zajczonymzyciorysie;

w przypadku, o ktorym mowa w art. 16a ust. lorgglzone przez eksperta uzasadnienie dageavykorzystania
pismiennictwa naukowego zgodnie z wymaganiami glkre/mi w zahczniku 1 do dyrektywy 2001/82/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 20@d sprawie wspolnotowego kodeksu odn@sgo s do wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L13% 28.11.2001, str. 1, z pd zm.; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwdadgj ,dyrektyws 2001/82/WE”;

opis systemu monitorowania bezpigtste/a stosowania produktow leczniczych weterynaiiiny

opis systemu zagdzania ryzykiem gycia produktu leczniczego weterynaryjnego, ktorgtanoie wdraony przez
podmiot odpowiedzialny, j&li jest to konieczne;

aswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzaj ze dysponuje ustugami osoby, do ktérej ohbgmkidw
be¢dzie naleec ciggly nadzor nad monitorowaniem bezpietsteva stosowania produktu leczniczego weterynaryjneg
bedacego przedmiotem wniosku, orae dysponuje systemem zapewspigin maliwosé niezwtocznego zgtoszenia
podejrzenia wygpienia dziatania niepadanego na terytorium pstw czionkowskich Unii Europejskiej lub fostw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnyam#lu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarzes-G
podarczym, lub innych patw;

CharakterystykProduktu Leczniczego Weterynaryjnego;
wzory opakowa bezpdrednich i zewntrznych przedstawione w formie opisowej i grafigzoeaz ulotl;

kopie wszystkich pozwaie kopie Charakterystyk Produktu Leczniczego Wetaryjmego przyjtych przez wiéciwe
organy pastw czlonkowskich Unii Europejskiej i patw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Woin
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim ObszaBaspodarczym oraz kopie ulotekzgé ma to zastosowanie;

liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i pstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WoirHand-
lu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gagpczym, w ktérych wniosek o wydanie pozwolenist je
rozpatrywany, kopie proponowanych CharakterystysdBktu Leczniczego Weterynaryjnego oraz kopie pnopa-
nych ulotek, jeeli ma to zastosowanie;

szczego6towe informacje dotyee odmowy udzielenia pozwolenia w innymptwie, jezeli ma to zastosowanie;
kopt zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczegeeweiaryjnego w p@stwie wytwarzania;

w przypadku produktéw leczniczych weterynargimyo ktérych mowa w art. 7b, dokument potwierdegjze pod-
miot odpowiedzialny zlyt wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozasizt zgodnie z rozpogdzeniem
nr 2377/90.
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3.5%) Sktadajc wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot @diedzialny wskazuje wytyczne Komisji Europej-
skiej, Europejskiej Agencji Lekow lufwiatowej Organizaciji Zdrowiadalace podstaw przygotowanej dokumentacii.

4. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2 i 2lmg by¢ przedstawione wegyku angielskim, z wyjtkiem do-
kumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 11 i 12 oraz @stpkt 12 i 13, ktore przedstawig 8i jezyku polskim.

4a°" W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w uspk213 i 14 oraz w ust. 2b pkt 14 i 15, wnioskodaw
przedstawia Prezesowi Wdu informacje o dokonanych zmianach oraz dokumewzglkdniajace te zmiany.

5.4 Prezes Urgdu w razie uzasadnionejatpliwosci, wynikajacej z przedteonej dokumentacji dotyazej jakdci
produktu leczniczego, me zaada przedstawienia raportu z inspekcji przeprowadzenajiejscu wytwarzania produktu
leczniczego wytworzonego za grafiw celu potwierdzenia zgodéw warunkéw wytwarzania z zezwoleniem, o ktérym
mowa w ust. 2 pkt 15 i ust. 2b pkt 17.

6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektorow mhavs wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceuiyga
lub inspektoréw do spraw wytwarzania wdavych organow pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han(lFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospod
czym, lub pastw wzajemnie uznagych inspekgj do spraw wytwarzania, na wniosek i koszt podmaxtpowiedzialnego
albo na wniosek i koszt wytworcy zgi nie jest nim podmiot odpowiedzialny.

6a. (uchylony}®

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéd, w drodze rozporgdzenia, szczegbtowy sposéb przedstawiania doku-
mentacji, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, uwgdhiajac przepisy art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a ust. 8riag art. 31 ust. 2 pkt 3,
a takee przepisy prawa i wytyczne Wspoéinoty EuropejsHigyczice procedury rejestracyjnej produktow leczniczych.

8. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéd, w drodze rozporgdzenia, szczegbtowy sposéb przedstawiania doku-
mentacji, o ktérej mowa w ust. 2a i 2b, uwaiiliajgc przepisy art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 3 4 art. 31 ust. 2 pkt 3,
a take przepisy prawa iwytyczne Wspolnoty Europejskiefyczice procedury rejestracyjnej produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

9. Minister wtgciwy do spraw zdrowia okg#, w drodze rozporgdzenia, sposéb badania czyteltiaulotki oraz kry-
teria dla raportu z tego badania, uvetlyliajac wytyczne Wspolnoty Europejskie;.

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

2) skiad jakéciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraztgabstancji pomocniczych, w przypadku
ktorych informacja ta jest istotna dla wéavego podawania danego produktu leczniczego, pzgyn wywa st na-
zwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej;

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

b) dawkowanie isposéb podawania dorostym oraz cime w przypadku stosowania produktu leczniczego
u dzieci,

c) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzenia isrodki ostr@nosci przy stosowaniu, a w przypadku immunologicznpebduktéw leczni-
czych — specjalnérodki ostranosci podejmowane przez osoby meg styczné z takimi produktami oraz spe-
cjalne srodki ostraznosci przy podawaniu pacjentom, wraz gedkami ostranosci, ktére powinny by podgte
przez pacjenta,

e) interakcje z innymi produktami leczniczymi luimé formy interakcji,

f) stosowanie w czasieazy lub karmienia piersi

g) wptyw na zdolné& prowadzenia pojazdow i obstugiwania adzer mechanicznych,

h) dziatania niepmdane,

i) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposéb gusivania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy airtidota;

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. havgy, o ktérej mowa w odraiku 1.
" W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 ustawitdej mowa w odnéniku 12.
9 Przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowadndiniku 6.
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5)

6)

7)
8)
9)
10)
11)

wihasciwosci farmakologiczne obejmaie:
a) wiaciwosci farmakodynamiczne,

b) wiasciwosci farmakokinetyczne,

¢) niekliniczne dane o bezpiec®twie;
dane farmaceutyczne obejaug:

a) wykaz substancji pomocniczych,

b) gtéwne niezgodnimi farmaceutyczne,

c) okres wanosci oraz, jeeli to konieczne, okres przydatmd po rekonstytucji produktu leczniczego lub porpie
szym otwarciu jego opakowania bezptniego,

d) specjalndrodki ostr@nosci przy przechowywaniu,
e) rodzaj opakowania i sktad materialéw, z ktériekvykonano,

f) specjalnesrodki ostranaosci przy unieszkodliwianiu ztytego produktu leczniczego lub odpadéw povestaih
z produktu leczniczego, jeli ma to zastosowanie;

nazve i adres podmiotu odpowiedzialnego;

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

dat wydania oraz numer pierwszego pozwolenia na dazesie do obrotu lub przedienia wanosci pozwolenia,;
dat ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Rrkit Leczniczego;

w przypadku produktow radiofarmaceutycznychi¢ak

a) informacje na temat dozymetrii napromieniowamévretrznego,

b) wskazowki dotyczce bezpéredniego przygotowania i kontroli jaé@ produktu oraz, jeeli to konieczne, mak-
symalny okres przechowywania, w ktérym eluat lubdukt radiofarmaceutyczny gotowy daytku zachowuj
swoje wigciwosci zgodnie ze specyfikagj

12)? informacg dla 0séb wykonuicych zawéd medyczny o obayzku albo uprawnieniu zgtaszania pojedynczych przy-

padkow dziata niepazgdanych danego produktu leczniczego ze waiglna konieczni nieprzerwanego monitoro-
wania jego stosowania;

1379 w przypadku produktéw leczniczych podlegajch dodatkowemu monitorowaniu:

1)

2)

3)
4)

a) wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wggargodnie z art. 23 rozpadzenia nr 726/2004/WE,

b) sformutowanie o nagbujacej tresci: ,Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu nanmoiwaniu” uzupetnione
o dodatkowe wyjgnienia.

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterymagp, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 12, zeavie

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

sktad jakéciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych orahtgabstancji pomocniczych, w przypadku
ktorych informacja ta jest istotna dla ééawvego podawania danego produktu leczniczego wedeyynego, przy
czym wywa sk nazw powszechnie stosowanych lub nazwy chemicznej;

post& farmaceutyczs

dane kliniczne obejmage:

a) docelowe gatunki zwiest;

b) wskazania lecznicze dla poszczego6inych docelbwggatunkow zwierd,
c) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzenia dotyczce stosowania u docelowych gatunkéw zwigrz

59)

Dodany przez art. 1 pkt 10 ustawy, o ktérej mowadngniku 1.
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e) specjalngrodki ostranosci przy stosowaniu, w tym specjaldmdki ostr@nosci dla oséb podagych produkt
leczniczy weterynaryjny,

f) dziatania niepgadane (czstotliwosé i stopier nasilenia),

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

h) interakcje z innymi produktami leczniczymi lulmduktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne ragizinterakciji,
i) dawkowanie i drog podania dla poszczegdélnych docelowych gatunkéve izt

i) przedawkowanie, wtym jego objawy, sposob gostwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy ardz
trutki,

k) okres karenciji;
5) wiasciwosci farmakologiczne:
a) wiaciwosci farmakodynamiczne,
b) wiasciwosci farmakokinetyczne;
6) dane farmaceutyczne obejaug:
a) skiad jakéciowy substancji pomocniczych,
b) gtéwne niezgodnimi farmaceutyczne,

c) okres wanosci oraz, jeeli to konieczne, okres przydatwd po rekonstytucji produktu leczniczego weteryiary
nego lub po pierwszym otwarciu jego opakowania b&zaaniego,

d) specjalndrodki ostr@nosci przy przechowywaniu,
e) rodzaj opakowania i sktad materiatléw, z ktérielvykonano,

f) specjalnesrodki ostranosci dotyczice unieszkodliwiania niezytego produktu leczniczego weterynaryjnego lub
odpaddéw pochodizych z tych produktow, j&li ma to zastosowanie;

7) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego;

8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

9) dat wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczeniebdotw lub przedizenia terminu wanaosci pozwolenia;
10) dat ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Rrkitl Leczniczego Weterynaryjnego.

3. Do czasu uplywu praw z patentu na terytoriumd?ypospolitej Polskiej dla wskazdeczniczych lub postaci far-
maceutycznych podmiot odpowiedzialny, ktory skiadaosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczeniehiotu odpo-
wiednika referencyjnego produktu leczniczego aldpawiednika referencyjnego produktu leczniczegoewetaryjnego,
nie jest obowjzany do przedstawienia w Charakterystyce Produktizhiczego albo w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego tego produktwdez Charakterystyki Produktu Leczniczego referenegjm produktu leczniczego
albo czsci Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaegjo referencyjnego produktu leczniczego weterynary
go, odnosgcych sé do wskaza leczniczych lub postaci, ktéredy objete ochron patentow na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej w dniu wprowadzenia do obrotu odpedika referencyjnego produktu leczniczego albooadgdnika
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, podmiot @digdzialny sktada éwiadczenie potwierdzage,ze dane nie-
umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczdgo w Charakterystyce Produktu Leczniczego Wetamjnego
odnoszce st do wskaza leczniczych lub postaci farmaceutycznygtobjete ochron patentow.

5. Dane zawarte w Charakterystyce Produktu Lecegcoraz Charakterystyce Produktu Leczniczego \Wiedey)-
nego g jawne.

Art. 12. W odniesieniu do produktow radiofarmaceutycznymbza wymaganiami okénymi w art. 10 i 11, wnio-
sek w czsci dotyczcej generatora radiofarmaceutycznego powinien rénaawierg nastpujace informacije i dane:

1) ogolny opis systemu wraz ze szczego6towym opisidadnikow systemu, ktdre magnie¢ wplyw na skiad lub jake
generowanych preparatéw radionuklidowych;

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

4) szczegotowe wskazowki w sprawie begpdniego przygotowania i kontroli jas@ preparatu oraz, feli wskazane,
maksymalny okres przechowywania, w ktorym eluat pubdukt radiofarmaceutyczny gotowy déytku zachowu
swe wigciwosci zgodnie ze specyfikagj
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Art. 13. 1. W odniesieniu do produktu leczniczego otrzymyago z krwi ludzkiej lub zwiexxej w kazdym doku-
mencie objtym wnioskiem, o ktébrym mowa w art. 10, nalepoda, przynajmniej raz, nazwmiedzynarodow, a w przy-
padku jej braku — nazawpowszechnie stosowaskladnikéw czynnych. W dalszychgziach dokumentu nazwa e by
podana w postaci skréconej.

2. Dane ilgciowe produktu leczniczego otrzymywanego z krwizkidj lub zwierzcej powinny by wyrazone we-
diug jednostek masy lub w jednostkachedaiynarodowych albo w jednostkach aktywridbiologicznej, w zalenosci od
tego, co jest wixiwe dla danego produktu.

3. Wniosek, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1, w odi@aiu do produktu leczniczego otrzymywanego z Kudizkiej
lub zwierz:cej, powinien wskazametody stosowane w celu eliminacji wiruséw i inhyezynnikdw patogennych, ktére
moglyby by przenoszone za pednictwem produktow leczniczych pochadgch z krwi ludzkiej lub zwiergej.

Art. 14. (uchylony)

Art. 14a.°9 1. W przypadku produktu leczniczego sktadefjo s z organizmu genetycznie zmodyfikowanego
w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 22 czerwcal20® mikroorganizmach i organizmach genetycznwayfikowa-
nych (Dz. U. z 2015 r. poz. 806) lub zawigrago taki organizm, podmiot odpowiedzialny do wkigso ktérym mowa
w art. 10, dadcza rownie raport oceny ryzyka zwranego ze stosowaniem produktu leczniczego zaweengg lub skia-
dajgcego st z organizmu genetycznie zmodyfikowanego.

2. Raport zawiera:
1) opis produktu leczniczego;

2) kopk zgody ministra wiciwego do sprawsrodowiska lub kopi zezwolenia wydanego przez ¥gawvy organ innego
niz Rzeczpospolita Polska ftwa cztonkowskiego w sprawie zamierzonego uwolai@rganizmu genetycznie
zmodyfikowanego dérodowiska;

3) informacje ohjte wnioskiem o wydanie zgody na zamierzone uwolri@nganizmu genetycznie zmodyfikowanego
do srodowiska, o ktorych mowa w art. 36 ustawy z drizac2erwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmgete-
tycznie zmodyfikowanych, w tym:

a) dane o organizmie genetycznie zmodyfikowanyrazezegoinéci charakterysty
— dawcy, biorcy i organizmu rodzicielskiegozgd wystkepuje,
— wektora,
— organizmu genetycznie zmodyfikowanego,

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

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

— oddziatywanie i potencjalny wptyw organizmow gieenie zmodyfikowanych n&rodowisko,
— informacje o maliwosci krzyzowan,

¢) informacje o wynikach poprzedniego zamierzonegolnienia tego samego organizmu genetycznie zniamyf
wanego lub tej samej kombinacji organizméw genetigzmodyfikowanych dérodowiska, ohjtego zgod na
zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie zm&dwanego dérodowiska;

4) ocer zagraenia przygotowandla uwalnianych dérodowiska organizméw genetycznie zmodyfikowanych;

5) dokumentagj na podstawie ktorej zostata opracowana ocenazama, wraz ze wskazaniem metod przeprowadze-
nia tej oceny;

6) techniczg dokumentag zamierzonego uwolnienia organizmow genetyczniedyikowanych dasrodowiska,;
7) program dziatania na wypadek zagmoia dla zdrowia ludzi lubrodowiska;

8) wyniki wszelkich bad@przeprowadzonych w celach badawczo-rozwojowych;

9 Dodany przez art. 7 ustawy z dnia 15 stycznia 20b5zmianie ustawy o organizmach genetycznie fiiivanych oraz niekté-

rych innych ustaw (Dz. U. poz. 277), ktéra wesztaysie z dniem 30 marca 2015 .
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9) plan monitorowania zagren wynikajgcych z obrotu produktem leczniczym zawigegim lub sktadajcym sk z organiz-
mu genetycznie zmodyfikowanego, z gkeaiem czasu obowtywania tego planu, oraz dane, ktére umieszcza si
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, oznakowapakowa oraz ulotce dla pacjenta;

10) sposob informowania opinii publicznej o zagmiach zwiazanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczgze

11) dane i podpis autora raportu.

Art. 15.9 1. Niezaleénie od ochrony wynikagej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000Rrawo whasnéci
przemystowej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1410 oraz z201poz. 1266, 1505 i 1615) podmiot odpowiedziahngy jest obo-
wigzany do przedstawienia wynikow badaieklinicznych lub klinicznych, jeeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referemeygo produktu leczniczego, ktéry zostat dopuszcaimpbrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innegaigtava cztonkowskiego Unii Europejskiej, lubfséwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han@&BETA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospoda
czym, i podmiot odpowiedzialny posiadey pozwolenie na dopuszczenie do obrotu refereeggjrproduktu leczni-
czego wyrazit zgogl na wykorzystanie do oceny wniosku o dopuszczeaielotu tego odpowiednika wynikow ba-
dan nieklinicznych i klinicznych zawartych w dokumedgjiareferencyjnego produktu leczniczego, albo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referemego produktu leczniczego, ktéry jest lub byt damaeny do obro-
tu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub igngastwa czionkowskiego Unii Europejskiej, lubriséwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han@FTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym, a od dnia wydania pierwszego pozwoleaialopuszczenie do obrotu referencyjnego prodwddani-
czego w ktérymkolwiek z tych patw do dnia zteenia wniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiedreékerencyj-
nego produktu leczniczego na terytorium RzeczypldspBolskiej uptyrat okres co najmniej 8 lat (wagznas¢ danych).

2. Niezalenie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do wlodpowiednik referencyjnego produktu lecznicze-
go nie mae zostd wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzigdrged uptywem 10 lat od dnia wydania pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu refgresgo produktu leczniczego wigwie cztonkowskim Unii Euro-
pejskiej lub pastwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Myol Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym (wg2nas¢ rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydagawolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjpegduktu
leczniczego, o ktdrym mowa w ust. 1, zostanie wgddecyzja o dodaniu nowego wskazania lub wskdzare w ocenie
Prezesa Urdu przeprowadzonej przed wydaniem tej decyzji,stamnznacace korzyci kliniczne, okres 10 lat, o ktorym
mowa w ust. 2, ulega wydtaniu na okres nieprzekraczey 12 miesjcy. Termin przedizenia dziesicioletniego okresu,
o ktérym mowa w ust. 2, okfla decyzja wydana na podstawie art. 31.

4. Jeeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub gt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypbisp
Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we wniogiaistwo czionkowskie Unii Europejskiej lub foistwo czionkow-
skie Europejskiego Porozumienia o Wolnym HandluTEJF— strore umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w ktérym referencyjny produkt leczniczy jest lubt bippuszczony do obrotu. Prezes ¢tu zwraca s do odpowiedniego
organu tego pastwa o potwierdzeniegse referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dammony do obrotu w tym pa
stwie, i 0 przekazanie informacji co najmniej omyeh sktadzie jak&ciowym i ilosciowym tego produktu oraz,jeli jest
to niezkedne, stosownej dokumentacji, uAiwiajacej wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na dopmerie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego.

5. Prezes Urgdu, na wniosek odpowiedniego organuigtava cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfiséwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Harn@FTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze @ols-
czym, potwierdza, w terminie 30 driie referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopesony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i przekazuje informaajenajmniej o petnym skitadzie jas@owym i ilosciowym tego produktu
oraz, jeeli jest to niezbdne, stosowndokumentagj.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, gj@st okres wyhcznasci danych lub wydczndci rynkowej obo-
wigzujacy w pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wol
nym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim @drge Gospodarczym, ktére wydato pozwolenie.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczyory jest podobny do referencyjnego produktu leczego, nie
spetnia wymagadla odpowiednika referencyjnego produktu leczrgegev szczegoélnei ze wzgédu na rénice dotyca-
ce materiatdw wyjciowych lub proceséw wytwarzania tych produktowdpiot odpowiedzialny jest obogdany do
przedstawienia wynikéw baddlinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymagatére nie zostaly spetnione, zgodnie
z zahcznikiem | do dyrektywy 2001/83/WE zmienionym dyngks Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrasa 2009 r.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 9 ustawitorej mowa w odnianiku 12.
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zmieniajca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sfgramspolnotowego kodeksu odnasego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wreale produktdow leczniczych terapii zaawansowabej. Urz.
UE L 242 z 15.09.2009, str. 3).

8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu lecznigzgest produkt leczniczy posiadey taki sam skiad jakoio-
wy iilosciowy substancji czynnych, talsamy post& farmaceutyczg jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego rdano-
waznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zogt@ataierdzona odpowiednimi badaniami bioadpsiosci.

9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerkempleksy lub pochodne dopuszczonej do obrotistanioji
czynnej uwaa St za taly samy substangj czynn, jezeli nie r&nig sie one w sposéb znagzy od substancji czynnej swo-
imi wtasciwosciami w odniesieniu do bezpiedmtwa lub skuteczrioi. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialny
dolgcza dokumentagjpotwierdzajca bezpieczastwo lub skuteczrig soli, estrow, eteréw, izomeréw, mieszanin izome-
réw, komplekséw lub pochodnych dopuszczonej do tobsabstanciji czynnej.

10. R&ne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastouwyalnianiu uwaa st za t samy posta farmaceu-
tyczm.

11. Nie wymaga siprzeprowadzenia bafldiodostpndsci, jezeli podmiot odpowiedzialny wykea, ze odpowiednik
referencyjnego produktu leczniczego spetnia krgtekrelone w wytycznych Unii Europejskiej.

12. Jeeli produkt leczniczy nie spetnia wymdgela odpowiednika referencyjnego produktu leczrgeztub jezeli
posiada inne wskazania, indrog: podania, ina moc lub postafarmaceutycznw poréwnaniu z referencyjnym produk-
tem leczniczym, réni sie w zakresie substancji czynnej, lub gdy bioréwnavedci nie da sj wykaza& za pomog bada
biodostpndsci, podmiot odpowiedzialny jest obayzany do przedstawienia wynikéw stosownych lsadeklinicznych
lub klinicznych.

Art. 15a. 1. Niezalenie od ochrony wynikagej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000Prawo whasngci
przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obgmainy do przedstawienia wynikow badéezpieczastwa
i pozostatéci oraz bada przedklinicznych i klinicznych, jeli sktada wniosek o wydanie pozwolenia na dopusziezdo
obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczegm weterynaryjnego, ktéry posiada lub posiadawwmbenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospdhblskiej lub innego pstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,
lub paistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia driwo Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania pierwspegaolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjmpegduktu
leczniczego weterynaryjnego w ktérymkolwiek z tywdiistw do dnia ztéenia wniosku o dopuszczenie do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej uptrokres co najmniej 8 lat (wytzna¢ danych).

2. Niezalenie od przyznanego pozwolenia na dopuszczenie datwbdpowiednik referencyjnego produktu leczni-
czego weterynaryjnego e zostéd wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedziali®ywczéniej niz po uptywie
10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia naudppzenie do obrotu referencyjnego produktu leeago weteryna-
ryjnego w pastwie czionkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o hyoi
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim ObseaBospodarczym (Wytzna¢ rynkowa).

3. Jeeli referencyjny produkt leczniczy weterynaryjng fést lub nie byt dopuszczony do obrotu na teiytoiRzeczy-
pospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazue wniosku paéstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub ifstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnymméia (EFTA) — stroa umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, w ktorym referencyjny produkt leczniczytergnaryjny jest lub byt dopuszczony do obrotu. akim przypadku
Prezes Urgdu zwraca s do odpowiedniego organu tegonptwa o potwierdzenieze referencyjny produkt leczniczy
weterynaryjny jest lub byt dopuszczony do obrottym paistwie, i o przekazanie informacji co najmniej orpeh skia-
dzie jakdciowym i ilosciowym tego produktu oraz, gdy jest to niegbe, dokumentacji bezpiedmdwa i skutecznii,
umazliwiaj gcej wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na dopmsaE do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

4. Prezes Urdu, na wniosek odpowiedniego organuigiava cztonkowskiego Unii Europejskiej lubrstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han@FTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Golsp-
czym, potwierdza, w terminie 30 drig referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jiest byt dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i przekazimformacje co najmniej o peinym skiladzie tegoduktu oraz, gdy
jest to niezbdne, stosowndokumentag). W takim przypadku stosujeecsbkres wyhcznaici danych lub wydczndici ryn-
kowej obowizujacy w paistwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Eurjgsén Obszarze Gospodarczym.

5. Okres, o ktérym mowa w ust. 2, wydéusk nie wiecej niz o 3 lata w przypadku produktéw leczniczych wetaryn
ryjnych przeznaczonych dla ryb, pszczét lub inngattunkéw zwieragt ustalonych zgodnie z proceduio ktérej mowa
w art. 5 decyzji Rady nr 1999/468/WE z dnia 28 wmer 1999 r. ustanawigej warunki wykonywania uprawrnievyko-
nawczych przyznanych Komisji (Dz. Urz. WE L 1847%7.1999, str. 23; Dz. Urz. UE Polskie wydaniecgqlee, rozdz.
1,t. 3, str. 124).
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6. Jeeli produkt leczniczy weterynaryjny posiada inn&kazania, ina drog podania, ing moc lub posta farmaceu-
tyczrg w poréwnaniu z referencyjnym produktem lecznicayeterynaryjnym lub rini sic w zakresie substancji czynnych,
lub jezeli biorbwnowanaosci nie da sj wykaza& za pomog bada biodos¢pnasci, podmiot odpowiedzialny jest obayzany
do przedstawienia wynikow stosownych babezpieczéstwa i pozostakei oraz bada przedklinicznych lub klinicznych.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczytergnaryjny, ktory jest podobny do referencyjnegoduktu
leczniczego weterynaryjnego, nie spetia wyniadjfa odpowiednika referencyjnego produktu leczrgceereterynaryjne-
go, w szczegdlnei ze wzgédu na rénice dotyczce materiatow wyjciowych lub proceséw wytwarzania tych produktow,
podmiot odpowiedzialny jest oboyziany do przedstawienia wynikow badarzedklinicznych lub klinicznych w zakresie
wymagd, ktore nie zostaly spetnione, zgodnie zeahikiem 1 do dyrektywy 2001/82/WE.

8. Dla produktéw leczniczych weterynaryjnych przzzzonych dla docelowych gatunkéw zwigrZtérych tkanki
lub pozyskiwane od nich produkty przeznaczone do spgia przez ludzi, i zawieragych nows substangj czynry nie-
dopuszczog w paastwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubrstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europajskdbszarze Gospodarczym do dnia 30 kwietnia 20@nes,

o ktorym mowa w ust. 2, wydha st o rok w przypadku rozszerzenia pozwolenia na ohoeelowe gatunki zwiest, kto-
rych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty@zeznaczone do spgia przez ludzi, w agu 5 lat od dnia przyznania
pierwszego pozwolenia. W przypadku przyznania pdemia dla czterech lub wiej docelowych gatunkéw zwiestz
ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkiymszeznaczone do spgia przez ludzi, okres, o ktdrym mowa w ust. 2,
moze by wydtuzony do 13 lat.

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

10. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczegz weterynaryjnego jest produkt leczniczy posimajaki
sam skiad jakéciowy i ilosciowy substancji czynnych, talsam post& farmaceutyczip jak referencyjny produkt leczni-
czy weterynaryjny i ktérego bioréwnowaos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego wetegynago zostala po-
twierdzona odpowiednimi badaniami biodgstdsci.

11. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerkompleksy lub pochodne dopuszczonej do obrohstsumciji
czynnej uwaa St za t sam substangj czynn, jezeli nie r&nia sie one w sposob znagzy od substancji czynnej swoimi
wiasciwosciami w odniesieniu do bezpiedwtwa lub skuteczrioi. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialnyadot
cza dokumentagjpotwierdzajca bezpieczastwo lub skutecznig soli, estrow, eteréw, izomerdw, mieszanin izomeréw
lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substangiireg.

12. Ré&ne postacie farmaceutyczne doustne natychmiastoweaglniania uwaa st za t sam postad farmaceutyczan

13. Nie wymaga si przeprowadzenia bafidiodostpndsci, jezeli wnioskodawca wykee, ze odpowiednik referen-
cyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego spatnyteria okrélone w wytycznych Wspdlnoty Europejskiej.

Art. 16. 1. Niezalenie od ochrony wynikagej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 Prawo wiasnéci
przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obgrainy do przedstawienia wynikéw badaieklinicznych lub klinicz-
nych, jezeli substancja czynna lub substancje czynne prodekzniczego majugruntowane zastosowanie medyczne na
terytorium pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub rfzéwa czionkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskithszarze Gospodarczym, przez okres co najmnikgt,Lliczac
od pierwszego systematycznego i udokumentowanegtmstavania tej substancji w produkcie leczniczyrazonznan
skuteczné¢ i akceptowalny poziom bezpiedmtwa. W takim przypadku wyniki baflanieklinicznych lub klinicznych
zastpowane g lub uzupetiane publikacjami z§paiennictwa naukowego.

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

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

62 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 10 litistawy, o ktérej mowa w odsoiku 12.
%3 Dodany przez art. 11 pkt 10 lit. b ustawy, o kidnewa w odnéniku 12.
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3. W przypadku produktu leczniczego zoego, zawiergpego mieszaninznanych substancji czynnych wystija-
cych w dopuszczonych do obrotu produktach lecziczpiestosowanych dotychczas w podanym skladzielach lecz-
niczych, podmiot odpowiedzialny przedstawia wynildwych bada nieklinicznych lub klinicznych w odniesieniu do
produktu leczniczego zkonego. W takim przypadku podmiot odpowiedzialny j@st obowjzany do przedstawienia
wynikéw takich bada w odniesieniu do kalej substancji czynnej z osobna.

4. W przypadku produktu leczniczego homeopatyczreegewskazaniami leczniczymi, zawiefeggo mieszannsub-
stancji homeopatycznych leczniczych niestosowardaiychczas w lecznictwie lub nieopisanych éngiennictwie nau-
kowym, podmiot odpowiedzialny przedstawia wynikipogviednich bada nieklinicznych i klinicznych w odniesieniu do
produktu leczniczego homeopatycznegaatego oraz w odniesieniu doiego skladnika.

5. Podmiot odpowiedzialny nie jest obawany do przedstawienia dokumentacji, o ktérej mawart. 10 ust. 2
pkt 1-4, jeeli uzyskat zgod innego podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystatéecelow oceny wniosku dokumenta-
cji, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1-4, protluleczniczego o takim samym skladzie jsdiowym i ilosciowym
w odniesieniu do substancji czynnych i takiej sapwgtaci farmaceutycznej, dopuszczonego wizgdo obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 16a. 1. Niezalenie od ochrony wynikagej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000Prawo whasngci
przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obgrainy do przedstawienia wynikéw badzawartych w dokumentacji
bezpieczastwa i pozostakxi lub przedklinicznych lub klinicznych, feli udowodni,ze substancja czynna produktu lecz-
niczego weterynaryjnego ma ugruntowaskuteczné¢ i akceptowalny poziom bezpiedmgwa oraz jest stosowana
w paastwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub fiswach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia arifim
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim ObszaBospodarczym przez co najmniej 10 lat. W tynypagku
podmiot odpowiedzialny przedstawia odpowiednie dap&miennictwa naukowego. Sprawozdania opublikowanezrz
Europejslg Agencg Lekéw po ocenie wnioskoéw o ustalenie Maksymalnyichitow Pozostatéci mogy by¢ wigczone jako
dane do @imiennictwa naukowego, szczegodlnie w dokumentagpleezéstwa.

2. Jeeli podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o dopasnie do obrotu produktu leczniczego weterynarygneg
okreslonego w ust. 1 dla docelowych gatunkéw zwagrktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produktyprzeznaczo-
ne do spgycia przez ludzi, i wniosek dla tego samego produ&tzniczego weterynaryjnego, ale dla innych dmegth
gatunkow zwiergt, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkiyprzeznaczone do spgia przez ludzi, zawiergj
cy nowe wyniki bad& pozostatéci zgodnie z rozporgizeniem nr 2377/90 oraz nowe wyniki baddinicznych, to nie
mozna wykorzystéa tych wynikow bada w celu oceny produktu leczniczego weterynaryjnetia,ktérego ztéono wnio-
sek zgodnie z art. 15a, przez okres 3 lat od dg@ania pozwolenia dla tych innych docelowych gatwkwierzt, kto-
rych tkanki lub pozyskiwane od nich produktymzeznaczone do speia przez ludzi.

3. Podmiot odpowiedzialny nie jest obgmany do przedstawienia dokumentacji, o ktérej mawart. 10 ust. 2b
pkt 6, jezeli uzyskat zgod innego podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystatiéecelow oceny wniosku dokumentacji,
o ktérej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, produktuzieczego weterynaryjnego o takim samym skfadziegakwym i ilos-
ciowym w odniesieniu do substancji czynnych i tak@mej postaci farmaceutycznej, dopuszczonego dniegedo obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnegwieragcego substancje czynne dopuszczone w produktach
leczniczych weterynaryjnych, ale niestosowane datyas w podanym sktadzie do celéw leczniczych, pododpowie-
dzialny jest obowizany do przedstawienia wynikéw odpowiednich liatazpieczéstwa i pozostakxi, a take bada
przedklinicznych i klinicznych, w odniesieniu doopluktu leczniczego weterynaryjnego zoego; podmiot odpowie-
dzialny nie jest obowzany do przedstawienia wynikéw takich badaodniesieniu do kalego sktadnika z osobna.

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

Art. 17. 159 Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4bljt przeprowadzane w celu oceny bezpigstea
produktu leczniczego lub badania, o ktérych mowartv10 ust. 2b pkt 6 lit. b, przeprowadzane w aalany bezpiecze
stwa produktu leczniczego weterynaryjnegornykonywane w jednostkach spetaieych zasady Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej w rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 201d substancjach chemicznych iich mieszaninach (D z 2015 r.
poz. 1203).

la. Badania produktu leczniczego, o ktdrych mowartwl0 ust. 2 pkt 4 lit. c,gswykonywane zgodnie z wymaga-
niami Dobrej Praktyki Klinicznej, a badania produkéczniczego weterynaryjnego, o ktérych mowa wX dtust. 2b pkt 6
lit. ¢, ;3 wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktylni€znej Weterynaryjne;.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 72 pkt 1 ustavdnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemiczmjath mieszaninach (Dz. U.
poz. 322), ktéra weszta sycie z dniem 8 kwietnia 2011 r.
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2.5 Wymagania dotycze dokumentaciji wynikéw badao ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4, produktéezni-
czych, wtym produktdow radiofarmaceutycznych, ptddw leczniczych rélinnych innych nk te, o ktérych mowa
w art. 20a, produktow leczniczych homeopatycznyetych ni te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1, ofteezabcznik | do
dyrektywy 2001/83/WE, zmieniony dyrektgwKkomisji 2009/120/WE z dnia 14 wrgda 2009 r. zmienigfra dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w spramgpblnotowego kodeksu odneszgo s¢ do produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi w zakresie produktéwnezych terapii zaawansowane;.

2a% W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnyshtym produktéw leczniczych homeopatycznych prze-
znaczonych wycznie dla zwierat innych ni te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4, wymaganiaycmice dokumentaciji
wynikéw bada, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, ckaezahcznik 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmieniony dyrek-
tywa Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmigamia dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wspoélnotowego kodeksu odrgmeo s¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. UME L 44
z 14.02.20009, str. 10).

3. (uchylony§®

Art. 18. 1. Postpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu prod@dariiczego powinno zakozy¢ sie nie p&niej
niz w ciggu 210 dni, z zastrzeniem termin6w okrdonych w art. 18a i 19.

1a%” Po ziaeniu wniosku Prezes Usdu, w terminie 30 dni, dokonuje badania formalnegoosku. Badanie for-
malne polega na sprawdzeniu, czy wniosek zawierystise elementy oraz czy przedéme zostaty wszystkie pozostate
dokumenty przewidziane przepisami niniejszego riz@dzW przypadku stwierdzenia brakéw formalnycleZ&rs Urzdu
wzywa wnioskodawgdo ich uzupetienia.

1b. W przypadku wezwania wnioskodawcy do uzupetaidmakoéw, termin, o ktébrym mowa w ust. 1, liczyg sid
dnia ich uzupetnienia.

2. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, liczg sid dnia ztéenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu-lecz
niczego zawierajpego kompletne informacje z dokzoryg wymagarn dokumentagj.

3. Posgpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu prodwddariiczego, o ktorym mowa w art. 4a, powinno #ako
czy¢ si¢ nie p&niej niz w ciagu 45 dni od dnia zfenia wniosku o wydanie pozwolenia na import rowgblezawierag-
cego kompletne informacje oraz do ktéregodpbna zostata wymagana dokumentacja.

4. Bieg terminu, o ktbrym mowa w ust. 1, ulega zsreniu w przypadku konieczwd uzupetnienia dokumentow lub
zlozenia wyja&nien.
5.4 Prezes Uradu wydaje postanowienie o zawieszeniu biegu termimuzypadku, o ktérym mowa w ust. 4.

Art. 18a. 159 W przypadku réwnoczesnego zémia do Prezesa Umu oraz w innym pistwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub pistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o hyoi Handlu (EFTA) — stronie umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym wniosku o dmzesie do obrotu tego samego produktu lecznicZegoy nie
posiada pozwolenia wadnym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej ani wigstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowyEuropejskim Obszarze Gospodarczym, Prezesgdurz
wszczyna pogpowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie dototproduktu leczniczego, zwane dalej ,procedur
zdecentralizowagi.

2. W przypadku gdy we wniosku, o ktérym mowa w astpodmiot odpowiedzialny wska Rzeczpospolit Polsky
jako pastwo referencyjne, Prezes ddu, w terminie 120 dni od dnia otrzymania komplgmevniosku, sporgiza pro-
jekt raportu oceniafego i przekazuje go wleiwym organom zainteresowanychagéw cztonkowskich Unii Europejskiej
i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WolrHandlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obgear
Gospodarczym oraz podmiotowi odpowiedzialnemu, virdphczonym projektem: Charakterystyki Produktu Leczeicz
go albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Wetaryjnego, oznakowania opakawiaulotki.

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

1) zatwierdzeniu przez pstwa biogce udziat w procedurze zdecentralizowanej projekportu oceniajcego, projektu
Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Chargktgki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, prajedzna-
kowania opakow@oraz projektu ulotki lub

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 11 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.

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

7 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 12 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 13 litistawy, o ktérej mowa w odsoiku 12.
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2) odmowie zatwierdzenia przezfiséwa biogce udziatl w procedurze zdecentralizowanej proje&fortu oceniajce-
go, projektu Charakterystyki Produktu LeczniczedfmoaCharakterystyki Produktu Leczniczego Weteryjrego,
projektu oznakowania opakowéub projektu ulotki i wszagiu procedury wyjéniajacej, o ktérej mowa w ust. 6.

4™ prezes Urgdu wydaje pozwolenie zgodnie z zatwierdzonymi vbigyprocedury zdecentralizowanej raportem
oceniajpcym, CharakterystykProduktu Leczniczego albo Charakterygtificoduktu Leczniczego Weterynaryjnego, ozna-
kowaniem opakow@oraz ulotly w terminie 30 dni od dnia ich zatwierdzenia.

559 Prezes Urgdu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportemiajcego, wraz z Charakterystylroduktu
Leczniczego albo CharakterystyRroduktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowarapakowa oraz ulotk, spora-
dzonego przez wégiwy organ pastwa referencyjnego, uznaje ten raport i informujgm wiaciwy organ pastwa refe-
rencyjnego. Przepis ust. 4 stosujeaipowiednio.

6. Jeeli w toku procedury zdecentralizowanej powsgtanasadnione stpliwosci, ze wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu me spowodowé zagraenie dla zdrowia publicznego, a w przypadku produ&tzniczego weteryna-
ryjnego — zagrgenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwigtaub srodowiska w rozumieniu wytycznych Wspoinoty Euro-
pejskiej, Prezes Uedlu wszczyna procedgwyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uzasadnienie $alaym organom
panstwa referencyjnego, zainteresowanychspa cztonkowskich Unii Europejskiej i patw czionkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron unganEuropejskim Obszarze Gospodarczym oraz wniaskoy.

7. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, sklada podmoidpowiedzialny lub podmiot odpowiedzialngdacy podmio-
tem zaleénym lub dominujcym w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 rfercie publicznej i warunkach wprowadza-
nia instrumentow finansowych do zorganizowanegotesys obrotu oraz o spotkach publicznych (Dz. U.01@r.
poz. 1639) wobec podmiotu odpowiedzialnego lghaby jego licencjodawg albo licencjobiorg lub podmiot, ktérego
celem jest wspotpraca z podmiotem odpowiedzialnyny pprowadzaniu do obrotu produktu leczniczegaykczeniem
podmiotu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 5i art. 184 3.

8. Za ten sam produkt leczniczy, o ktdrym mowa tv lsuznaje siprodukt leczniczy, ktéry ma identyczny skiad ja-
kosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych, identycpost& farmaceutyczm oraz zasadniczo zgodne
oznakowanie opakowania, uletk Charakterystyk Produktu Leczniczego albo Charakterystykroduktu Leczniczego
Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawkoweaspesob podawania, przeciwwskazania, ogeuia isrodki ostra-
nosci, a ewentualne edice nie wpltywad na bezpieczestwo lub skuteczrig stosowania produktu leczniczego.

Art. 19. 179 W przypadku zteenia do Prezesa Usdu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu lezamjo, ktd-
ry posiada pozwolenie wydane przez $tary organ péstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lubrsiwa cztionkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han&8EBTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospaxjen,
Prezes Urgdu wszczyna pogbowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie dotolproduktu leczniczego, zwane
dalej ,procedus wzajemnego uznania”.

279 W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostajdame pozwolenie na terytorium RzeczypospolitepKie],
podmiot odpowiedzialny nmie zlazy¢ do Prezesa Ugdu wniosek o spoezlzenie raportu ocenigjego produkt leczniczy
lub o uaktualnienie raportujustniegcego. Prezes Ugdu sporadza lub aktualizuje raport ocernjay w terminie 90 dni
od dnia otrzymania wniosku oraz przekazuje rapoen@jcy, Charakterystyk Produktu Leczniczego albo Charaktery-
styke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowamakowa i ulotke wiasciwym organom zainteresowanych
paistw cztonkowskich Unii Europejskiej i pstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o WieirHandlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczymioskodawcy.

3.4 Prezes Urgdu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportemiajcego, wraz z Charakterystylroduktu
Leczniczego albo CharakterystyRroduktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowarapakowa oraz ulotk, spora-
dzonego przez wégiwy organ pastwa referencyjnego, uznaje ten raport i infornujgm wiaciwy organ pastwa refe-
rencyjnego. Przepis art. 18a ust. 4 stosyj®@dpowiednio.

4. Jeeli wtoku procedury wzajemnego uznania powstarasadnione atpliwosci, ze wydanie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu @ spowodowé zagraenie dla zdrowia publicznego, a w przypadku produ&tzniczego wete-
rynaryjnego — zagtenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwigtzlub srodowiska w rozumieniu wytycznych Wspolnoty
Europejskiej, Prezes Wgdu wszczyna procedgimwyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uzasadnieniesailaym orga-
nom pastwa referencyjnego, zainteresowanychgpa cztonkowskich Unii Europejskiej i pstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — sttonowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz skoio
dawcy.

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 13 liudtawy, o ktérej mowa w odéoiku 12.
9 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 14 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
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5. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, sklada podmoidpowiedzialny lub podmiot odpowiedzialngdacy podmio-
tem zaleénym lub dominujcym w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 rfercie publicznej i warunkach wprowadza-
nia instrumentéw finansowych do zorganizowanegaesys obrotu oraz o spétkach publicznych wobec potimbdpo-
wiedzialnego lub jego licencjodawca albo licencgba lub podmiot, ktérego celem jest wspéipracadnpiotem odpo-
wiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu produktazigiczego, z wyiczeniem podmiotu, o ktérym mowa w art. 16
ust. 5iart. 16a ust. 3.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, seodotyczy produktu leczniczego, ktéry w stosunku do prodysasiadag-
cego pozwolenie wydane przez wdavy organ pastwa czionkowskiego Unii Europejskiej lubfséwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA}ptrony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczya,
identyczny skiad jakaiowy iilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych, identycpost& farmaceutyczm oraz
zasadniczo zgodne z tym produktem oznakowanie opakailotke i Charakterystyk Produktu Leczniczego albo Charak-
terystylke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego w punktactkazania, dawkowanie, sposob podawania, przeciwwska
zania, ostrzeenia isrodki ostr@znosci, a ewentualne dhice nie wplywaj na bezpieczestwo lub skuteczng stosowania
produktu leczniczego.

Art. 19a. Procedury wzajemnego uznania oraz procedury zttadignwanej nie stosujeesiv przypadku:

1) zlozenia wniosku o zmiandanych ohjtych pozwoleniem oraz zmiardokumentacji w przypadku zmian, ktore wy-
magaj ztozenia wniosku, o ktdrym mowa w art. 10z¢d pozwolenie nie bylo wydane zgodnie z art. 1849,
lub dokumentacja, w tym Charakterystyka Produktazingczego albo Charakterystyka Produktu LecznicAfpbe-
rynaryjnego, oznakowanie opakawaulotka, tego produktu nie zostata ujednolicoapodstawie przepisu art. 31
ust. 1;

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

3) tradycyjnych produktow leczniczychstimnych, dla ktérych nie opracowano monografii wispmbowej, o ktérej mo-
wa w art. 16h ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, zwanalefl,monografi wspolnotow”, oraz tradycyjnych produktow
leczniczych rélinnych niesktadajcych st z substancji rédinnych, przetworéw lub ich zestawienia, wystijacych na
wspolnotowej Kcie tradycyjnych produktow leczniczych skonych, o ktérej mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE;

4) produktow leczniczych, ktdrych dokumentacja rostata uzupetniona i doprowadzona do zgédinm wymaganiami
ustawy, o ktorych mowa w zgizniku Xl do Traktatu midzy Krélestwem Belgii, Krélestwem Danii, Repuklik
Federalg Niemiec, Republik Grecky, Krdlestwem Hiszpanii, RepublikFrancuslk, Irlandia, Republikh Wioska,
Wielkim Ksigstwem Luksemburga, Krolestwem Niderlandéw, Repabhkgstrii, Republiky Portugalsk, Republilg
Finlandii, Krolestwem Szwecji, Zjednoczonym Krolesetn Wielkiej Brytanii i Irlandii P6tnocnej (Ratwami Czion-
kowskimi Unii Europejskiej) a RepublikCzesl, Republily Estaiska, Republik Cypryjsks, Republily totewslk,
Republily Litewska, Republikk Wegiersk, Republikh Malty, Rzecapospoliy Polsk, Republilky Stowenii, Republik
Stowaclky dotycacego przysipienia Republiki Czeskiej, Republiki Egskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki
totewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki ¥gierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polski Republiki
Stowenii i Republiki Stowackiej do Unii Europejskieodpisanego w Atenach w dniu 16 kwietnia 200@z. U.
z 2004 r. poz. 864), w przypadku gdy podmiot odmalzialny wskae RzeczpospolitPolslky jako pastwo referen-
cyjne.

Art. 19b. 1. Whioski, o ktorych mowa w art. 18a 119, zawjgrdane, o ktorych mowa wart. 10 ust. 1 i2,
a w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnyciv art. 10 ust. 2a i 2b, oraz deklatgpgodndci sktadanej doku-
mentacji z dokumentagjpedaca przedmiotem raportu oceniaggo.

2. Wnioski i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1, gnoby¢ przedstawiane wiyku polskim lub angielskim,
z wyjatkiem Charakterystyki Produktu Leczniczego i Chéafstyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,akowa-
nia opakowa bezpdrednich i zewttrznych oraz ulotki, ktore przedstawig 8t jczyku polskim i angielskim.

Art. 19c. Jezeli po zia@eniu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktuHeeego Prezes Ugdu powemie
informacg, ze wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenieloto produktu leczniczegoctlacego przedmiotem
tego wniosku jest rozpatrywany w innymngéwie czionkowskim Unii Europejskiej lub fistwie czlonkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — steonimowy o Europejskim Obszarze Gospodarczynzéuwtasciwy
organ innego pestwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub fizégwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskidhszarze Gospodarczym wydat pozwolenie na dopasiez
do obrotu dla tego produktu, informuje podmiot odfealzialny o konieczni zastosowania procedury oki@nej odpo-
wiednio w art. 18a lub 19 i umarza pgstwanie.

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

Art. 19e. Minister wiaciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgdzenia, zakres i tryb pagowania w proce-
durze wyjdniajacej, o ktorej mowa w art. 18a ust. 6 i art. 19 dstuwzgedniajac przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty
Europejskiej w zakresie dopuszczenia do obrotuyktidv leczniczych.

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

1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznegaanego w celach leczniczych,

2) surowca rélinnego w postaci rozdrobnionej,

3)  (uchylonyy"

4) produktu leczniczego wytwarzanego metodami pystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakdpel-
skiej,

5) surowca farmaceutycznego przeznaczonego doggiranzia lekdw recepturowych i aptecznych,

6) produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanegwierat ozdobnych, w szczegoélém ryb akwariowych, pta-
kow ozdobnych, gebi pocztowych, zwierg w terrarium i matych gryzoni, fretek i krélikovrzymanych jako zwie-
rzgta domowe,

zawier& powinien w szczegélrioi informacje okrélone w ust. 2.
2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, powinien zaader

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

2) wielkos¢ opakowania;

3) nazw oraz staly adres podmiotu odpowiedzialnego gpghicego z wnioskiem oraz dane dotyce wytworcy lub
wytwércow, w przypadku gdy podmiot odpowiedzialng jest wytwora produktu leczniczego;

4) wykaz dokumentow de¢zonych do wniosku.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do weteryjmich produktéw leczniczych w porozumieniu
Z ministrem wiaciwym do spraw rolnictwa, okék, w drodze rozporgdzenia, szczeg6towy wykaz danych i dokumentéw
objetych wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 2, produktésurowcéw okrélonych w ust. 1 pkt 1-5 oraz wykaz produktow
leczniczych wytwarzanych metodami przemystowymidige z przepisami zawartymi w Farmakopei Polskiggprzetwo-
rzonych surowcoéw farmaceutycznychywanych w celach leczniczych i surowcowslionych w postaci rozdrobnionej,
ktére mog by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z ust. 1 pkt 1-s5.iu

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadetwym do spraw rolnictwa w odniesieniu do
produktu leczniczego weterynaryjnego akiren drodze rozporadzenia, szczegbtowy wykaz danych i dokumentéveg-obj
tych wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 2, produktdkveslonych w ust. 1 pkt 6, uwzegliniajgc sktad tych produktéw oraz
zabezpieczenie przed stosowaniem u innych gatuakderzt.

Art. 20a. 1. Tradycyjne produkty leczniczestimne g to produkty lecznicze étinne, ktére §cznie spenig nast-
pujace warunki:

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

2) s przeznaczone do stosowania yeginie w okrélonej mocy i sposobie dawkowania;
3) g przeznaczone wytznie do stosowania doustnego, zetranego lub inhalaciji;
4) pozostawaly w tradycyjnym stosowaniu w okresi&tdrym mowa w ust. 5 pkt 6;

5) posiadaj wystarczajce dane dotyexe tradycyjnego ich zastosowania, w szczegdinbezpieczastwa stosowania
zgodnie ze sposobem, o ktorym mowa w pkt 2, a igistavczajce dzialanie farmakologiczne i skuteczhoy
stwierdzone na podstawie diugotrwatego stosowad@wiadczenia w lecznictwie.

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

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

4. Tradycyjny produkt leczniczy étnny maze zawierd dodatek sktadnikéw mineralnych i witamin o potwieo-
nym bezpieczéstwie stosowania w danym skladziezgk ich dziatanie ma charakter poddny wzgkdem dziatania czyn-
nych sktadnikow rélinnych w odniesieniu do okéenych wskaza.

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu tradycyjnydupktéw leczniczych iinnych zawiera w szczegoéléa:
1) nazw iadres podmiotu odpowiedzialnego;
2) nazwe produktu leczniczego;

3) szczegdtowe dane #ciowe i jakaciowe odnoszce sé do produktu leczniczego i wszystkich jego skladmikoraz
ich nazwy powszechnie stosowanegjewystpuja;

4) posta farmaceutyczy moc idrog podania oraz okres waosci produktu leczniczego, a tak dane dotycxke
ochronysrodowiska zwizane ze stosowaniem oraz ze zniszczeniem prodekimitzego, jeeli jest to niezbdne
i wynika z charakteru produktu;

5) wskazania, przeciwwskazania i dziatania niggane;

6) dane z gmiennictwa, w tym naukowego, lub opinie ekspertdwierdzapce, ze raslinny produkt leczniczy lub pro-
dukt odpowiadajcy byt stosowany w celach leczniczych przez okes@mniej 30 lat poprzedzajych da¢ ztoze-
nia wniosku, w tym co najmniej 15 lat wisdwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTAYXresie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

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

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

7. Do wniosku dealcza s¢:
1) CharakterystykProduktu Leczniczego, z vagkiem danych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 gkt 4

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

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

8. Prezes Urgdlu maze zwroce sie do Komitetu do spraw Rbnnych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agenciji
Lekédw o wydanie opinii w sprawie uznania przedstagj dokumentacji za odpowiednilla stwierdzenia tradycyjnego
stosowania tradycyjnego produktu leczniczegdinoego lub produktu odpowiadgiego, dodczapc dokumentagj trady-
cyjnego produktu leczniczegostimnego do wniosku o wydanie opinii.

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

102 Prezes Urgdu informuje podmiot odpowiedzialny, KomjsEuropejsk oraz wigciwe organy pastw czton-
kowskich Unii Europejskiej lub pestw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WolrHandlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na iibsgk, o odmowie dopuszczenia do obrotu tradyoyjmeroduk-
tu leczniczego rdinnego wraz z uzasadnieniem tej odmowy.

Art. 20b. 1. W przypadku ztzenia wniosku, o ktérym mowa w art. 20a ust. 5, pdrmdpowiedzialny nie jest obo-
wigzany do przedstawienia pozwolenia na dopuszczenieolorotu tradycyjnego produktu leczniczegaslirmego
w okresie, o ktérym mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6yniig trzydziestoletniego stosowania tradycyjnegadpktu leczni-
czego rdélinnego jest spetniony rowniew przypadku, gdy liczba sktadnikéw stimnego produktu leczniczego lub ich
zawartd¢ zostata zmniejszona w tym okresie.

2 Dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktérej mowadncniku 1.
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2. W przypadku zizenia wniosku o dopuszczenie do obrotu tradycyjnagaluktu leczniczego gbnnego stosowa-
nego w pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubfisawach cztonkowskich Europejskiego Porozumieniaangm
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim ObzeaBospodarczym, przez okres krétszy I lat, Prezes Uedu
przekazuje do Komitetu do spraw fonych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agencgkdédw dokumentaejtego
produktu w celu ustalenia przez Komitet, czy zgstpetnione pozostate warunki konieczne do uznémidycyjnego
stosowania tradycyjnego produktu leczniczegdinnego. Przy rozpatrywaniu wniosku o dopuszczetieobrotu trady-
cyjnego produktu leczniczegostimnego Prezes Uerlu uwzgédnia monografi wspélnotovy.

3. W przypadku gdy dla tradycyjnego produktu leczago rélinnego, kdacego przedmiotem wniosku, o ktorym
mowa w art. 20a ust. 5, opracowano monografpolnotovy lub sktadniki tego produktu znajdugic na wspolnotowej
liscie substancji tradycyjnych produktow leczniczyollinnych, o ktérej mowa w art. 16f ust. 1 dyrekty®901/83/WE,
stosuje si przepisy art. 18ai 19.

3a”® W przypadku opracowania monografii wspolnotowegipimt odpowiedzialny, jeeli zachodzi taka koniecz-
nos¢, sktada wniosek o dokonanie zmiany danychetybh pozwoleniem oraz zmiany dokumentacjddrej podstay
wydania pozwolenia.

4. W przypadku zizenia wniosku, o ktorym mowa w art. 20a ust. 5, Bsddrzdu bierze pod uwagpozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego tradycyjnego prodektniczego rdinnego, udzielone w innych pstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub pstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumieniaarinm Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 21. 1. Produkty lecznicze homeopatyczne, ktére:
1) s podawane doustnie lub zeytrenie,
2) w oznakowaniu i ulotce nie zawiegayskaza do stosowania,

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

— podlegaj uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu.
2. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktowboykh mowa w ust. 1, powinien zawiéna szczegdlngci:

1) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lulpartera, u ktdrego nagtuje zwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejscawaytania, gdzie nagiuje kontrola jego serii, lub miejsca pro-
wadzenia dziatalni@i importowej, gdzie nagpuje kontrola jego serii, oraz numery zezwioha wytwarzanie produk-
tu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

2) nazw i adres wytwoércy roztworu macierzystego, z ktoregpby wytworzony produkt leczniczy homeopatyczny;

3) nazwe naukowy lub farmakopeaknproduktu, zgodf z nazve surowca zamieszczenv Farmakopei Europejskiej lub
innych odpowiednich farmakopeach uznawanych ispeach czionkowskich Unii Europejskiej, aédi takich nie
ma, nazw potoczn, facznie z okrédleniem drogi podania, postaci farmaceutycznej stapnia rozcigczenia;

4) skiad produktu, z uwzglnieniem sktadnikbw pomocniczych;

5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkos¢ i rodzaj opakowania oraz zawait@roduktu leczniczego homeopatycznego w opakowaerpgrednim.
3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, nglelolczyt:

1) opis sposobu otrzymywania i kontroli substap@irwotnych oraz potwierdzenie, na podstawigngennictwa, w tym
naukowego, ich homeopatycznego zastosowania;

2) opis procesu wytwarzania, w tym opis sposobugieazzania i dynamizacji;
3) opis metod kontroli dla kdej formy farmaceutycznej, w tym badania stabitmo czystagci mikrobiologicznej;
3a) wyniki, streszczenia i sprawozdania z bgdkosciowych, biologicznych i farmaceutycznych wraz padgem eksperta;

4)" oryginat albo kopi zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego émpatycznego;

™ Dodany przez art. 1 pkt 13 ustawy, o ktérej mowadndiniku 1.
™ W brzmieniu ustalonym przez art. 10 pkt 1 ustawgnia 16 listopada 2012 r. o redukcji niektérycteigken administracyjnych
w gospodarce (Dz. U. poz. 1342), kt6ra weszigygie z dniem 1 stycznia 2013 r.
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5)
6)

7

8)

9)
10)

kopie zezwol& wydanych w innych krajach;

zobowijzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczeni&atdroli analitycznej prébki roztworu macierzystego
z ktérego ma bywytworzony produkt, a tade probki produktu kecowego;

projekt etykiety lub ulotki;

dane dotycire opakowania bezp@dniego, z podaniem wymaggkosciowych, oraz wzory opakouisbezpdred-
nich lub zewstrznych, wielké¢ opakowania, wraz z podaniem informacji o zawaitproduktu leczniczego home-
opatycznego w opakowaniu beZpsdnim;

termin wanosci produktu leczniczego homeopatycznego;
dane i ostrzesnia dotyczce:

a) warunkow przechowywania i transportu,

b) sposobu stosowania.

4. Produkty lecznicze homeopatyczne weterynarypgaj takze uproszczonej procedurze dopuszczania do obro-

tu, w przypadku gdy:

1)
2)

3)

ich oznakowanie nie zawiera wskazi stosowania,

charakteryzuj sic odpowiednim stopniem rozdiezenia, gwarantagym bezpieczéstwo stosowania, co oznacza,
nie zawieraj wiecej niz 1/10 000 cgsci roztworu macierzystego lub nie esej nz 1/100 najmniejszej dawki sub-
stancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym emnym z przepisu lekarza,

3 podawane dragopisan w Farmakopei Europejskiej lub w innych farmakogeaficjalnie uznanych przez fra
stwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub fiswa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o WimlrHandlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospoziym

— z wyhczeniem immunologicznych homeopatycznych produkeoaniczych weterynaryjnych.

1)

2)
3)

4)
5)
6)

1)
2)
3)

4)75)
5)
6)

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktowboykh mowa w ust. 4, powinien zawiéna szczegdlngci:

nazvw i adres podmiotu odpowiedzialnego albo wytwér@eli wytworca nie jest podmiotem odpowiedzialnym,
miejsca wytwarzania oraz numer zezwolenia na wytagie;

nazve i adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktéregoby wytworzony produkt leczniczy homeopatyczny;

nazv¢ naukows lub farmakopeakn produktu, zgodsp z nazwg surowca okrdong w Farmakopei Europejskiej lub
innych odpowiednich farmakopeach uznawanych ispeach czionkowskich Unii Europejskiej, aédi takich nie
ma, nazw potoczn produktu leczniczego homeopatycznego, z @&réem drogi podania, postaci farmaceutycznej
oraz stopnia rozciezenia,;

sktad produktu, z uwzegdinieniem sktadnikéw pomocniczych;

warunki przechowywania i transportu;

wielkas¢ i rodzaj opakowania oraz zawast¢@roduktu w opakowaniu bezgrednim.
6. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 5, nglelolczy:

opis sposobu otrzymywania i kontroli substap@irwotnych oraz potwierdzenie, na podstawingennictwa, w tym
naukowego, ich homeopatycznego zastosowania;

opis procesu wytwarzania produktu leczniczegmémpatycznego weterynaryjnego, w tym opis metodgiedcza-
nia i dynamizacij;

opis metody kontroli produktu gotowego dlazd¢tej formy farmaceutycznej, w tym badania stabitmo czystaci
mikrobiologicznej;

oryginat albo kopi zezwolenia na wytwarzanie produktu;

kopie zezwol& wydanych w innych krajach;

zobowijzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczeni&atdroli analitycznej prébki roztworu macierzystego
z ktérego ma bywytworzony produkt, a tade probki produktu kiecowego;

™ W brzmieniu ustalonym przez art. 10 pkt 2 ustawitorej mowa w odnianiku 74.
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7) projekt etykiety lub ulotki;

8) dane dotycce opakowania bezp@dniego, z podaniem wymaggkosciowych, oraz wzory opakowisbezpdred-
nich lub zewstrznych, wielk@¢ opakowania oraz zawaskmdproduktu w opakowaniu bezgednim;

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

7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu, o ktorym memest. 2 i 5, moe obejmowad list¢ produktéw leczniczych
homeopatycznych pochagtz/ch z tej samej lub z tych samych substancji ppémych homeopatycznych.

7b7® Do produktéw leczniczych homeopatycznych, o kthrgmowa w ust. 1, nie stosuje; girzepiséw rozdziatu’2
Z wyjatkiem art. 36g ust. 1 pkt 12—17, art. 36y i arz.36

8. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéd, w drodze rozporgdzenia, szczegbtowy sposéb przedstawiania doku-
mentacji, o ktérej mowa w ust. 2, 3, 51 6, uwerlyliajgc w szczegolnixi charakter przedstawianej dokumentaciji.

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

Art. 21a. 1.”” Wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegjlyo wniosek o zmianw pozwoleniu sktada i
do Prezesa Uedu.

2."” Wydanie pozwolenia na import réwnolegly, odmowadesia pozwolenia, zmiana w pozwoleniu albo cgfiei
pozwolenia jest dokonywane w drodze decyzji wydajypnzez Prezesa Wdu.

3.”® Pozwolenie na import réwnolegly wydaje sia okres 5 lat. Okres waosci pozwolenia mee zosta przedhio-
ny na kolejne 5 lat na podstawie wnioskuzpleego przez importera rownolegtego co najmniej maiestcy przed upty-
wem terminu wanosci pozwolenia.

3a. Pozwolenie na import réwnolegly wygasa po upymeku od dnia wyganiccia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, araypadku wygéniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego w patwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o0 EuropejskDbszarze Gospodarczym, z ktérego produkt lecgniopor-
towany rownolegle jest sprowadzany, wygasa z dniggesniecia tego pozwolenia.

3b. Cofnecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na téwtoRzeczypospolitej Polskiej lub wistwie czton-
kowskim Unii Europejskiej, lub pastwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Yol Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktdprgdukt leczniczy importowany réwnolegle jestapadzany,
z przyczyn zwjzanych z zagreeniem dlazycia lub zdrowia ludzi lub zwiegt, w szczegoIngi tych, o ktorych mowa
w art. 33 ust. 1 pkt 1, 2, 4i 7, skutkuje cefriem pozwolenia na import rownolegty.

4. Do pozwolé na import réwnolegly wydanych dla produktéw leczyich innych ni okreslone w ust. 4a oraz do
cofnigcia tych pozwolé stosuje si odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, iati 2, art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1
pkt 1-3i 6 oraz ust. 2i 5, art. 35a oraz art. @8g 1 pkt 1-4, 6 i 10 oraz ust. 2.

4a% Do pozwolé na import réwnolegty produktéw leczniczych weteagyjnych oraz do cofgtia tych pozwolg
stosuje si odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, wati 2, art. 24 ust. 1 pkt 1 i 2, pkt 4 lit. astu3 pkt 1, art. 29
ust. 3, art. 33 ust. 1 pkt 1-4 i 8 oraz ust. 2 ag. 35a.

5 W przypadku gdy Prezes Widu nie jest w stanie, na podstawie posiadanej dektawji, rozstrzygt, czy ré-
nice pomg¢dzy produktem leczniczym z importu réwnolegtegoradoktem leczniczym posiadaym pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospditdgkiej mogltyby by uznane za istotne z punktu widzenia bezpie-

® Dodany przez art. 1 pkt 14 ustawy, o ktérej mowadndiniku 1.

D W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 16 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
® W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 1.
™ W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit.diawy, o ktérej mowa w odniku 1.
) Dodany przez art. 1 pkt 15 lit. ¢ ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 1.
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czenstwa lub skuteczrigi tego produktu, wygpuje do odpowiednich wiadz fistwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub pastwa czionkowskiego Europejskiego Porozumienia driwn Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt lecznjezly sprowadzany, o dodatkewlokumentagj, inng niz okreslona
wust. 7i 8.

6.9 Jeeli Prezes Urgdu uzna,ze r&nice pomédzy produktem leczniczym z importu réwnolegtegoraduktem
leczniczym posiadagym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na tewytoRzeczypospolitej Polskieg $stotne i mog
stwarzd zagraenie dlazycia i zdrowia ludzi lub zwierg, odmawia wydania pozwolenia na import rownolegigo pro-
duktu leczniczego albo wprowadzenia zmian w pozmial@a import rownolegty.

7. Wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnofergwiera:

1) podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wydanyneznzastwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub ijistwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnymdia (EFTA) — strony umowy o Europejskim ObszarzesG
podarczym, z ktérego produkt leczniczy jest spraeag;

2) dane importera rownolegtego.
8.8Y Do wniosku o pozwolenie na import réwnolegly giata si:

1) Charakterystyk Produktu Leczniczego albo CharakterygtyRroduktu Leczniczego Weterynaryjnego hagieva
eksportu wraz z jej ttumaczeniem rayk polski pdwiadczonym przez tlumacza przygiego, oraz wzorami ozna-
kowania opakowania w formie opisowej i graficznejatki, a w przypadku braku miwosci uzyskania Charaktery-
styki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki deildu Leczniczego Weterynaryjnego zpiva eksportu,
uprawdopodobnionego przez zémie dokumentu potwierdzgjego,ze importer rownoleglty wyspit z wnioskiem
0 jej udosgpnienie, Charakterystgkzastpuje sé¢ oryginatem ulotki z pastwa eksportu wraz z jej ttumaczeniem na
jezyk polski pgwiadczonym przez ttumacza przygiego;

2) kopk zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez upgoway organ pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub paistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia driso Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, w tym w zakresie przepakawgay

3) odwiadczenie importera réwnolegtego zéme pod rygorem odpowiedziakw karnej za skladanie falszywych ze-
znay, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerd®87 r. — Kodeks karnye importer rownolegly dysponuje
ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej madzér nad bezpiecigtwem stosowania produktéw leczni-
czych, opatrzone klauzub nasgpujacej treci: ,Jestemswiadomy odpowiedzialriei karnej za zlgenie falszywego
oswiadczenia.”; klauzula ta zggiuje pouczenie organu o odpowiedzidlrikarnej za skltadanie falszywych zeana

4) potwierdzenie uiszczenia optaty zazanie wniosku.

8a. Po uzyskaniu pozwolenia na import rownolegtgimimt uprawniony do importu rownolegtego informuge, naj-
mniej na 30 dni przed planowanym dniem wprowadzeloiabrotu, o przewidywanym terminie wprowadzeniadpiktu
leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczyposgdiitdskiej:

1) Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego;
2) Prezesa Utdu;
3) podmiot odpowiedzialny posiaday pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytoRzeczypospolitej Polskiej.

9. Podmiot uprawniony do importu réwnolegtegozmevprowadzé produkt importowany réwnolegle do obrotu pod
nazwg:

1) stosowa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) stosoway w paistwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub foistwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia
o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o EuropejskDbszarze Gospodarczym, z ktérego produkt lecgnicz
jest sprowadzany, albo

3) powszechnie stosowatub naukowy opatrzol znakiem towarowym lub nazwpodmiotu uprawnionego do importu
réwnolegtego.

9a*Y Podmiot uprawniony do importu réwnolegtego nieaveloie powiadamia Prezesa gz o wygdnieciu po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leeregic w péstwie czionkowskim Unii Europejskiej lub fostwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnymméla (EFTA) — stronie umowy o Europejskim ObszaGmspo-
darczym, z ktorego produkt leczniczy importowamymolegle jest sprowadzany.

) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit.stawy, o ktérej mowa w odniku 1.
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1082 Minister wiaciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremasolwym do spraw rolnictwa okéé,
w drodze rozporgzenia:

1) wzor wniosku o wydanie pozwolenia na import rovegtly,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz szczegpwykaz danych i dokumentéw ebych wnioskiem o zmian
pozwolenia,

3) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktérych maewakt 2

— uwzgkdniajgc dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 7 i &rda pod uwag rodzaj produktu leczniczego oraz za-
kres danych objych pozwoleniem na import rownolegty.

Art. 22.59 1. Badania jakeiowe, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, proepadzane sna koszt podmiotu odpo-
wiedzialnego.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) jednostki prowadze badania, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 pkiv&glkdniajac w szczegdlnai status tych jedno-
stek, zakres badajakie powinny by wykonywane dla oceny jako produktu leczniczego, kwalifikacje personelu
zatrudnionego w danej jednostceswimdczenie w zakresie analizy produktow leczniczych

2) cennik optat pobieranych za ollene czynnéci podejmowane wramach badgkosciowych, o ktérych mowa
w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzglniajagc w szczegolnai naktad$rodkéw zwhzanych z badaniem oraz rodzaj produktu
poddanego badaniu.

Art. 23. 1. Pozwolenie okgta:
1) podmiot odpowiedzialny;

2) nazw i adres wytworcy lub importera, u ktérego rasifje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsgdwarza-
nia lub miejsca prowadzenia dziatadnbimportowej, gdzie nagpuje kontrola jego serii;

3) nazw produktu leczniczego i nazwpowszechnie stosowamproduktu leczniczego, teli taka wys¢puje, jego po-
stat, drog podania, moc, dawksubstanciji czynnej, petny sktad jagkmwy oraz wielkd¢ i rodzaj opakowania;

4) kategorg dostpnasci produktu leczniczego;

4a) kategoki stosowania, w odniesieniu do produktow lecznicayekerynaryjnych;
5) okres wanosci produktu leczniczego;

6) termin wanosci pozwolenia;

7) okres karencji w odniesieniu do produktéw leczgch weterynaryjnych;

8) gatunki zwierat, u ktorych mae by stosowany dany produkt leczniczy;

9) wymagania dotyege przechowywania i transportu;

10) kod zgodny z systemem EAN UCC,;

11) numer pozwolenia oraz g¢gego wydania;

11af® termin uprawniajcy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika refergreno produktu leczniczego w przypadku,
o ktérym mowa w art. 15 ust. 2;

12) podmiot uprawniony do importu rownolegtego;

13) termin uprawniacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika refergrego produktu leczniczego weterynaryjne-
go, w przypadku, o ktdrym mowa w art. 15a ust. 2;

14Y°® warunki wynikajice z oceny dokumentaciji, o ktérych mowa w art. 28z warunki, o ktérych mowa w art. 23c,
wraz z terminem ich spetnieniaz@@i ma to zastosowanie;

15" czestotliwoié, z jaky od dnia wydania pozwolenia sktadangdp raporty okresowe o bezpiedstwie stosowania
produktu leczniczego, z wydzeniem produktu leczniczego weterynaryjnegeeliama to zastosowanie.

82)
83)
84)
85)
86)
87)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 lit.stawvy, o ktérej mowa w oddniku 1.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 ustasvigiérej mowa w odrimiku 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 ustawktdrej mowa w odnéniku 6.
Dodany przez art. 11 pkt 17 ustawy, o ktérej mewadnaniku 12.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 lit.shawvy, o ktérej mowa w oddniku 1.
Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. b ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 1.
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la. Dane olte pozwoleniemsjawne.

2. Wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z zatwemgsn Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotidz opa-
kowan produktu leczniczego, wtym jego oznakowania, wyaiajakosciowych i metod badajakosciowych produktu
leczniczego oraz wymogow jas@owych dotyczcych ich opakowa

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporadzenia, kryteria zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegoblnych kategorii dephadsci, uwzgkdniajgc w szczegllnii charakter poszczeg6lnych kategorii gpsiici
oraz bezpieczsstwo stosowania produktu leczniczego.

3a. Minister wtaciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrevtasciwym do spraw zdrowia oké, w dro-
dze rozporzdzenia, kategorie stosowania produktu leczniczegtermynaryjnego oraz kryteria zaliczania do poszékeg
nych kategorii stosowania i kryteria zaliczania pmszczeg6lnych kategorii dephasci, uwzgkdniajgc w szczegolngei
charakter poszczegdlnych kategorii oraz bezpigtae stosowania produktu leczniczego weterynargneg

4. Pozwolenie mze obejmowa liste produktéw leczniczych homeopatycznych bez wskakastosowania, spetnia-
jacych wymagania oké&one w art. 21 ust. 1i 4.

Art. 23a. 1. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu otugyfedry z nas¢pujacych kategorii dogpncsci:
1) wydawane bez przepisu lekarza — OTC;
2) wydawane z przepisu lekarza — Rp;
3) wydawane z przepisu lekarza do zagiorego stosowania — Rpz;

4) wydawane z przepisu lekarza, zawigeajsrodki odurzajce lub substancje psychotropowe, dlare w odebnych
przepisach — Rpw;

5) stosowane wytznie w lecznictwie zamketiym — Lz.
2. Do produktéw leczniczych weterynaryjnych stosigeodpowiednio przepisy ust. 1 pkt 1 i 2.

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ztowniosek o zmiag kategorii dosgpnasci produktu leczniczego,
odwotujagc sk do wynikéw istotnych badanieklinicznych lub klinicznych przeprowadzonychrzgpdnio dla produktu
leczniczego przez inny podmiot odpowiedzialny ipwadstawie ktorych doszto do zmiany kategorii dpstici, Prezes
Urzedu nie uwzgidnia wynikéw tych badaw okresie roku od dnia wydania decyzji dotyeej zmiany kategorii dogp-
nosci.

4*Y'W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. @tanie ztaony przed uptywem roku od dnia wydania de-
cyzji dotyczcej zmiany kategorii dogbnasci, Prezes Urgdu zawiesza pogbowanie do czasu uptywu roku od dnia wyda-
nia tej decyzji.

Art. 23b. 15 Prezes Uradu, w wyjatkowych okolicznéciach, po konsultacji z podmiotem odpowiedzialnynoze
wydat pozwolenie z zastrzeniem spetnienia przez podmiot odpowiedzialny, vemaczonym terminie, warunkéw okre
lonych na podstawie wymagaawartych w zalczniku nr |1 do dyrektywy 2001/83/WE, a w przypadiwduktu leczni-
Czego weterynaryjnego — na podstawie wyniaggwartych w zajczniku nr 1 do dyrektywy 2001/82/WE, w szczegdbio
dotyczicych bezpieczestwa stosowania produktu leczniczego, zgloszeniatatzniepazadanych zwizanych z tym pro-
duktem oraz podfia w takich przypadkach oldlenych czynnéci.

1a% Pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, z wgeniem produktu leczniczego weterynaryjnegozermostd wy-
dane wycznie w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny widaze z przyczyn obiektywnych i mbiwych do zweryfi-
kowania nie jest w stanie dostarézompleksowych danych na temat bezpiéshea stosowania i skuteczuwd produktu
leczniczego w normalnych warunkach jego stosowania.

2. Pozwolenie, o ktdrym mowa w ust. 1, podlega filkeagji co 12 miesjcy, pocawszy od dnia jego wydania.

Art. 23¢.°? W celu zapewnienia wéaiwego poziomu nadzoru nad bezpidesterem stosowania produktu lecznicze-
go, Prezes Urdu mae wyd& pozwolenie, z wylczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego wetgnyjnego,
w ktérym okre&la koniecznéc¢ spetnienia przez podmiot odpowiedzialny w gkoaym terminie warunkow:

1) podgcia dziata, wramach systemu zadzania ryzykiem gycia produktu leczniczego, w celu zapewnienia bez-
piecznego stosowania tego produktu leczniczego, lub

) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 1.
89) Dodany przez art. 1 pkt 18 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 1.
%) Dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy, o ktérej mowadncniku 1.
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2) przeprowadzenia bafldotyczcych bezpieczestwa po wydaniu pozwolenia, lub

3) wykonywania obowizkéw w zakresie rejestrowania lub zgtaszania d#iasepagdanych w odniesieniu do tego
produktu leczniczego, a w zakresie danych zawartydiich zgtoszeniach oraz gstotliwosci ich przekazywania
w sposoéb inny i przewidziano w rozdziale'2lub

4) wykorzystywania odpowiedniego systemu nadzodibvezpieczestwem stosowania produktéw leczniczych, lub

5) przeprowadzenia badladotyczcych skutecznixi po wydaniu pozwolenia, w przypadku gdy pojaveiky watpliwosci
odnoszce st¢ do niektdrych aspektow skutecznbtego produktu leczniczego, ktére ma wyjgni¢ dopiero po
wprowadzeniu go do obrotu, na podstawieseikaych aktow ogloszonych przez Komidiuropejsk, przyjgtych na
podstawie art. 22b dyrektywy 2001/83/WE, uveriyliajgc wytyczne naukowe, o ktérych mowa w art. 108aliegk-
tywy, lub

6) dostarczania informacji dotygzych bezpieczestwa i skuteczniwi tego produktu leczniczego wynilgajch
z postpu naukowo-technicznego i z poszerzania wiedzyenat tego produktu leczniczego lub substancji cgghn
wchodzcych w skiad tego produktu.

Art. 23d.°9 1. Po wydaniu pozwolenia, z wgizeniem pozwolenia dla produktu leczniczego wetnyjnego, Prezes
Urzedu maze wezwa podmiot odpowiedzialny do:

1) przeprowadzenia badania dotyoego bezpieczsstwa, jeeli istniep obawy dotycace ryzyka zwizanego z tym
produktem leczniczym,

2) przeprowadzenia, na podstawie @taych aktéw ogtoszonych przez Komidturopejsk, przyjtych na podstawie
art. 22b dyrektywy 2001/83/WE, uwzghiajac wytyczne naukowe, o ktérych mowa w art. 108alyegktywy, bada
dotyczicych skutecznixi, w przypadku gdy pogb wiedzy na temat choroby lub metodologia ba&hnicznych
wskazuj, ze poprzednie oceny skutecZonbmogty ulec istotnej zmianie

— uzasadniaf konieczné¢ przeprowadzenia tych batlaraz okrélajac termin ich przeprowadzenia i przedstawienia
protokotow bada.

2. Podmiot odpowiedzialny me wystpi¢, w terminie 30 dni od dnia dggzenia wezwania, o ktorym mowa w ust. 1,
do Prezesa Uerlu z pisemnym whnioskiem o wyznaczenie terminu doausikowania gido wezwania.

3. W przypadku otrzymania wniosku, o ktorym mowast. 2, Prezes Ugdu wyznacza podmiotowi odpowiedzial-
nemu termin na pisemne ustosunkowanjedsi wezwania.

4. Po bezskutecznym uptywie terminu, o ktérym maewast. 2 albo ust. 3, albo po otrzymaniu ustosurskoa s¢ do
wezwania, Prezes Usdu potwierdza konieczié przeprowadzenia baflao ktérych mowa w ust. 1, albo o¢istje od
tego wymogu.

5. Konieczné¢ przeprowadzenia baflavraz z okréleniem celu ich przeprowadzenia Prezesc¢lwz potwierdza
w drodze decyzji. W przypadku odptenia od wymogu przeprowadzenia badarezes Urgdu informuje o tym pisemnie
podmiot odpowiedzialny.

6. Podmiot odpowiedzialny po dazeniu decyzji, o ktdrej mowa w ust. 5, sklada wiezznie wniosek, o ktérym
mowa w art. 31 ust. 1, w celu dokonania zmianyesyist zargdzania ryzykiem gycia produktu leczniczego.

7. Po zigeniu wniosku, o ktdrym mowa w ust. 6, Prezese¢dw zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w zakresie okrdonym w decyzji, o ktérej mowa w ust. 5.

Art. 23e.° Prezes Uradu przekazuje Europejskiej Agencji Lekéw informaojelecyzjach wydanych w ramach po-
stepowania prowadzonego na podstawie art. 23b—23d.

Art. 23f.%9 1. W szczegélnych przypadkach dogyaych intereséw Unii Europejskiej, Prezes étha, przed pody
ciem decyzji o dopuszczeniu do obrotu produktu Hexzego, z wydczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
zmianie pozwolenia dla tego produktu lub przedhiu okresu wanosci pozwolenia dla tego produktu, wszczyna procedu-
re wyjasniajaca zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, inforgwijo tym fakcie pozostate pstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej lub péstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o WminHandlu (EFTA) — strony umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejglenci Lekdéw oraz Komisj Europejsk.

2. Proceduy, o ktorej mowa w ust. 1, nie wszcz¢ takze podmiot odpowiedzialny przed otrzymaniem rozgiriy
cia co do wnioskow ztmnych przez ten podmiot.

3. Procedura, o ktorej mowa w ust. 1, nie ma zastania, gdy zachodzprzestanki do wszezia procedury unijnej,
o ktérej mowa w art. 36t.
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4. Jeeli na dowolnym etapie procedury, o ktorej mowast @, niezbdne jest podjcie pilnego dziatania w celu
ochrony zdrowia publicznego, Prezes ¢tu mae zawiesi waznos¢ pozwolenia i wysipi¢ do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o wydanie decyzjiasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymahnotu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego do chwiliyj¢cia ostatecznej decyzji przez Komgiguropejsk.

5. Prezes Urdu informuje Komisj Europejsk, Europejsk Agencg Lekow i pozostate pestwa cztonkowskie
0 przyczynach podgia dziata, o ktérych mowa w ust. 4, nie frdiej niz nas¢pnego dnia roboczego po ich pedy.

6. W szczegolnych przypadkach dotyoych interesow Unii Europejskiej, Prezes &#tu, przed podiciem decyzji
w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu lecegiczveterynaryjnego, zmiany pozwolenia dla tegapktu lub prze-
diuzenia okresu wanosci pozwolenia dla tego produktu, wszczyna procedwyjasniajaca, zgodnie z art. 35 dyrektywy
2001/82/WE, informujc o tym fakcie pozostate pstwa czionkowskie Unii Europejskiej, lub fitwa cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA}reny umowy o Europejskim Obszarze GospodarcEgmgpejsk
Agencg Lekéw oraz Komigj Europejsk.

7. Proceduy, o ktérej mowa w ust. 6, nae wszczé takze podmiot odpowiedzialny, przed otrzymaniem rozgmic-
cia co do wnioskow ztmnych przez ten podmiot.

Art. 239.%9 Przepiséw art. 23c—23f nie stosuje 8o produktéw leczniczych, o ktérych mowa w arta20

Art. 24.°Y 1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwodedia produktu leczniczego weterynaryjnego, jest-ob
wigzany do:

1) wskazania Prezesowi Wdu osoby, do ktdrej obowikdéw naleec bedzie nadzor nad bezpiedmtwem stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) prowadzenia rejestru zgtoszpojedynczych przypadkow dzigtaniepazadanych produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych;

3) wdrazenia i utrzymywania systemu gwaranttggo,ze informacje o zgtoszeniach pojedynczych przypadiaiatai
niepazadanych produktéw leczniczych weterynaryjnych, kigré&ierowane do tego podmiotugda zbierane i zesta-
wiane w jednym miejscu;

4) przedstawiania Prezesowi gdu:

a) raportéw dotycrych pojedynczych przypadkow dziatamiepazadanych produktow leczniczych weterynaryj-
nych, zgtoszonych przez osoby wykosug zawdd medyczny, przedstawiciela medycznego wagiciela
zwierzcia lub opiekuna zwietria, przy czym raporty dotygee cezkich niepa@adanych dziata przedstawia
si¢ niezwtocznie, nie pniej jednak ni w terminie 15 dni od dnia powgiia informacji o ich wysipieniu,

b) zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze, o ktdmowa w pkt 2, raportow okresowych o bezpiéshwie sto-
sowania dotyczych produktéw leczniczych weterynaryjnych:

— co 6 miesicy, liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczieryaaryjny pierwszego naviecie
pozwolenia do dnia wprowadzenia tego produktu dotob

— €0 6 miesicy przez 2 lata, lic od dnia wprowadzenia produktu leczniczego wetanjnego do obrotu,

— co 12 miesicy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, dicod dnia wprowadzenia produktu leczniczego
weterynaryjnego do obrotu, a ngstie co 3 lata,

— na kadezadanie Prezesa Usdu;
5) przedstawiania Prezesowi gdu protokotdow z badadotyczcych bezpieczestwa,
6) przedstawiania Prezesowi Wdo opracowa dotyczcych stosunku korzgi do ryzyka.

2. Prezes Urgu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnegozemokréli¢ inne niz okreslone w ust. 1 pkt 4 lit. b ter-
miny przedstawiania raportéw okresowych o bezpigstrde stosowania produktow leczniczych weterynamin Rapor-
ty te nie mog by¢ przedstawiane rzadziejzniaz na 3 lata.

3. Podmiot odpowiedzialny jest obawmany take do:

1) zawiadamiania Prezesa dn o konieczngi dokonania niezwtocznych zmian w Charakterystyeeduktu Leczni-
czego Weterynaryjnego;

) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 20 ustawitérej mowa w odniiku 1.
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2) niezwlocznego informowania Prezesa ddiz o wszelkich zmianach dotygzch produktu leczniczego weterynaryj-
nego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych weimpgstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubriséwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnyan#lu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarz
Gospodarczym, ktére mggnie¢ wplyw na stosunek korzgi do ryzyka;

3) zgloszenia Prezesowi Wadu pierwszego terminu wprowadzenia produktu le@ago weterynaryjnego do obrotu;

4) powiadomienia Prezesa Ydu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu pikdem leczniczym weterynaryj-
nym, przynajmniej na 2 miegie przed dniem zaprzestania wprowadzania tego krodeczniczego weterynaryjne-
go do obrotu, a jeeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczegegemynaryjnego do obrotu jest wynikiem
wystapienia wyptkowych okolicznéci — niezwtocznie po wyspieniu tych okolicznéci;

5) przedstawiania, nadanie Prezesa Ugdu, danych dotyceeych wielkaci sprzeday produktu leczniczego weteryna-
ryjnego;

6) wprowadzania ggtego posfpu naukowo-technicznego zwianego z metodami wytwarzania i kontroli produktéw
leczniczych weterynaryjnych, zgodnie z uznawanyriadami naukowymi;

7) dostarczania produktow leczniczych weterynarimwylcznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotudwego,

b) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk or&zelniom wyszym, w celu prowadzenia badaauko-
wych,

¢) w ramach prowadzonego przez siebie lub zlecoimagemu podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypms
litej Polskiej.

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

1) posiada dyplom lekarza weterynarii lub dyplonoigdezenia studiéw wgszych na kierunku zootechnika, lub tytut
zawodowy magistra farmacji, lub tytut zawodowy wetlzinie nauk medycznych lub nauk biologicznych;

2) posiada déwiadczenie zawodowe, ktére gwarantuje rzetelne wyk@nie przezet osoly obowihzkdéw w zakresie
cigglego nadzoru nad bezpieésevem stosowania produktow leczniczych weteryngohin

3) przedklada Prezesowi Wdu, za pérednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumentyyirdzapce spetnienie
wymaga, o ktérych mowa w pkt 11 2.

5. W przypadku gdy osoba, o ktérej mowa w ust. flipknie posiada dyplomu lekarza weterynarii, paxtnoidpo-
wiedzialny zapewnia staly degttej osoby do lekarza weterynarii.

6. Podmiot odpowiedzialny oraz importer rownolegltg mog przekazywé do wiadoméci publicznej niepokai
cych informacji zwazanych z bezpiecastwem stosowania produktéw leczniczych weterynaoljn za wprowadzenie
ktérych do obrotu odpowiada, bez uprzedniego ldngezesnego przekazania tej informacji Prezesowgdur

7. W przypadku powgtia przez Prezesa UWidu informacji o nowych istotnych zagmniach dotyczcych bezpie-
czeastwa stosowania produktu leczniczego weterynargindtrezes Urdu zobowjzuje podmiot odpowiedzialny do
dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczegterynaryjnego, okéajac termin na zteenie wniosku o dokona-
nie zmian.

8. Podmiot odpowiedzialny oraz przegsorcy zajmugcy sic obrotem hurtowym produktami leczniczymi weteryna-
ryjnymi s3 obowhzani zapewrd odpowiednie i nieprzerwane zaspokajanie zapotmehia podmiotow uprawnionych do
obrotu detalicznego produktami leczniczymi weteryjrymi i podmiotéw uprawnionych do prowadzenia ator hurto-
wego produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

9. Jeeli podmiot odpowiedzialny jest zgdany umowami z innymi podmiotami odpowiedzialnypowiadamia Pre-
zesa Urgdu o sposobie sprawowania nadzoru nad bezpistzem stosowania produktu leczniczego weterynaggjne

10. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 9, przel@asg w formie pisemnej w opisie systemu nadzoru naghigez
czeastwem produktu leczniczego weterynaryjnego, naj przed dniem wydania pozwolenia oraz vidgan przypadku
gdy w tych umowachasdokonywane jakiekolwiek zmiany. Do powiadomiengdgzza s¢ oswiadczenie kadego podmiotu
odpowiedzialnegaze jestswiadomy spoczywapej na nim odpowiedzialgoi za nadz6r nad bezpiedatwem stosowania
produktéw leczniczych weterynaryjnych.

11. W przypadku zawarcia gaizy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecimowy dotycacej sprzeday
lub bada produktéw leczniczych weterynaryjnych, obaeek przekazania informacji o dziataniach nigmanych pro-
duktu leczniczego stanowi element tej umowy.



Dziennik Ustaw - 59 — Poz. 2142

1)

2)
3)
4)

12. Zgloszenie pojedynczego przypadku dzialanipaiglanego produktu leczniczego weterynaryjnego zawiera

inicjaty, pte i wiek albo wskazanie grupy wieku osoby, u ktGzepbserwowano dziatanie nigpdane w wyniku
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnegaierzat, o ile ma to zastosowanie;

dane, o ktérych mowa w art. 36e ust. 1 pkt 2—4;

dane dotycce zwierzcia, w tym gatunek, wiek, pdejezeli ma to zastosowanie;

w zakresie produktu leczniczego weterynaryjnegoajmnie;j:

a) nazw i numer produktu, ktérego stosowanie podejrzewa sipowodowanie tego dziatania niepdanego,
b) opis wywotanego dziatania niefmlanego.

13. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadgiwym do spraw rolnictwa oké#, w dro-

dze rozporzdzenia:

1)

2)

szczegOtowy sposob i tryb sprawowania nadzodubrezpieczéstwem stosowania produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych oraz zakres danych ehjch okr&lonymi dokumentami innymi aiformularz, o ktérym mowa w pkt 2, spo-
rzadzanymi w procesie sprawowania nadzoru nad bezgistzem stosowania produktow leczniczych weterynaryj-
nych majc na uwadze konieczédochrony zdrowia zwiett oraz maliwy wptyw tych produktdéw na zdrowie ludzi;

wzor formularza zgtoszenia pojedynczego przypadkiatania niepmdanego produktu leczniczego weterynaryjne-
go, majc na wzgtdzie zapewnienie jednolioi zgtoszé oraz uwzgidniajac zakres danych i informacji oldlenych
w ustawie.

Art. 24a. 1. Kontrok systemu monitorowania bezpieageva stosowania produktéw leczniczych przeprowdtza

zes Urzdu, ktéry mae w szczegolnii:

1)

2)

3)

kontrolow& podmioty odpowiedzialne w zakresie systemu mooit@nia bezpiecZstwa stosowania produktéw
leczniczych;

zadat przedstawienia dokumentacji zwanej z zapewnieniem funkcjonowania systemu mamiania bezpiecze
stwa stosowania produktéw leczniczych;

zadat wyjasnien dotyczicych zapewnienia funkcjonowania systemu monitoreavéiezpieczéstwa stosowania pro-
duktéw leczniczych.

1a% Prezes Uredu informuje widciwe organy pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA}tron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczyaz or
Europejslg Agencg Lekdw o kontrolach systemu nadzoru nad bezpiestaeem stosowania produktdéw leczniczych, pla-
nowanych lub prowadzonych na terytoriumhgsv cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stramowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym orazkraj
trzecich.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporgdzenia, sposéb przeprowadzania i zakres kontroli

systemu monitorowania bezpieéseva stosowania produktow leczniczych, goapa uwadze rzeteldd gromadzenia,
analizy i przekazywania danych do systemu.

Art. 25. 1. Podstawowe wymagania jgkmwe oraz metody badgproduktdow leczniczych iich opakowaraz su-

rowcow farmaceutycznych olgla Farmakopea Europejska lub jej ttumaczenie e¢zgkj polski zawarte w Farmakopei
Polskiej.

2. Jeeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografimagania, o ktérych mowa w ust. 1, cteeFarmakopea

Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane #gtpach czionkowskich Unii Europejskiej lubfsiwach czionkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym HandIETE) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Goappaym.

Art. 26. 1. Opakowanie, jego oznakowanie orazdrelotki informacyjnej produktu leczniczego powinagpowia-

dat danym zawartym w dokumentach zgodnie z art. 232ust

la. Nazw produktu leczniczego umieszcza sa opakowaniu zewtrznym produktu leczniczego w systemie Braille’a.

1b. Przepisu ust. 1a nie stosuje db produktéw leczniczych posiadaych kategok dostpnadsci, o ktérej mowa

w art. 23a ust. 1 pkt 5, oraz produktéw leczniczyeherynaryjnych.

92 Dodany przez art. 1 pkt 21 ustawy, o ktérej mowadncniku 1.
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1c. Podmiot odpowiedzialny zapewnia, abydrelotki byta dosgpna nazyczenie pacjenta za frednictwem organi-
zacji pacjentow, w formie wigiwej dla os6b niewidomych i stabowigtz/ch.

1d*Y Prezes Uredu maze zwolni podmiot odpowiedzialny z obowdku umieszczenia na opakowaniu niektérych in-
formacji oraz zezwoti na wprowadzenie ulotki v¢zyku innym ni polski, jezeli produkt jest przeznaczony do podawania
wytacznie przez lekarza weterynarii. Prezesgdrzinformuje o takiej decyzji Gtownego Lekarza Weterii.

le. Minister wiaciwy do spraw zdrowia mi®, w drodze rozposgzizenia, okréi¢ kategorie produktéw leczniczych,
na ktérych opakowaniach zegtrenych nie umieszczagshazwy produktu leczniczego w systemie Braille'mrdc pod
uwag; bezpieczastwo stosowania produktu leczniczego, sposéb jegiapia lub wielké¢ jego opakowania.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgd, w drodze rozporadzenia, wymagania dotygze oznakowania opa-
kowah produktu leczniczego i téei ulotki oraz zakres daogtncsici tresci ulotki w formie wigciwej dla oséb niewidomych
i stabowidzcych, uwzgtdniajagc w szczegélnei specjalne wymagania dotyee wigciwego stosowania produktéw lecz-
niczych, w tym produktéw radiofarmaceutycznych,dukiow leczniczych homeopatycznych oraz tradycyjinymoduktow
leczniczych rélinnych.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadetwym do spraw rolnictwa okg#, w drodze
rozporadzenia, wymagania dotygze oznakowania opakowaproduktu leczniczego weterynaryjnego gtie ulotki,
uwzgkdniajgc w szczegoélnéei specjalne wymagania dotyre wiaciwego stosowania produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych.

Art. 27. 1. Produkty lecznicze magoéwniez zawier@ srodki konserwujce, stodzce, barwniki, przeciwutleniacze,
a w odniesieniu do produktéw leczniczych weteryjrergh — take substancje znacznikowe, z uwetylieniem ust. 2.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéezniczych weterynaryjnych w porozumieniu
Z ministrem wiiciwym do spraw rolnictwa, okék, w drodze rozporgdzenia, wykaz substancji, o ktérych mowa w ust. 1,
ktére mog wchodzé w sklad produktéw leczniczych, podstawowe wymaggakaciowe dla tych substancji oraz sposob
ich opisywania w dokumentacji towarzysej wnioskowi o dopuszczenie do obrotu produktzmézego, uwzgldniajac
w szczegolnéci bezpieczastwo produktow leczniczych oraz ujednolicone ppstvanie z pastwami czionkowskimi Unii
Europejskiej.

Art. 28. 1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na faede pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7 ust. 2dpo
lega wpisowi do Rejestru Produktow Leczniczych Dspmzonych do Obrotu na terytorium RzeczypospoReiskiej,
zwanego dalej ,Rejestrem”.

259 Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, prowadzi Prezesdli. Odmowa dospu do Rejestru nagtuje w drodze de-
cyzji Prezesa Ukgu.

2a’ Prezes Urgdu udosgpnia dane z Rejestru systemowi informacji w ocheardrowia, o ktérym mowa w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacjoetronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 1535 i 15@8 zasadach okre
lonych w przepisach tej ustawy.

3.%) Minister whasciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporgzenia, sposéb i tryb prowadzenia oraz ugmst
niania Rejestru, a tak struktug danych udogpnianych z Rejestru, uwzgliniajgc sposéb pospowania przy dokonywa-
niu wpisow, zmian i skiden w Rejestrze oraz koniecz§tozapewnienia integraldoi danych.

Art. 29. 1. Okres wanosci pozwolenia mge zostéa przedhzony lub skrécony na wniosek podmiotu odpowiedzial-
nego.

299 Okres wanosci pozwolenia mge zostéa przedhzony na czas nieoké®ny:

1) dla produktu leczniczego — na podstawie wniogkazonego przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na
9 mieskcy przed uptywem terminu waosci tego pozwolenia;

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego — ndspamwie wniosku ztoonego przez podmiot odpowiedzialny co
najmniej na 6 miescy przed uptywem terminu waosci tego pozwolenia.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 20 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.

) Dodany przez art. 48 pkt 1 ustawy z dnia 28 kviee®011 r. o systemie informacji w ochronie zdroz. U. poz. 657), ktéra
weszta wzycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 2 ustawitdej mowa w odnéniku 43.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 22 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 1.
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2a°® Wniosek:
1) dla produktu leczniczego, o ktorym mowa w ugtkP1, zawiera:

a) ujednolicon dokumentagj dotyczca jakasci, bezpieczéstwa i skuteczni, w tym danych zawartych w zgto-
szeniach o dziataniach niefolanych oraz raportach okresowych o bezpigstrde stosowania produktu leczni-
czego, jeeli ma zastosowanie, a takinformacg o wszystkich zmianach wprowadzonych w okresiengéci
tego pozwolenia,

b) dane dotycxe monitorowania bezpiear#wa stosowania zebrane przez podmiot odpowiedzialsposéb
okreslony w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 520/2012 z dhBczerwca 2012 r. w sprawie dzia-
tan zwigzanych z nadzorem nad bezpietstevem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozpgmizeniu (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i vekgwie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz. Urz. UE L 159 z 20.06.2012, str. 5), wraz lz icen;

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego, oytomowa w ust. 2 pkt 2, zawiera:

a) ujednolicon dokumentagj dotyczcy jakosci, bezpieczéstwa i skuteczniei w odniesieniu do wszystkich zmian
wprowadzonych w okresie waosci tego pozwolenia,

b) dane dotycgce monitorowania bezpieazstwa stosowania produktéw leczniczych weterynaitiny

2b°" Rozpatrujc wniosek dotycacy przediuenia okresu wanoici pozwolenia dla danego produktu leczniczego,
Prezes Urgdu maze, w uzasadnionych przypadkach, uwdgiajac dane dotyce bezpieczestwa stosowania produktu
leczniczego, w tym ekspozychiewystarczajcej liczby pacjentow na dziatanie tego produktzieczego, wydajednora-
zowo decyzj o przedhieniu okresu wanosci tego pozwolenia na kolejne 5 lat.

3. Wydanie decyzji o przedtaniu okresu wanosci pozwolenia powoduje wydanie uaktualnionego telgtzwolenia
obejmujcego zmiany dokonane w okresie jego olayivania.

3a. Wnioski o przeditenie okresu wanaosci pozwolenia wydanego w procedurze wzajemnego niarlab w proce-
durze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialnyadlt we wszystkich patwach, w ktérych produkt leczniczy zostat
dopuszczony do obrotu w tej procedurze. PrzepisyL8ga i 19 stosuje sbdpowiednio.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia okg@, w drodze rozporgdzenia, wzor wniosku, o ktorym mowa w ust. 1,
z uwzgkdnieniem danych objych wnioskiem oraz danych z zakresu monitorowaeizpieczastwa.

5. Produkt leczniczy, ktory nie uzyskat przedinia okresu wanosci pozwolenia, mge by wytwarzany i wprowa-
dzany do obrotu przez 6 miesy, liczac od dnia wydania ostatecznej decyzji, oraz porestav obrocie do czasu uptywu
terminu wanaosci produktu leczniczego, chyli@ decyzji odmawiace]j przedtaenia okresu wanosci pozwolenia zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonajob

6. Produkt leczniczy, ktérego pozwolenie wygastawigzku z nieztaeniem przez podmiot odpowiedzialny wniosku
0 przedidenie okresu wanosci pozwolenia, mge pozostawd w obrocie do czasu uptywu terminu amasci produktu
leczniczego.

7. W przypadku nierozpatrzenia wniosku, o ktorymwaaw ust. 1, ztéonego w terminie, o ktdrym mowa w ust. 2,
produkt leczniczy po uplywie terminu waosci pozwolenia mee nadal by wytwarzany i wprowadzany do obrotu do
Czasu jego rozpatrzenia.

Art. 30. 1*Y Prezes Uradu wydaje decyzjo odmowie wydania pozwoleniazgi:
1) wniosek oraz dgtzona do wniosku dokumentacja nie spetnia wymagaeilonych w ustawie;

2) z wynikéw bada wynika, ze produkt leczniczy charakteryzuje ryzyko stosowarnewspétmierne do spodziewanego
efektu terapeutycznego w zakresie podanych we kmiaskaza, przeciwwskazaoraz zalecanego dawkowania;

3) z wynikbéw bada wynika, ze produkt leczniczy nie wykazuje deklarowanej skutesci terapeutycznej lub gdy ta jest
niewystarczajca;

4) z wynikéw bada wynika, ze sklad jakéciowy lub ilosciowy albo inna cecha jakoiowa produktu leczniczego jest
niezgodna z zadeklarowgn

5) podany przez podmiot odpowiedzialny okres kgrerie jest wystarczapo diugi dla zapewnieniage produktyzyw-
nosciowe otrzymane od leczonych zwigrnie zawierag produktow, ktdre magstanowé ryzyko dla zdrowia ludzi,
lub okres ten jest niewystarczep udowodniony.

) Dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 1.
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2 ponadto Prezes Umdu, z zastrzeeniem ust. 3, wydaje decyzp odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu immunologicznego produktu leczniczegs®itanego wycznie u zwierat, jezeli:

1) podawanie produktow zwiaitom kolidowatoby z realizagjkrajowego programu diagnozy, kontroli lub likwigiac
choréb zakanych lub unieméliwialoby monitorowania wygpowania zakaen;

2) choroba, na ktérprodukt ma uodparntanie wystpuje na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje slo unieczynnionych immunologicznych produktéw lEczych weterynaryjnych,
ktére g wytwarzane z patogendw i antygendw uzyskanychwvadrzecia lub zwierat w gospodarstwie igsstosowane do
leczenia tego zwietzia lub zwierat w danym gospodarstwie w tym samym miejscu.

4 prezes Urgdu wydaje decyzj o odmowie przeditenia wanosci pozwolenia, z przyczyn oksienych w ust. 1
lub ust. 2.

5 Jegeli Prezes Urgdu w posgpowaniu o dopuszczenie do obrotu prowadzonym natpade art. 19 ust. 1 uzna,
ze produkt leczniczy z przyczyn wymienionych w dshie powinien b§ dopuszczony do obrotu, wgpuje do wiadz Unii
Europejskiej o wszezxie odpowiedniej procedury.

6.*Y W przypadku wydania decyzji o odmowie wydania potemia na dopuszczenie do obrotu tradycyjnego peodu
tu leczniczego rdinnego Prezes Uezlu powiadamia KomigjEuropejsk wraz z podaniem przyczyny odmowy.

Art. 31. 1*Y Zmiana danych obfych pozwoleniem oraz zmiany dokumentagjéidrej podstaw wydania pozwole-
nia dokonywanegsprzez Prezesa Usdu na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

1a*Y Prezes Urgdu maze okrdli¢ w decyzji o zmianie danych aftych pozwoleniem oraz zmianie dokumentacji
bedace] podstaw wydania pozwolenia zaproponowany przez podmiotoadgdzialny termin wegia wzycie zmian,
chybaze ta decyzja dotyczy bezpieéséna stosowania produktu leczniczego lub jest wgdsan podstawie notyfikowanej
Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji Europegik Termin okrélony w decyzji ministra whciwego do spraw zdro-
wia nie mae by dluzszy niz 6 miesgcy od dnia jej wydania.

1b. W przypadku zmiany danych ebtjch pozwoleniem lub zmiany dokumentagidbcej podstaw wydania pozwo-
lenia w procedurze wzajemnego uznania lub w pro@ededecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sktachioski we
wszystkich pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej ifmwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia @-W
nym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskims@dyze Gospodarczym, w ktérych produkt leczniczstatodo-
puszczony do obrotu. Przepisy art. 18a ust. 6 il&rust. 4 stosujeesodpowiednio.

1c® Zmiany inne, ni okreslone w rozporadzeniu Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopa2D08 r. dotycz
cym badania zmian w warunkach pozwolea dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniestosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. UrzEW 334 z 12.12.2008, str. 7), dotyce oznakowania opakowa
i ulotek niezwjzane z CharakterystykProduktu Leczniczego podmiot odpowiedzialny zgdaBrezesowi Uktlu. Zmiany
uwaza sk za przygte, jezeli w terminie 90 dni od dnia ich zgloszenia Preldezdu nie wniesie sprzeciwu.

2%9W odniesieniu do produktéw leczniczych, do ktérysa maj zastosowania przepisy odpowiedniego rozporz
dzenia Komisji Europejskiej dotygeego badania zmian w warunkach pozuiaia dopuszczenie do obrotu dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnyebduktéw leczniczych, minister wdeiwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnycporozumieniu z ministrem wdaiwym do spraw rolnictwa, okéka,
w drodze rozporgizenia:

1) wzor wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu kaimentacji dotyczcej wprowadzania do obrotu produktu leczni-
czego,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakrgsaganych dokumentow i batlazasadniacych wprowadzenie
Zmiany,

3) rodzaje zmian, ktére wymagajtozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 10,
4) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktérych maewast. 1

— uwzgkdniajagc w szczegolngei dane objte zmianami, sposob ich dokumentowania, zakres rbadéwierdzajcych
zasadné¢ wprowadzania zmiany oraz bezpieggigvo stosowania produktéw leczniczych.

%) Dodany przez art. 1 pkt 23 ustawy, o ktérej mowadncniku 1.
%) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 21 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
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Art. 32. 1Y W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Psedex:du wydaje nowe pozwolenie na podsta-
wie wniosku osoby wspujacej w prawa i obowizki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego. Recwydana na
rzecz nowego podmiotu odpowiedzialnego wchodzigie nie pdniej niz 6 mies¢cy od dnia jej wydania. Nowe pozwo-
lenie jest wydawane nie pdiej niz w terminie 30 dni od dnia ztenia wniosku i zachowuje dotychczasowy numer oraz
kod zgodny z systemem EAN UCC.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nowy podnadpowiedzialny powinien de¢zy¢ umowe o przegciu praw
i obowigzkdw oraz éwiadczenieze nie ulegly zmianie pozostate elementy pozwolenéz dokumentacjaghaca podsta-
wa jego wydania.

Art. 33. 1.°Y Prezes Uredu cofa pozwolenie w razie:

1) stwierdzenia niespodziewanega@zkiego niepgadanego dziatania produktu leczniczego zagjemego zyciu lub
zdrowiu ludzkiemu, a w odniesieniu do produktéwzligiczych weterynaryjnych — zagigacych zyciu lub zdrowiu
zwierzcia;

2) braku deklarowanej skuteczoo terapeutycznej lub stwierdzenia ryzyka stosowamiewspétmiernego do efektu
terapeutycznego;

3) stwierdzeniaze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu gieinie z pozwoleniem lub przepisami ustawy;
3a) (uchylony)®®

4) stwierdzeniaze zalecany okres karencji jest zbyt krotki dla zegenia, ze produktyzywnosciowe otrzymane od
leczonych zwiergt nie kpda zawieraly pozostakei, ktére mog stanowg ryzyko dla zdrowia konsumenta;

5) niezgtoszenia Prezesowi Jdu nowych informacji okitych dokumentagj o ktérej mowa w art. 10, ktére mpg
mie¢ wplyw na ograniczenie stosowania produktu lecatcz

6)*" usunicia ze wspélnotowej listy tradycyjnych produktéwczeiczych, o ktérej mowa w art. 16f ust. 1 dyrekgyw
2001/83/WE, chybae podmiot odpowiedzialny w terminie 3 migsji od dnia usugtia z tej listy uzupetni doku-
mentacg, o ktérej mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6 i ust. T Dk 3, a Prezes Ugdu wyda pozytyws decyzg dotyczca
whniosku, o ktdrym mowa w art. 20a ust. 5;

7)101) niespetnienia warunkow, o ktérych mowa w art.-238d, lub obowjzkoéw, o ktérych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 9,
10, 12 16;

8) usungcia substancji farmakologicznie czynnej zagzahikow |, 11 albo 11l do rozporadzenia nr 2377/90;
9)1%2 uptywu terminu, o ktérym mowa w art. 24 ust. att. 36r;
10)'*® stwierdzeniaze cel zawieszenia waosici pozwolenia nie zostat spetniony w czasie ékneym w ust. 1b.

1aX*YW przypadku gdy naruszenie przepiséw ust. 1 pkt 7-i 9 nie wize st z bezpérednim zagreeniem dla
zdrowia publicznego, Prezes Ydu maze wyd& decyzg o zawieszeniu wanosci pozwolenia.

1b 1% Zawieszenie wanoici pozwolenia nagpuje na czas oznaczony. Okresu zawieszeniaeei pozwolenia nie
wlicza st do okresow, o ktorych mowa w art. 33a ust. 1.

1YW przypadku ustania przyczyn zawieszenianeéci pozwolenia, Prezes Usdu uchyla decyzjo zawieszeniu
waznosci pozwolenia.

1d2°¥ podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktérego Bseldrzdu wydat decyzj o zawieszeniu waosci po-
zwolenia, nie mge wprowadzéado obrotu produktu leczniczego otggo tym pozwoleniem.

2. W przypadku cofgcia pozwolenia organ uprawniony wykie z Rejestru produkt leczniczy.
3.*Y 0 cofniciu pozwolenia Prezes Umtu powiadamia Radub Komisg Europejsk.
4. W przypadku, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt 6, pigg@rt. 31 stosuje siodpowiednio.

5.4 Prezes Urgdu informuje Gléwnego Inspektora Farmaceutycznagw,przypadku produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych rownie Glownego Lekarza Weterynarii, o decyzji, o ktGrejwa w ust. 1.

100 przez art. 1 pkt 24 lit. a tiret pierwsze ustawrktérej mowa w odrimiku 1.

10D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 litirattdrugie ustawy, o ktérej mowa w odiniku 1.
102 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 litiratttrzecie ustawy, o ktérej mowa w odniku 1.
199) Dodany przez art. 1 pkt 24 lit. a tiret czwartéaums/, o ktorej mowa w odrsaiku 1.

104 Dodany przez art. 1 pkt 24 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 1.
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Art. 33a. 1. Pozwolenie wygasa w przypadku, gdy:
1) podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od driggkania pozwolenia nie wprowadzi produktu leczmigzrdo obrotu;
2) produkt leczniczy nie byt wprowadzany do obrptrez okres 3 kolejnych lat.

249 Ze wzgbdu na ochroa zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczego weterynaryjnego — ze wegl
du na ochrog zdrowia ludzi lub zwierat lub ochror srodowiska oraz w przypadku zaistnienia ytigpwych okoliczngci,
w szczegolnéci w przypadku wydania przezad zaradzenia tymczasowego zakaztggo wprowadzenia do obrotu pro-
duktu leczniczego, Prezes WYdu maze, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w drodzeygji, stwierdz, ze pozwo-
lenie, o ktérym mowa w ust. 1, nie wygasa.

Art. 34. Rejestr oraz dokumenty przedéme w postpowaniu w sprawie dopuszczenia do obrafudsstpne dla
0s0b majcych w tym interes prawny, z zachowaniem przepisawhronie informacji niejawnych oraz ochronie wigsi
przemystowe;.

Art. 35. W sprawach nieuregulowanych w ustawie w odniesielni dopuszczenia do obrotu produktdéw leczniczych
oraz bada klinicznych stosuje giprzepisy Kodeksu pagiowania administracyjnego.

Art. 35a.299 1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przezapoidodpowiedzialny przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu odpowiedzgim od odpowiedzialsoi karnej i cywilnej wynikajcej ze stoso-
wania produktu leczniczego, w tym na podstawie pistev dotyczcych odpowiedzialngei za produkt.

2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowidde@o nasfpuje w drodze umowy w formie pisemnej oitee
jacej zakres uprawniei obowigzkéw przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

3. Kopk umowy, o ktérej mowa w ust. 2, oraz jejzpiejsze zmiany podmiot odpowiedzialny przekazugzwiocz-
nie do wiadoméci Prezesa Ukdu oraz Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

4. Podmiot odpowiedzialny, wytwdrca, podmiot upramy do prowadzenia obrotu hurtowego lub detaligme
lekarz lub inne osoby uprawnione do przepisywamigdawania produktu leczniczego na podstawielmaych przepisow
nie ponosz odpowiedzialnéci cywilnej lub dyscyplinarnej za skutki zastosoveaproduktu leczniczego odmiennie mie
wskazaniach leczniczych aiych pozwoleniem lub za skutki zastosowania prodlgtzniczego nieposiadaggo pozwo-
lenia, jezeli takie zastosowanie jest zwane z dopuszczeniem produktu leczniczego do olratazas okidony przez
ministra wigciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 4 ust. 8.

Art. 36. 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi opdatwigzary z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczegataa
zenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7, 1B, 20, 20a, 21, 21ai 32;
2) przedhienie terminu wznosci pozwolenia, o ktorym mowa w art. 7, 18a, 19, 20g, 21 i 21a;
3) zmiar danych stanowtych podstaywwydania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7, 18&,20, 20a, 21 i 21a;

4) inne zmiany wynikajce z czynnéci administracyjnych zwzanych z wydanym pozwoleniem, o ktérym mowa
wart. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

5) sporadzenie raportu ocenigego, o ktbrym mowa w art. 18a ust. 2 i art. 19 2ist

6) aktualizagj raportu oceniagcego, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2;

7) przygotowanie dokumentéw stang@aych podstawwszczcia procedury wyijgniajacej;
8) ktérym mowa w art. 33a ust. 2.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przegnie okresu wanosci pozwolenia nha czas nieokteny, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 2, wnosi opfat okresie wanosci tego pozwolenia, za kdy rok jego wanosci.

3. W przypadku wniosku obejmygego list produktdéw leczniczych homeopatycznych, o ktorycowa w art. 21
ust. 1 i 4, pobiera sijedm optat.

4. Opfaty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stang@ochod budetu pastwa.

Art. 36a. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéezniczych weterynaryjnych w poro-
zumieniu z ministrem wkgiwym do spraw rolnictwa, okék, w drodze rozporadzenia, szczegbtowy sposéb ustalania
optat, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1 i 2, oraesgjb ich uiszczania, uwzglniajgc wysoka¢ optaty w pastwach czton-
kowskich Unii Europejskiej o ztdonym produkcie krajowym brutto na jednego miesgzkaoraz naklad pracy zyvianej
z wykonaniem danej czynéai i poziom kosztow ponoszonych przez hiiRejestracji.

199 Dodany przez art. 1 pkt 25 ustawy, o ktérej mowadndniku 1.
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Rozdziat 2 19

Nadzor nad bezpieczastwem stosowania produktow leczniczych, z wytzeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych

Art. 36b. Do zada Prezesa Urdu, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g,nm,oraz n ustawy z dnia 18 marca

2011 r. o Urzdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mezhych i Produktow Biobdjczych, wykonywanych
w ramach nadzoru nad bezpiegzvem stosowania produktow leczniczych, pgle

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)
10)

11)

12)

zbieranie zgloszepojedynczych przypadkéw dziatamiepazadanych pochodgych od oséb wykonagych zawod
medyczny, pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowidh opiekunow faktycznych, a tzd informacji przekazywa-
nych przez podmioty odpowiedzialne oraz danychmygéhzrodet, informacji pochodgcych od widciwych organow
innych pastw, z literatury fachowej oraz pozyskanych w wyntkada dotyczicych bezpieczestwa przeprowadza-
nych po wydaniu pozwolenia; w przypadku biologiozmyproduktéw leczniczych w rozumieniu gegnika nr 1 do
dyrektywy 2001/83/WE gromadzeniu podlegajformacje dotycgce nazwy i numeru serii tych produktéw;

analiza i opracowywanie zgtoszev tym ocena przyczynowo-skutkowa wszystkich zggagpojedynczych przypad-
koéw dziata niepazadanych;

gromadzenie i analiza dokumentow dotyyrh bezpieczestwa stosowania produktow leczniczych, w szczedgino
opracowa z bada dotyczcych bezpieczestwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, r@poxkresowych
0 bezpieczastwie stosowania produktéw leczniczych, plandw gdaania ryzykiem iycia produktu leczniczego
i innych opracowa dotyczcych bezpieczestwa stosowania produktow leczniczych;

wydawanie komunikatéw dotygzych bezpieczestwa stosowania produktu leczniczego, przeznaciongkierowa-
nych bezpérednio do 0os6b wykonggych zawdd medyczny lub og6tu spotetztava;

uzgadnianie téei komunikatéw dotycacych bezpieczestwa produktu leczniczego, przeznaczonych i skiargwh
bezpdrednio do osob wykonggych zawdd medyczny lub ogdétu spotetsteva, wydawanych i upowszechnianych
przez podmiot odpowiedzialny;

prowadzenie bazy danych obejgugj zgtoszenia dziataniepazadanych produktow leczniczych, ktére wysity na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

przekazywanie w systemie EudraVigilance zgtispejedynczych przypadkow dziateniepazadanych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do bazy danych Eudra¥igie oraz centralnej bazy danystiatowej Organizaciji Zdrowia;

wspotpraca i wymiana informacji z jednostkamiorke realizuj zadania zwjzane z zatruciami produktami leczni-
czymi lub zajmuj si¢ leczeniem uzalmien od produktow leczniczych, a tak z organami Rstwowej Inspekcji Sa-
nitarnej, Pastwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wetnznych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej
w zakresie niepgidanych odczynéw poszczepiennych;

udzielanie informaciji o produktach leczniczyehtym o dziataniach niegadanych produktéw leczniczych;

podejmowanie dziatazwickszapcych bezpieczestwo stosowania produktéw leczniczych, w tym iniggmie zmian
w Charakterystykach Produktow Leczniczych;

wspotpraca z osobami wykoacymi zawdd medyczny, pacjentami, ich przedstawacielustawowymi lub opieku-
nami faktycznymi, w celu zapewnienia skutecznegawgtowego i rzetelnego zgtaszania dzalsiepazadanych
produktu leczniczego, polegap na:

a) opracowaniu i wdreniu prostego, przejrzystego schematu zgtaszanedyaczych przypadkéw dziataniepo-
zadanych,

b) opracowaniu trybu potwierdzania prggyip zgloszenia pojedynczego przypadku dziatanigpaiiglanego
i udostpniania dodatkowych danych na wniosek zgtagzajo,

¢) udzielaniu dodatkowych informacji dotycg/ch zgtaszania pojedynczych przypadkéw dzialiepazadanych,

d) zapewnieniu, na wniosek osoby wykamugj zawdd medyczny, pacjenta, jego przedstawicistawowego lub
opiekuna faktycznego, degtu do odpowiednich danych o bezpiatsteie stosowania produktéw leczniczych;

niezwtoczne przekazywanie Europejskiej Agehejkow zgtoszé o ciezkich niepaadanych dziataniach produktow
leczniczych, ktore wygpity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, niézpiej jednak ni w terminie 15 dni od
dnia ich otrzymania;

19) Rozdziat dodany przez art. 1 pkt 26 ustawy, o kidi@va w odnéniku 1.
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13) przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zghispojedynczych przypadkow dzidtaniepazadanych, innych i
okreslone w pkt 12, ktére wyspity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, niézpiej niz w terminie 90 dni od
dnia ich otrzymania;

14) gromadzenie danych o wiellcd sprzeday produktow leczniczych na terytorium RzeczypodpplPolskiej, przesy-
tanych przez podmiot odpowiedzialny;

15) wspotpraca z innymi krajowymi i gdzynarodowymi instytucjami odpowiedzialnymi za nédnad bezpiecze
stwem stosowania produktow leczniczych.

Art. 36¢. 1. Organy Pastwowej Inspekcji Sanitarnej, Rstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw We-
wnetrznych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarngjabowizane przekazywaPrezesowi Urgdu kopie zgtosae niepoza-
danych odczynow poszczepiennych.

2. W przypadku podejrzeniae wyshpienie niepagdanego odczynu poszczepiennego mogiovisywotane wad ja-
kosciowa szczepionki, Glowny Inspektor Farmaceutyczny jalsbwigzany przekaza Prezesowi Urgdu take wyniki
bada jakasci tej szczepionki.

Art. 36d. 1. Dzialania niepmdane produktow leczniczych zgtasza Brezesowi Uradu lub podmiotowi odpowie-
dzialnemu, ze szczegdlnym uwedhieniem dziath niepazagdanych dotycgcych:

1) produktow leczniczych zawiesaych novws substang czynry — dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu w dowol-
nym pastwie w okresie 5 lat poprzedzeaych zgtoszenie;

2) produktéw leczniczych zimnych, zawierajcych nowe pealczenie substancji czynnych;
3) produktow leczniczych zawiergych znag substang czynry, ale podawanych newdrogs;
4) terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi prtdw leczniczych;

5) produktow leczniczych, ktére zyskaty nowe wskaea

6) przypadkow, gdy dziatanie niepmlane produktu leczniczego statlo ppwodem zastosowania innego produktu lecz-
niczego, procedury medycznej lub sposobu leczeogwanego u pacjenta;

7) wystpienia dziatania w trakcie giy lub bezpérednio po porodzie.

2. Zgloszé dzialar niepaiagdanych produktow leczniczych mpglokon& osobie wykonujcej zawdéd medyczny,
Prezesowi Urgdu lub podmiotowi odpowiedzialnemu tak pacjenci lub ich przedstawiciele ustawowi lubespinowie
faktyczni.

3. Jeeli w chwili przekazywania zgtoszenia dziataniapugdanego produktu leczniczego osoba zglaszapie
dysponuje petnymi danymi opisywanego przypadku, ippa niezwtocznie po uzyskaniu dodatkowych inforjnpczed-
stawic uzupetnione zgtoszenie.

Art. 36e. 1. Zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatanipoigdanego produktu leczniczego zawiera:
1) inicjaly, pt& lub wiek pacjenta, ktérego dotyczy zgtoszenie;
2) imi¢ i nazwisko osoby dokonagej zgtoszenia;
3) w przypadku os6b wykomgych zawdd medyczny, adres miejsca wykonywania regedu;
4) podpis osoby, o ktérej mowa w pkt 2z¢é zgtoszenie nie jest przekazywane dretektroniczg;
5) w zakresie produktu leczniczego co najmniej:
a) nazw produktu, ktérego stosowanie podejrzewaosspowodowanie tego dziatania niegdanego,
b) opis wywotanego dziatania niefamlanego.

2. W przypadku gdy zgtoszenie pojedynczego przypathatania niepmdanego produktu leczniczego stanowi nie-
pozadany odczyn poszczepienny, zgloszenia, o ktérym anewust. 1, dokonuje giednoczénie ze zgtoszeniem okile-
nym w przepisach wydanych na podstawie art. 218ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganéiz @awalczaniu
zakaen i chorob zakanych u ludzi (Dz. U. z 2016 r. poz. 1866).

3. W przypadku podejrzeniagekiego niepagadanego dziatania danego produktu leczniczego pddwdipowiedzial-
ny jest obowizany przedstawidane uméliwiajagce ocen zwigzku przyczynowo-skutkowego pogdizy zastosowaniem
tego produktu leczniczego a jegeakim niepazadanym dziataniem.
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4. Opis dziatania niepadanego produktu leczniczego przytaczavsibrzmieniu maksymalnie zbnym do przeka-
zanego przez oseolzglaszajca. W przypadku gdy opis spa@zono w ¢zyku innym nk jezyk polski, angielski lub facina,
podmiot odpowiedzialny przedstawia w zgtoszeniwsajriatania niepmdanego produktu leczniczego przettumaczony na
jezyk polski lub angielski.

5. Dodatkowe informacje uzyskane po przekazanioszginia przedstawiacsiv postaci uzupetnionego zgtoszenia.

6. Zgtoszenia mma dokona na formularzu dogpnym na stronie internetowej Wdu Rejestracii.

Art. 36f. Osoby wykonujce zawod medyczny zgtaszajiczkie niepaadane dziatania produktéw leczniczych w ter-
minie 15 dni od dnia powggia informaciji o ich wysipieniu.

Art. 36g. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwokena dopuszczenie do obrotu, jest olaany do:

1) wskazania osoby, do obawkdw ktorej nalee¢ bedzie nadz6r nad bezpiedmtwem stosowania produktow leczni-
czych;

2) wdrazenia i utrzymywania systemu gwarantggo,ze informacje o zgtoszeniach pojedynczych przypadiaiata
niepazadanych, ktore gskierowane do tego podmiotuedy zbierane i zestawiane w jednym miejscu;

3) prowadzenia rejestru zglogzpojedynczych przypadkow dziataiepazadanych produktéw leczniczych;

4) dysponowania petnym opisem systemu nadzoru eagiéczéstwem stosowania produktow leczniczych, ktéry jest
stosowany przez podmiot odpowiedzialny w odniesiethd jednego lub wkszej liczby produktéw leczniczych
i zostat wdraony przez podmiot odpowiedzialny po wydaniu pozwideoraz odnosi sido danego produktu leczni-
czego;

5) przedstawienia, na kde zadanie Prezesa Ugdu, w terminie 7 dni od dniagdania, kopii pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpiearwem stosowania produktéw leczniczych;

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

7) przedigenia, w wyznaczonym przez Prezesaddtwzterminie, dokumentdéw potwierdzaych, ze stosunek korzgi
do ryzyka uycia danego produktu leczniczego gilbpo pozwoleniem jest korzystny;

8) przedstawiania opracowaotyczcych stosunku korzgi do ryzyka aycia produktu leczniczego;

9) uwzgkdnienia we wdrzanym i stosowanym przez siebie systemie g#ania ryzykiem gycia produktu leczniczego
warunkéw, o ktérych mowa w art. 23b—23d;

10) zawiadamiania Prezesa klim o konieczngi dokonania niezwtocznych zmian w Charakterystyeeduktu Leczni-
czego;

11) niezwlocznego przekazywania Prezesowicdizwszelkich nieznanych dotychczas informacji paygh powodowa
koniecznd¢ zmiany dokumentacji obiej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktanézego, o ktérej mowa
wart. 10, art. 11, art. 15 iart. 16, lub wazaniku nr |1 do dyrektywy 2001/83/WE, w tym ozlym zakazie lub
ograniczeniu natmnym przez wisciwe wladze jakiegokolwiek patwa, w ktérym produkt leczniczy jest wprowa-
dzany do obrotu, oraz o #@ej innej nowej informacji, ktéra mie mie¢ wptyw na ocen stosunku korzici do ryzyka
uzycia danego produktu leczniczego; informacje tejrobfy zaréwno pozytywne, jak i negatywne wyniki bAddi-
nicznych lub innych badaw odniesieniu do wszystkich wskazapopulacji, niezalenie od tego, czy zostaty one
uwzgkdnione w pozwoleniu, jak rowniedane dotycace przypadkdéw stosowania produktu leczniczego peaan-
kami okr&lonymi w pozwoleniu;

12) monitorowania bezpiecistwa stosowania produktow leczniczych w odniesieioiu
a) kobiet w cizy, przez:

- gromadzenie informacji przekazywanych przez osepyonujce zawdd medyczny, dotygzych wszystkich
zgloszé dziatax niepazadanych produktow leczniczych w odniesieniu do tgkieastosowania; zgloszenie
dotyczice pojedynczego przypadku dziatania nigglanego u kobiety w gty sklada sj tacznie z informa-
Cja o liczbie kobiet w ¢jzy przyjmupcych dany produkt leczniczy, wtym o liczbie kobletzonych tym
produktem, u ktérych gka przebiegta prawidtowo, feli takie dane & dostpne; jezeli podmiot odpowie-
dzialny uzyska informacje o mliwym dziataniu teratogennym, informuje o tym PreadJrzdu niezwlocz-
nie, nie péniej niz w terminie 15 dni od dnia powdia tej informacji,

- podgcie dodatkowych dziafapozwalajcych na uzyskanie szerszej informacji od os6b wykmych zawod
medyczny uprawnionych do podawania tej kobiecielpktdw leczniczych, jeeli zgtoszenie pochodzi bez-
posrednio od kobiety w aiy,
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13)

14)
15)

16)

17)

18)

19)

20)

1)

2)

- ocer mazliwosci naraenia ptodu na produkt leczniczy zawie®j substangj czynry, ktéra sama lub jej
metabolit ma dtugi biologiczny okres péitrwaniazgl taki produkt leczniczy byt przyjmowany przedie-
gokolwiek z rodzicéw przed zaptodnieniem,

b) dziatlan niepazadanych produktu leczniczego wynikeych z naraenia zawodowego w zakresie ekspozycji na
dziatanie gotowej postaci tego produktu,

c) biologicznych produktow leczniczych — przez dodoie zgloszenia zawiesgego nazw i numer serii tych pro-
duktow;

biezacej aktualizacji informaciji dotyezych produktu leczniczego, uwzdhiajacej pos¢p naukowo-techniczny oraz
zalecenia wydawane zgodnie z art. 26 rozgawenia nr 726/2004;

zgloszenia Prezesowi Wdu pierwszego terminu wprowadzenia produktu le@ago do obrotu;

powiadomienia Prezesa gdz o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu pkddm leczniczym, przynajmniej
na 2 miesjce przed dniem zaprzestania wprowadzania prodekizniczego do obrotu, azgi wstrzymanie wpro-
wadzania produktu leczniczego do obrotu jest wyamkiwysgpienia wyptkowych okolicznéci — niezwtocznie po
wystapieniu tych okolicznéci wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji w sz@dagsci oswiadczeniem, czy takie
dzialanie jest spowodowane kikiolwiek z przyczyn okrdonych w art. 33;

przedstawienia, w terminie oklenym przez Prezesa Wdu, danych dotyegych szacunkowej liczby pacjentéw
objetych dziataniem produktu leczniczego;

wprowadzania ggtego posfpu naukowo-technicznego zyganego z metodami wytwarzania i kontroli produktow
leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukoyvym

dostarczania produktéw leczniczych yognie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotudwego,
b) aptekom szpitalnym, aptekom zakladowym lub dnafarmacji szpitalnej,

c) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oreczelniom wyszym, w celu prowadzenia badaauko-
wych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zlecomagemu podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypms
litej Polskiej;

do niezwlocznego powiadamiania Prezesedliiraoraz innych wigiwych organow pastw cztonkowskich, w kto-
rych uzyskat pozwolenie, a tak Europejskiej Agencji Lekow o kdym dziataniu podjtym przez niego w celu tym-
czasowego lub stalego wstrzymania obrotu produkemmniczym, zt@éenia wniosku o cofgcie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu lub niezémia wniosku o przedhenie terminu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu, wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji, w gggAnaci oswiadczeniem, czy takie dziatanie jest spowodowane
ktorakolwiek z przyczyn okrdonych w art. 33;

do powiadamiania Prezesa tita oraz innych wkciwych organdw piastw cztonkowskich, w ktérych uzyskat po-
zwolenie, a take Europejskiej Agencji Lekow o dziataniach, o jadkimowa w pkt 19, w przypadku gdy dziatanie to
podejmowane jest w kraju trzecim i jest spowodowdegkolwiek z przyczyn okrdonych w art. 33.

2. Osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, jest ohaamna:

spelnig wymagania okrdone w art. 10 ust. 1 rozpaidzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia
19 czerwca 2012 r. w sprawie dzialawigzanych z nadzorem nad bezpietterem farmakoterapii, o ktérych mowa

w rozporadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskied®ady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady;

przedtay¢ Prezesowi Uradu, za pérednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumentyyerdzajce spetnianie
wymagai, o ktérych mowa w pkt 1.

3. Prezes Urddu maze zwrdct sie do podmiotu odpowiedzialnego z wnioskiem o wskézasoby do kontaktu

w zakresie nadzoru nad bezpietztevem stosowania produktu leczniczego, posigggjmiejsce zamieszkania lub siedzi-
be na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktéra legad osobie, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 1. Osob&alataktu jest
obowigzana spethiawymagania okrdone w ust. 2 pkt 1.

4. W przypadku zawarcia gidzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecimowy dotycacej sprzeday

lub bada produktéw leczniczych, obowiek przekazania informacji o dziataniach niggganych produktu leczniczego
stanowi element tej umowy.
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Art. 36h. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obazany przekazywadrog elektroniczg do Europejskiej Agencji Lekow:

1) zgloszenia pojedynczych przypadkéwz&ich niepaadanych dziata produktow leczniczych, pochogiz/ch z tery-
torium paistw czionkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wiin
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim ObszaBmspodarczym lub z krajow trzecich, pochgoiz od oséb
wykonujgcych zawdd medyczny lub bezpednio od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowyeh opiekunow
faktycznych, nie piniej niz w terminie 15 dni od dnia powgiia informacji o ich wysipieniu;

2) zgtoszenia pojedynczych przypadkéw dziatdepazadanych, innych i okreslone w pkt 1, pochodzych z teryto-
rium pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wuoin
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim ObszaBmspodarczym — nie pniej niz w terminie 90 dni od dnia
powziccia informacji o ich wysipieniu;

3) zgloszenia oparte na danych z literatury fachomevyjatkiem dziata niepazadanych dotycgcych substancji czyn-
nych, o ktérych mowa w wykazie publikacji monitoramych przez EuropejgkAgenci Lekdw zgodnie z art. 27 roz-
porzadzenia nr 726/2004:

a) dotycace ckzkich niepaadanych dziath pochodacych z terytorium piastw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub paxstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WolrHandlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym oraz z krajow trzecialie-p&niej niz w terminie 15 dni od dnia powgia
informaciji o ich wysipieniu,

b) dotycace dziala niepazadanych, innych i okreslone w lit. a, pochodgych z terytorium pastw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub pestw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o WolrHandlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczynie—p@zniej niz w terminie 90 dni od dnia powdia
informaciji o ich wysipieniu.

2. W przypadku biologicznych produktow leczniczyrdioszenie dziatania niepgdanego, oprécz nazwy biologicz-
nego produktu leczniczego, zawiera numer serii.

3. Importer rownolegly dokonuje zgtosze ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2 oraz ust. Z2Z&sowi Urzdu.

Art. 36i. 1. Prezes Ukdlu przekazuje, dragelektroniczi, do Europejskiej Agencji Lekéw zgltoszenia pojedzyah
przypadkow ajzkich niepaadanych dziata produktow leczniczych, otrzymanych od oséb wykgoygh zawdd medycz-
ny lub bezpérednio od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowldh opiekundéw faktycznych, nie pidiej niz w terminie
15 dni od dnia powztia informaciji o ich wysipieniu.

2. Prezes Urdu przekazuje, dragelektroniczi, do Europejskiej Agencji Lekdéw zgtoszenia pojedsyah przypad-
kow dziatar niepazgdanych produktdow leczniczych, innychzrokreslone w ust. 1, otrzymanych od os6b wykaayich
zawdd medyczny lub bezfrednio od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowldh opiekunow faktycznych, nie pdiej
niz w terminie 90 dni od dnia powgiia informacji o ich wysipieniu.

3. Prezes Urdu przekazuje, dragelektroniczig, do Europejskiej Agencji Lekow, ministrowi vilgwemu do spraw
zdrowia, Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia,zBlaej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie AptdkiajsNa-
czelnej Radzie Piegniarek i Potanych oraz Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryfmyinformacje o dziataniach
niepazadanych produktu leczniczego wynikeych z bédu w stosowaniu tego produktu.

4. Informacje o dziataniach niepglanych produktu leczniczego wynikaych z bédu w stosowaniu tego produktu,
uzyskane przez podmioty okfene w ust. 3, sprzekazywane Prezesowi Jdu.

Art. 36j. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obawany do przekazywania Europejskiej Agencji Lekévaad elektro-
niczrg, raportdw okresowych o bezpieéséwie stosowania produktéw leczniczych zawigsggh informacje zgodne
z danymi zawartymi w rejestrze, o ktorym mowa w 86g ust. 1 pkt 3.

2. Zmiana cgstotliwosci przedstawiania raportow okresowych o bezpigsttde stosowania produktow leczniczych
nastpuje na wniosek, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36k. W przypadku produktow leczniczych, o ktérych mowart. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 20 ust. L.1p45,
art. 20a i art. 21, podmiot odpowiedzialny przekazaport okresowy o bezpiedwtwie stosowania produktu leczniczego
wytacznie w przypadku gdy:

1) obowizek taki zostat na niego natmny jako jeden z warunkéw, o ktérych mowa w arty 280 art. 23c, lub

2) przekazania raportu zgla Prezes Ueru, po powzjciu informacji o wtpliwosciach co do bezpiec#stwa stoso-
wania produktow leczniczych wynikgiych z danych zgromadzonych w ramach nadzoru pdwodu braku rapor-
téw odnoszcych st do danej substancji czynnej po wydaniu pozwolenia.
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Art. 361. 1. W przypadku produktow leczniczych efiych odebnymi pozwoleniami zawieragych t sana substan-
cje czynry lub to samo patzenie substancji czynnych, w celu dokonania jedvegdlnej oceny dotyazej raportow
okresowych o bezpieciistwie stosowania produktéw leczniczychestptliwosé i daty ich przedstawiania mggost&,
w ramach odspstwa od art. 36j, zmienione i zharmonizowane w cérelenia unijnej daty referencyjne;.

2. Po podaniu do wiadorba publicznej przez Europejskdgencg Lekéw zharmonizowanej egtotliwosci sktadania
raportow okresowych o bezpiedstwie stosowania produktdéw leczniczych, ustalongpdnie z art. 107¢ dyrektywy
2001/83/WE, podmiot odpowiedzialny niezwtocznieaskt do Prezesa Widu wniosek, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36m. 1. Podmiot odpowiedzialny me wystpi¢ do Komitetu do spraw Produktéw Leczniczych Stosomeh
u Ludzi lub grupy koordynacyjnej z uzasadnionym agkiem o zmiag czestotliwosci przekazywania raportéw okreso-
wych o bezpieczestwie stosowania produktow leczniczych lub o usii@lenijnej daty referencyjnej,geli:

1) jestto uzasadnione wezdhmi zdrowia publicznego;
2) maze to ogranicz§ zjawisko powielania ocen tych raportow;

3) ma to na celu harmonizagprzygotowywania raportéw okresowych o bezpiéspgie stosowania produktow leczni-
czych.

2. Po uptywie 6 miescty od dnia publikacji przez Europejsidgencg Lekéw informacji o zmianie estotliwosci
przekazywania raportéw okresowych o bezpiastgie stosowania produktéw leczniczych lub unijdafy referencyjnej,
podmiot odpowiedzialny niezwtocznie sktada do PsezZdrzdu wniosek, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36n. 1. W przypadku produktu leczniczego dopuszczoragmmbrotu w co najmniej dwdch fistwach czton-
kowskich Unii Europejskiej lub gstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumieniaarnfn Handlu (EFTA) — stro-
nach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczymmipinzypadku gdy dla produktéw leczniczych zawigeggh &
samy substang czynry albo to samo pgé€zenie substancji czynnych ustalono umigfat referencyjg, ocena raportéw
okresowych o bezpiecastwie stosowania produktu leczniczego, o ktdrej mowart. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g ustawy z dnia
18 marca 2011 r. o Ugdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexhych i Produktéw Biobéjczych, jest
przedmiotem jednej wspdlnej oceny dokonywanej pPrezesa Urtlu, po wyznaczeniu przez grukoordynacyjn Rzeczy-
pospolitej Polskiej jako gestwa oceniajcego.

2. Prezes Urdu dokonuje oceny raportéw okresowych o bezpigsteée stosowania produktu leczniczego w termi-
nie 60 dni od dnia ich przekazania. Prezesctiuzprzekazuje spogdzory ocerr Europejskiej Agencji Lekow i zaintere-
sowanym pastwom czionkowskim Unii Europejskiej lub fistwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wol
nym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim 2yze Gospodarczym.

3. Podmiot odpowiedzialny otrzymuje spgiizory ocer za pérednictwem Europejskiej Agencji Lekow.

4. W terminie 30 dni od dnia otrzymania raportuesawego o bezpiecastwie stosowania produktu leczniczego
przez zainteresowane fswa cztonkowskie Unii Europejskiej lub fgswa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskithszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzi&rgzes
Urzedu przyjmuje ich uwagi dotygze oceny tego raportu,zeli zostaly zgtoszone.

5. Na podstawie cadoi zgtoszonych uwag Prezes gdn aktualizuje, w terminie 15 dni od dnia uptywuneu,
o ktérym mowa w ust. 4, dokonaprzez siebie ocerraportu okresowego o bezpieagtwie stosowania produktu leczni-
czego i przekazuje jKomitetowi do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzwd Bezpieczestwem Farmakoterapii.

6. Dokonana ocena raportu okresowego o bezpistzie stosowania produktu leczniczego oraz wydangjpod-
stawie zalecenie, prajte jednogiénie przez grup koordynacyji, stanows podstaw do:

1) wystpienia przez Prezesa Wdu do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wegdd@tyzji o czasowym zaka-
zie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu \Wlrofaniu z obrotu produktu leczniczego zgodniatzil1a
lub

2) wydania przez Prezesa Wdz decyzji o cofriciu albo zawieszeniu vizaosci pozwolenia,

3) wydania przez Prezesa gdz decyzji o zmianie pozwolenia po zémiu, niezwtocznie, przez podmiot odpowie-
dzialny wniosku, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1

— rowniez w przypadku dokonania oceny przez innégpao cztonkowskie Unii Europejskiej lub fistwo czionkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTAfrere umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

7. Prezes Urdu informuje EuropejskAgencg Lekéw, wiaciwe organy innych pastw cztonkowskicHJnii Euro-
pejskiej lub pastw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WoirHandlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedziajmzgpadkach wykrycia nowych lub zmienionych rodmajyzyka
lub zmian w stosunku korgi do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
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Art. 360. 1. W przypadku powztia przez podmiot odpowiedzialny informacji o istyth zagraeniach dotycgcych
bezpieczastwa stosowania produktu leczniczego, wymagajh niezwtocznego dokonania zmian w Charaktergstyc
Produktu Leczniczego, podmiot odpowiedzialny wprdea stosowne tymczasowe ograniczenia stosowanidukiu
leczniczego ze wzglibw bezpieczistwa, o czym zawiadamia Prezesaddre

2. Tymczasowe ograniczenia stosowania produktunlezego ze wzgdow bezpieczgstwa uwaa sk za przygte,
jezeli Prezes Urgu, w terminie 24 godzin od otrzymania zawiadon@enie zgtosi zastrzen.

3. Wniesienie przez Prezesa thtm zastrzeen nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od wprowaizeizgodnio-
nych z Prezesem Ugdu tymczasowych ograniczestosowania produktu leczniczego ze wdgw bezpieczestwa.

4. Podmiot odpowiedzialny, w terminie 15 dni odalmawiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, wpsfe z wnios-
kiem o wprowadzenie zmian w Charakterystyce Pradlleczniczego dotygrych bezpiecaestwa stosowania produktu
leczniczego.

5. Podejmowane przez podmiot odpowiedzialny dziafaa ktérych mowa w ust. 1 i 3, obejrauzawiadamianie
0s6b wykonujcych zawdd medyczny lub ogétu spotetzteva w zalenosci od ryzyka zwizanego ze stosowaniem pro-
duktu leczniczego, konieczém szybkiego upowszechnienia zaléeeogicych ograniczato ryzyko, wielkdci ekspozyciji
na produkt leczniczy oraz wskazdo stosowania tego produktu.

6. Podmiot odpowiedzialny dokonuje zawiadomieniavasny koszt, w formie komunikatu uzgodnionegoreze-
sem Urzdu.

7. Jeeli zagraenie jest zwjzane z wagl jakosciowa produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny uzgadresé¢
komunikatu z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym.

Art. 36p. 1. W przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jessfyeem referencyjnym, Prezes gdu:

1) monitoruje i analizuje zgloszenia dziakaiepazadanych tego produktu, ktére wyptty na terytorium pastw czion-
kowskich Unii Europejskiej lub pestw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WolnHandlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczysaka na terytorium krajow trzecich;

2) w przypadku wykrycia nowych zagmh inicjuje podgcie odpowiednich dziafastuwzacych poprawie bezpiecistwa,
zgodnie z art. 23d, art. 33, art. 36t lub art. 121a

2. O planowanych dziataniach Prezes ddz zawiadamia podmiot odpowiedzialny, ydave organy péastw cziton-
kowskich Unii Europejskiej lub pestw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WolrHandlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ministaéciwego do spraw zdrowia, Europejskgencg Lekow oraz
Komisj¢ Europejsk.

Art. 36r. W przypadku powzkia przez Prezesa UWidu informacji o nowych istotnych zagmniach dotycgcych
bezpieczastwa stosowania produktu leczniczego, Prezesdurzobowizuje podmiot odpowiedzialny do dokonania
zmian w dokumentacji produktu leczniczego, dlagc termin na zteenie wniosku o dokonanie zmian.

Art. 36s. Minister wiaciwy do spraw zdrowia okgd, w drodze rozporgdzenia, szczegbtowy sposéb i tryb przygo-
towywania i uzgadniania téei komunikatéw, o ktorych mowa w art. 360 ust. @jgo na wzgtdzie konieczn&t zapew-
nienia ochrony zdrowia publicznego.

Art. 36t. 1. W przypadku gdy wskutek oceny danych wynrjkggh z dziatda w zakresie nadzoru nad bezpiacze
stwem stosowania produktow leczniczych zachquizestanki do:

1) wystpienia przez Prezesa Wdu do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wedd@tyzji o czasowym zaka-
zie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotuMgicofaniu z obrotu produktu leczniczego,

2) wydania decyzji o odmowie przedenia okresu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
3) wydania decyzji o cofaciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
4) wydania decyzji o zawieszeniu imsci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

- Prezes Urgdu wszczyna procedgiunijng, informujac o tym fakcie pozostate fistwa cztonkowskie Unii Europejskiej
lub paistwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o WioltHandlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obsza
rze Gospodarczym, Europejskgencg Lekdw oraz Komigj Europejsk.

2. Prezes Urgdlu podejmuje dziatania, o ktdrych mowa w ust. kzeéagdy podmiot odpowiedzialny dostarczy infor-
macg, ze ze wzgldow bezpieczestwa przerwat wprowadzanie produktu leczniczegoobdootu lub podijt dziatania
w celu cofngcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo maazatakie dziatania podg lub ze nie ztayt wniosku
0 przedidenie okresu wanosci pozwolenia.
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3. W przypadku gdy w oparciu o ogedanych dotycacych bezpieczestwa farmakoterapii Prezes \ddu powemie
uzasadnione ytpliwosci mogice skutkowd dodaniem nowego przeciwwskazania, zmniejszenielecaaej dawki lub
ograniczeniem wskafaproduktu leczniczego, powiadamia o tym pozosta&siwa czionkowskie, EuropejskAgenci
Lekdw i Komisg Europejsk, okreslajac rozwaane dziatanie i jego przyczyny. W przypadku gdybiene jest podjcie
pilnych dziata z uwagi na konieczré dodania nowego przeciwwskazania, zmniejszeniacankg dawki lub ograniczenia
wskaza produktu leczniczego, Prezes glm wszczyna procedgiunijng.

4. W odniesieniu do produktéw leczniczych dopusngzh do obrotu na podstawie procedury ékneej odpowied-
nio w art. 18a lub art. 19, w przypadku gdy procedw ktdrej mowa w ust. 3 nie zostanie wstazPrezes Ukdu zgta-
sza t spraw¢ grupie koordynacyjnej.

5. Prezes Urgu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz kgmravydano pozwolenie, o wszgiu procedury
unijnej.

6. Po wszcgciu procedury unijnej Prezes W4du mae — odpowiednio — zawigsivaznos¢ pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub zawi€sbedace w toku posgipowanie administracyjne do czasu rozstrzygai sprawy i wysipic¢
z wnioskiem do Gtéwnego Inspektora Farmaceutyczmeggdanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzdoiabrotu,
wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produlkgzniczego. Prezes Widu informuje o powodach pagijia tych
czynnaci whasciwe organy pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Européjs Obszarze Gospodarczym, Europejgigencg Lekdéw oraz
Komisje Europejsk, nie p&niej niz nas¢pnego dnia roboczego po wydaniu stosownego rogstknya w tym przedmiocie.

7. Prezes Urgu, udzielajc informacji, o ktérej mowa w ust. 1, udgshia Europejskiej Agencji Lekéw wszystkie
istotne informacje, ktorymi dysponuje, oraz wszeltokonane przez siebie oceny.

8. Prezes Urdu podaje do publicznej wiadokm, za pérednictwem dedykowanej strony internetowej oraziule®y-
nie Informacji Publicznej Ukdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Mexweh i Produktéw Biobojczych,
informacje dotyczce produktéw leczniczych aftych procedus unijng oraz — w stosownych przypadkach — ofinyeh sub-
stancji czynnych.

9. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewemnego grupy koordynacyjnej o a@gnieciu porozumienia,
0 ktorym mowa w art. 107k ust. 2 dyrektywy 2001X8%, Prezes Urglu odpowiednio wydaje decyzp:

1) zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

2) zawieszeniu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

3) cofniciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

4) odmowie przedtenia okresu wanosci pozwolenia ha dopuszczenie do obrotu.

10. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 9 pkt 1, pamtrodpowiedzialny sktada, w terminie okienym przez grup
koordynacyja, odpowiedni wniosek do Prezesa tiia.

Art. 36u. 1. Badanie dotycze bezpieczestwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia podmiipowiedzialny
moze podejmowa dobrowolnie lub jako wypetnienie warunkow, o kténymowa w art. 23c i art. 23d.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktéry ma zamiar przemdet badanie dotycgce bezpieczestwa przeprowadzane po
wydaniu pozwolenia, sktada protokét tego badanidPdezesa Urkdu — w przypadku prowadzenia badaniaagyhie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub do Konitelo spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Rezgistwem
Farmakoterapii — w przypadku prowadzenia badanigiggej nz jednym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Myol Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim @dbs
rze Gospodarczym.

3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesatlrzze:

1) zlozony protokét badania wskazujee stanowi ono reklagn— Prezes Urgdu odmawia, w drodze decyzji, wydania
pozwolenia na prowadzenie tego badania;

2) zlozony protokdt badania nie spetnia celéw tego badpriaprowadzanego po wydaniu pozwolenia — Prezeslur
wzywa podmiot odpowiedzialny do dostarczenia infacinuzupetniajcych, niezlgdnych do wydania decyzji doty-
czacej badania;

3) ziazony protokét badania nie spetnia kryteribw badatoéyczicego bezpieczstwa przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia — Prezes Usdu informuje podmiot odpowiedzialnye badanie jest badaniem klinicznym, do ktérego
mayja zastosowanie przepisy rozdziatu 2a.
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4. W terminie 60 dni od dnia ztenia protokotu badania dotygzego bezpiecZstwa, Prezes Uedu:

1) zatwierdza protokot i wydaje, w drodze decypiazwolenie na prowadzenie badania dojgego bezpiecZstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia;

2) informuje podmiot odpowiedzialny o swoich zaeteniach izada zl@zenia wyj@nien;

3) w przypadku gdy badanie nie spetnia wynitalgadania dotyeego bezpiecZstwa przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia — wydaje decyzp odmowie prowadzenia tego badania.

5. Badanie dotyce bezpieczestwa przeprowadzane po wydaniu pozwoleniazendy rozpoczte rownie,
w przypadku gdy Komitet do spraw Oceny Ryzyka waamNadzoru nad Bezpiedwtwem Farmakoterapii zatwierdzit
protokot badania w odniesieniu do badiotyczcych bezpieczestwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia prowa-
dzonych w dwoch lub wtej paistwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubrsiwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umavEuropejskim Obszarze Gospodarczym.

6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowictiizsprawozdania z pegdow badania dotygzego bezpie-
czeastwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, zetalszelkie istotne informacje, ktére mogie¢ wptyw na oce-
ne stosunku korzici do ryzyka uycia danego produktu leczniczego.

7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowictiizraport kdcowy z badania dotygzego bezpiecZstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadaonagerytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w terimih2 mies;-
cy od dnia zakaczenia gromadzenia danych.

8. Podmiot odpowiedzialnyéznie z raportem kaowym z badania dotygzego bezpieczstwa przeprowadzanego
po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytoriured2ypospolitej Polskiej, przedstawia, draektroniczg, stresz-
czenie wynikéw tego badania.

9. Jeeli zostata zawarta umowa oki&aca ptatndci na rzecz oséb wykongych zawod medyczny za udziat
w badaniach dotygzych bezpieczestwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, pkainte stanowj wynagrodze-
nie za faktyczny czas pracy gdc¢cony na przeprowadzenie badania oraz poniesionatkiyobejmujce w szczegolnei
koszty dojazdu, zakwaterowania i yyvienia w miejscu prowadzenia tego badania.

Art. 36w. 1. Dokonanie istotnych zmian w protokole badanidyczcego bezpiecZstwa przeprowadzanego po
wydaniu pozwolenia wymaga zgody Prezesac¢tuz w drodze decyzji. Decyzjwydaje s¢ w terminie 60 dni od dnia
przedstawienia informacji o istotnych zmianach wtpkole badania dotygeego bezpieczstwa.

2. W przypadku badania dotyrego bezpieczstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prewsego
w dwadch lub wecej paistwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubfséwach cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Ewgsgim Obszarze Gospodarczym, dokonanie zmian tokote
tego badania wymaga uzyskania zgody Komitetu davs@ceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpiestaem Farmako-
terapii.

Art. 36x. 1. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przevicmcego grupy koordynacyjnej o gghieciu po-
rozumienia, o ktérym mowa w art. 107q ust. 2 dyyekt2001/83/WE, Prezes Uydu wydaje odpowiednio decyzp:

1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
2) zawieszeniu wanosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
3) cofniciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, poalnodpowiedzialny sktada niezwtocznie odpowiedniogek
do Prezesa Uedlu.

3. W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedygial trakcie prowadzenia badania doty@zgo bezpiecze
stwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia infojinmaajacych wptyw na bezpieczstwo stosowania produktu lecz-
niczego podmiot odpowiedzialny wgpuje do Prezesa Ugdu z wnioskiem o dokonanie zmian w pozwoleniu.

Art. 36y. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ma zamieekaza do publicznej wiadomiei informacj
0 zagraeniu zwhzanym z bezpiecastwem stosowania produktéw leczniczych, za ktomypiowadzenie do obrotu od-
powiada, wynikajca z nadzoru nad bezpiedmtwem farmakoterapii, uprzednio lub jednagie przekazujegtinformacg
Prezesowi Urgdu, Europejskiej Agencji Lekow i Komisji Europejski

2. Prezes Urdu informuje pastwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub fmwa cztonkowskie Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy arépejskim Obszarze Gospodarczym, Europefstiencg Lekow
oraz Komisg¢ Europejsk, co najmniej z 24-godzinnym wyprzedzeniem o zapgigirzekazania do wiadosw publicznej
niepokopcych informacji zwazanych z bezpiecastwem stosowania produktow leczniczych, chybkanatychmiastowe
podanie do publicznej wiadorm jest niezlbdne dla ochrony zdrowia publicznego.
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Art. 36z. 1. Podmiot odpowiedzialny oraz przegdorcy zajmujcy si obrotem hurtowym produktami leczniczymi
s3 obowhzani zapewrd, w celu zabezpieczenia pacjentéw, nieprzerwangakaganie zapotrzebowania podmiotdéw
uprawnionych do obrotu detalicznego produktamimézzymi i przedsibiorcow zajmujcych s¢ obrotem hurtowym pro-
duktami leczniczymi w iléci odpowiadajcej potrzebom pacjentow.

2X°W przypadku powzkia przez Prezesa Wdu lub Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego infojintanaru-
szeniu przez przeddiiorce zajmupcego s¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi obgzku, o ktérym mowa
w ust. 1, w odniesieniu do produktow leczniczychetlrh refundagj, organy te niezwlocznie informyjo tym fakcie
ministra wigciwego do spraw zdrowia.

2.1%® podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowaneg Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacje o:

1) kazdym fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego zamieszczonego w wykazie, o ktorym mowa w art. 78a
ust. 14, wprowadzanego do obrotu na terytorium Rzeypospolitej Polskiej wraz z informach o numerze, da-
cie waznosci i wielkosci serii,

2) kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego przedsgbiorcy prowadzacemu dziatalng¢ polegajaca na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutycznej, aptece szpitalnejub dziatowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu
przedsiebiorstwu podmiotu leczniczego,

3) stanach magazynowych produktéw leczniczych,

4)109)planowanych dostawach produktow leczniczych, przemczonych do zbycia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, z podaniem ilgci opakowan jednostkowych oraz wskazaniem planowanego miejscstawy

— w zakresie danych okrélonych w art. 72a ust. 2 pkt 1 lit. a—e i pkt 2—4.

319 podmiot odpowiedzialny jest obayny do przedstawienia innych informacji doaych dostpnasci pro-
duktu leczniczego zwkanych z informacjami okénymi w ust. 2 naadanie ministra wigciwego do spraw zdrowia lub
organéw Pastwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 iifioczych od momentu otrzymarigdania, w zakresie
w nim okrelonym.

419 podmioty uprawnione do obrotu detalicznego proaimitieczniczymi, przedsbiorcy zajmujcy sk obrotem
hurtowym produktami leczniczymi i podmioty prowade jednostki, o ktérych mowa w art. 369 ust. 1 3&lit. b, sklada-
ja zamoOwienie na zapotrzebowanie, o ktorym mowa wlystv odniesieniu do produktow leczniczych o katéglostp-
nosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2$Hdkow spaywczych specjalnego przeznaczenyaieniowego i wyrobow
medycznych olgtych wykazem okrdonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2014 refundacji lekéwgrodkow
spaywczych specjalnego przeznaczeuigvieniowego oraz wyroboéw medycznych, w formie pisejnalbo w formie
dokumentu elektronicznego dozanegagrodkami komunikacji elektroniczne;.

519 Odmowa realizacji zamdwienia, o ktérym mowa w dsthastpuje niezwlocznie, w formie pisemnej lub
w formie dokumentu elektronicznego dozanegdgrodkami komunikacji elektronicznej.

6.1'% Odmowa realizacji zaméwienia, o ktérym mowa w dstw zakresie produktéw leczniczyainpdkéw spayw-
czych specjalnego przeznaczenyavieniowego oraz wyrobéw medycznych etych wykazem okrdonym w art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekémdkow spaywczych specjalnego przeznaczepjavieniowego oraz
wyrobéw medycznych, zawiera uzasadnienie.

719 Kopia odmowy realizacji zaméwienia, o ktérym mowaust. 4, w zakresie produktéw leczniczyshpdkéw
spaywczych specjalnego przeznaczenjavieniowego oraz wyrobéw medycznych etych wykazem, o ktérym mowa
w art. 78a ust. 14, podmiot sklagley zamowienie przekazuje niezwiocznie Gtéwnemu éksprowi Farmaceutycznemu.

g1 Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, w formielkgronicznej lub pisemnej, przechowuje girzez okres
trzech lat i udogpnia organom Rstwowej Inspekcji Farmaceutycznej niganie.

9.M9W przypadku powzcia przez Prezesa Wdu lub Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego infojima
0 naruszeniu przez podmiot odpowiedzialny lub psidsibree zajmupcego st obrotem hurtowym produktami leczni-
czymi obowjzku, o ktérym mowa w ust. 1, w odniesieniu do piddw leczniczych o kategorii dggtncsci, o ktérej
mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, organy te niezwi@emformup o tym fakcie ministra wigiwego do spraw zdrowia.

Art. 37. (uchylony}*?

107 W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odswiku 108.

108) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. &awsy, o ktérej mowa w odrsaiku 33; wejdzie weycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
199 Dodany przez art. 6 pkt 3 ustawy, o ktérej mowadmainiku 43; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

110 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 33.

11D przez art. 1 pkt 27 ustawy, o ktérej mowa w aahila 1.
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Rozdzial 2a
Badania kliniczne produktéw leczniczych

Art. 37a. 1. Badania kliniczne przeprowadza zgodnie z zasadami okfenymi w art. 37b—37ag, a badania klinicz-
ne weterynaryjne w art. 37ah—-37ak.

2. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest ekgmentem medycznym zyciem produktu leczniczego prze-
prowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisowwgta dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarz&area dentysty
(Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z & zm**?), zwanej dalej ,ustawo zawodzie lekarza”.

Art. 37b. 1*¥ Badania kliniczne, w tym badania dotyce biodospnaici i bioréwnowanosci, planuje si, prowa-
dzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wymaganiamibej Praktyki Klinicznej.

2. Badanie kliniczne przeprowadza,siwzgkdniajac, ze prawa, bezpiecastwo, zdrowie i dobro uczestnikow bada-

nia klinicznego s nadrzdne w stosunku do interesu nauki oraz spolestme, jeeli w szczegéingei: ™

1)*Y poréwnano maiwe do przewidzenia ryzyko i niedogodiwd z przewidywanymi korziciami dla poszczegélnych
uczestnikbw badania klinicznego oraz dla obecnypleysztych pacjentéw, a komisja bioetyczna, odjtdnowa
w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza oraz Prezegduraznali,ze przewidywane korZgi terapeutyczne oraz korzy
ci dla zdrowia publicznego usprawiedlivdajopuszczenie ryzyka, przy czym badanie kliniczioeetby¢ kontynuowane
tylko wtedy, gdy zgodni z protokotem badania jest stale monitorowana;

2) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdgba ta nie jest zdolna do wyeaia swiadomej zgody — jej
przedstawiciel ustawowy, podczas przeprowadzoregdgbadaniem klinicznym rozmowy z badaczem lubtancz
kiem jego zespolu, zapoznales celami, ryzykiem i niedogodéciami zwizanymi z tym badaniem klinicznym oraz
warunkami, w jakich ma ono zostarzeprowadzone, a tad zostali poinformowani o przystugeym ich prawie do
wycofania s¢ z badania klinicznego w keej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badani&ckiiago do zapewnienia jego integralcidfizycznej i psychicznej,
prywatndgci oraz ochrony danych osobowych;

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdgba ta nie jest zdolna do wieaia swiadomej zgody — jej
przedstawiciel ustawowy, po poinformowaniu go od#t, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinegm wyrazit
swiadonmy zgodt nha uczestniczenie w badaniu; dokument potwiesdygajvyrazenie sSwiadomej zgody przechowuje
si¢ wraz z dokumentagjbadania klinicznego;

5) przewidziano pogpowanie zapewniage,ze wycofanie i uczestnika z badania klinicznego nie spowodujenigo
szkody;

6) sponsor i badacz zawarli umgwbowhzkowego ubezpieczenia odpowiedziditiocywilnej za szkody wyrmlzone
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

3. Minister wigciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumigzi ministrem wiéciwym do spraw zdrowia, po
zastgnigciu opinii Polskiej 1zby Ubezpiecte okresli, w drodze rozporadzenia, szczegotowy zakres ubezpieczenia obo-
wigzkowego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 6, termin p@mi& obowizku ubezpieczenia oraz minimalaung gwarancyj-
na, biorac w szczegolni pod uwag specyfile badania klinicznego.

Art. 37c. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sp@nsbadacza od odpowiedziakebkarnej lub cywilnej
wynikajacej z prowadzonego badania klinicznego.

Art. 37ca*® 1. Sponsor me przeniéé wlasngé cataici lub czsci danych albo prawa do dysponowania éeitp
lub czs$cia danych zwizanych z badaniem klinicznym na inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktérychanewst. 1, nagpuje w drodze pisemnej umowy.

3. Podmiot, ktéry uzyskat wlasgocatasci lub czsci danych zwizanych z badaniem klinicznym albo prawo do dys-
ponowania danymi:

1) przekazuje niezwlocznie pisegiimformacg o nabyciu praw do tych danych Prezesowigdtg

112) 7miany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostagtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1633, 1893,1102199 oraz z 2016 r.
poz. 65, 960, 1070, 1239 i 1579.

113 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 22 litistawy, o ktérej mowa w odsoiku 12.

114 wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonymreg art. 11 pkt 22 lit. b ustawy, o ktérej mowaenasniku 12.

115 Dodany przez art. 11 pkt 23 ustawy, o ktérej mewadndiniku 12.
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2)"® odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dekuéw w sposéb zapewniajy ich stah dostpnas¢ nazadanie:
a) wiaciwych organdw,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia — w odniesieniu adabklinicznych niekomercyjnych.

Art. 37d. 1. Uczestnik badania klinicznego neow kadej chwili bez szkody dla siebie wycéfaie z badania kli-
nicznego.

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskaaanyymaganiach Dobrej Praktyki Klinicznej, inforneup ma-
liwosci uzyskania dodatkowych informaciji dotycgch przystugujcych mu praw.

Art. 37e "W badaniach klinicznych, z wytkiem bada klinicznych z udziatem petnoletnich, ktérzy mogyrazi
samodzielnigswiadomy zgod, i zdrowych uczestnikdw badania klinicznego, niegmby¢ stosowanezadne zackty ani
gratyfikacje finansowe, z wafkiem rekompensaty poniesionych kosztéw.

Art. 37f. 1. Za wyraenie$wiadomej zgody uznajeesivyrazone na pimie, opatrzone dati podpisane éwiadczenie
woli o wzieciu udziatu w badaniu klinicznym, ztone dobrowolnie przez oseladolny do ztazenia takiego éwiadczenia,
a w przypadku osoby niezdolnej do znia takiego ©wiadczenia — przez jej przedstawiciela ustawowegajadczenie
to zawiera réwniz wzmianl, iz zostato ztéone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyogch istoty, znaczenia,
skutkéw i ryzyka zwizanego z badaniem klinicznym.

2. Jeeli swiadoma zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, niezenby¢ ztozona na gimie, za rownowzng uznaje si zgoct
wyrazong ustnie w obecni co najmniej dwéchwiadkéw. Zgod tak zlazorng odnotowuje s w dokumentacji badania
klinicznego.

Art. 379.1*® Minister wiaiciwy do spraw zdrowia okgé, w drodze rozporgizenia, szczegétowe wymagania Dobrej
Praktyki Klinicznej z uwzgldnieniem sposobu: planowania, prowadzenia, monitania, dokumentowania i raportowania
bada klinicznych, magc na uwadze bezpieadmwo uczestnikow badaklinicznych oraz zapewnienie vilsiwego prze-
prowadzania badaklinicznych.

Art. 37h. 1. Badanie kliniczne z udziatem maioletnichzady¢ prowadzone, jeeli 53 spetnione dodatkowo napu-
jace warunki:

1) uzyskanoswiadomy zgod: przedstawiciela ustawowego i matoletniego na zadadkrélonych w art. 25 ustawy
0 zawodzie lekarza;

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza pasadigwiadczenie w pogpowaniu z matoletnimi udzielit mato-
letniemu zrozumiatych dla niego informacji dotycych badania klinicznego oraz z@anego z nim ryzyka i korzgi;

3) badacz zapewnie w kadej chwili uwzgkdni zyczenie matoletniego, zdolnego do wsamaia opinii i oceny pows
szych informacji, dotycce jego odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wiania s¢ z tego badania;

4) grupa pacjentéw potencjalnie odniesie béminie korzyci z badania klinicznego, a przeprowadzenie takiego
dania klinicznego jest niegztine dla potwierdzenia danych uzyskanych w badarkhitznych, ktérych uczestnika-
mi byly osoby zdolne do wysaniaswiadomej zgody, lub w badaniach klinicznych prowadgzh innymi metodami
naukowymi;

5) badanie kliniczne bezp@dnio dotyczy choroby wysbujacej u danego matoletniego lub jest e do przepro-
wadzenia tylko z udziatem matoletnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposéb,abinimalizowa bdl, kk i wszelkie inne meiwe do przewidzenia
ryzyko zwizane z chorabi wiekiem pacjenta.

2. Minister wi@ciwy do spraw zdrowia okék, w drodze rozporgdzenia, sposéb prowadzenia baddinicznych
Z udziatem matoletnich, uwzglniajgc w szczegolnixi zasadn& udziatu matoletnich w badaniu klinicznym, sposoby
zminimalizowania ryzyka w takich badaniach klinigzh, kolejng¢ wykonywania bada klinicznych z uwzgjdnieniem
wieku pacjentéw, klasyfikagjbada klinicznych ze wzgldu na rodzaj i charakter schorzenia, harmonograreppowa-
dzania bada klinicznych z udziatem matoletnich z uwzdhieniem stopnia zaawansowania ka#knicznych nad bada-
nym produktem leczniczym, rodzaj wykonywanych biadadzaj dokumentacji klinicznej wymaganej przedpaczciem
bada klinicznych z udziatem matoletnich, kieggj s przepisami Unii Europejskiej dotygzymi zasad prowadzenia ba-
dan klinicznych z udziatem dzieci.

18 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 ustawgnia 25 wrzénia 2015 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutydbe U.
poz. 1771), ktéra weszta aycie z dniem 17 listopada 2015 r.

17 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 24 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.

118) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 25 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
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Art. 37i. 1. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby calkowicie ubezwlasnowolnionegwiadonmy zgod: na udziat tej osoby w badaniach klinicznych vizgraej
przedstawiciel ustawowy, azeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem w§rapinic w sprawie swojego uczest-
nictwa w badaniu klinicznym, konieczne jest ponaditgskanie pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majcej pelry zdolngé do czynnéci prawnych, ktora nie jest w stanie wyrazipinii w sprawie swojego
uczestnictwa w badaniu klinicznyméwiadomy zgod: na udziat tej osoby w badaniu klinicznym wydajd spieku-
czy, wiaciwy ze wzgedu na miejsce prowadzenia badania klinicznego.

2. Oséb wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie 2zna poddé badaniom klinicznym, jeeli osoby te posiadgg peiry
zdolng¢ do czynnéci prawnychswiadomie odmdwity uczestnictwa w tych badaniachikiznych.

3. Badanie kliniczne z udzialem oséb, o ktérych mawust. 1, mge byt prowadzone, jeeli 3 spetnione dodatkowo
nastpujace warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumialych informacji yicych badania klinicznego oraz zwanego z nim ryzyka
i korzysci;

2) badacz zapewnie w kadej chwili bedzie uwzgédnionezyczenie tej osoby, zdolnej do wyemia opinii i oceny
powyzszych informacji, dotycce odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofast z tego badania;

3) badanie kliniczne jest niegine w celu potwierdzenia danych uzyskanych w badanklinicznych, ktérych uczest-
nikami byly osoby zdolne do wyrania swiadomej zgody oraz bezfednio dotyczy wysipujacej u danej osoby
choroby zagrzajacej jejzyciu lub powodujcej kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zmininmaliec bdl, kk i wszelkie inne mgiwe do przewidzenia ryzyko
zwigzane z chorabi wiekiem pacjenta;

5) istniep podstawy, aby przypuszezae zastosowanie badanego produktu leczniczedai® whzato s¢ z odniesie-
niem przez pacjenta korsyi i nie kgdzie wizato s¢ z zadnym ryzykiem.

Art. 37ia.1* 1.9 Jereli whascicielem danych uzyskanych w trakcie badania kiinégo jest sponsorgtiacy uczel-
nia, o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z ddfalipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie 2sgym (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1842 i1933), lub inmnplacéwlky naukove posiadajca uprawnienie do nadawania stopni naukowych zgodnie
Z przepisami ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o sopnnaukowych itytule naukowym oraz o stopniadytile
w zakresie sztuki (Dz. U. z 2016 r. poz. 882 i I3Jbdmiotem leczniczym, o ktérym mowa w art. 4. dststawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialaldoi leczniczej, badaczem, organizagacjentdw, organizagjbadaczy lub ing osoly
fizyczmg lub prawn lub jednostl organizacyjn nieposiadajca osobowdci prawnej, ktérej celem dziataléd nie jest
osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizadjiab&linicznych kydz wytwarzania lub obrotu produktami leczni-
czymi, badanie kliniczne jest badaniem klinicznyiekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznegoarigkcyjnego nie magby¢ wykorzystane w celu uzyskania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leeago, dokonania zmian w istrieym pozwoleniu lub w celach mar-
ketingowych.

3. Sponsor, skladg wniosek o rozpoezie badania klinicznego niekomercyjnegéwiadcza,ze nie zostaly zawarte
i nie bedg zawarte podczas prowadzenia badania klinicznegielalwiek porozumienia uniiwiajace wykorzystanie
danych uzyskanych w trakcie badania klinicznegdanigercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na dopmesze do
obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian wiéginym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnpadanych produktow leczniczych uzyskanych od vty
lub podmiotu odpowiedzialnego bezptatnie lub poistimych kosztach, wsparcie merytoryczne lub techeicaytworcy
lub podmiotu odpowiedzialnego wymaga niezwiocznegmformowania wiciwej komisji bioetycznej i Prezesa du.

5. W przypadku:
1) zmiany sponsora na inny podmiot pkreslony w ust. 1,
2) wykorzystania danych w celu, o ktorym mowa w @st
3) zawarcia porozumienia, o ktbrym mowa w ust. 3

— stosuje siart. 37x.

119 podany przez art. 11 pkt 26 ustawy, o ktérej mewadndniku 12.
120) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 ustawitdej mowa w odnaniku 6.
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Art. 37j. Za szkody wyrzdzone w zwizku z prowadzeniem badania klinicznego odpowiedyigkest sponsor
i badacz.

Art. 37k. 112" Sponsor finansujéwiadczenia opieki zdrowotnej zygane z badaniem klinicznym i @bg protoko-
lem badania klinicznego, ktére nie miesgsk w zakresiegswiadczé gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia
27 sierpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmalkéw publicznych, w szczegoélém dostarcza
bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badanduykty lecznicze, komparatory oraz guzenia stosowane do ich
podawania.

1a’* $wiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezlzdne do usugcia skutkéw pojawiajcych s¢ powiktan zdrowotnych wynikajcych z zastosowania badanego
produktu leczniczego,

2) ktorych konieczn& udzielenia wyniknie z zastosowania badanego priodekzniczego,
3) niezlgdne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w bagd&tinicznym

— sponsor finansuje rowrigjezeli $wiadczenia te g $wiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepisdstawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r.swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmelkéw publicznych.

1b?® Przepiséw ust. 1 i 1a nie stosuje &b sponsora badalinicznych niekomercyjnych w stosunku do:

1) swiadcze opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom badatiigicznego niekomercyjnegoetacych swiadczenio-
biorcami w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia£200oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychémsl-
kow publicznych;

2) finansowania produktow leczniczych o kategods®lpnaici, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-$Bdkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenigwieniowego iwyrobéw medycznych alych wykazami okrdonymi
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.fondacji lekdw,srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

3) produktow leczniczych, co do ktérych zostata aya zgoda na refundacprzez ministra whkciwego do spraw
zdrowia w trybie okrdonym w art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. amdfcji lekéw srodkdéw spaywczych spe-
cjalnego przeznaczerngwieniowego oraz wyrobow medycznych;

4) s$wiadcze opieki zdrowotnej, okidonych w przepisach wydanych na podstawie art. @dtdwy z dnia 27 sierpnia
2004 r. oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmelkow publicznych.

1c*® Wigczenie uczestnika, o ktérym mowa w ust. 1b, do bidinicznego niekomercyjnego nastije po wyra-
zeniu przez niego pisemnej zgody na poinformowardeoNowego Funduszu Zdrowia o jego numerze PESEL.

1d}*¥ Po whczeniu uczestnika, o ktérym mowa w ust. 1b, badalszvtasciwy podmiot leczniczy w terminie 14 dni
od whczenia do badania i uzyskania od niego pisemnejygoktdrej mowa w ust. 1c, informuje \$tawy oddziat woje-
wodzki Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze PE®Hb uczestnika.

2. Badane produkty lecznicze, o ktérych mowa wlistnusz spetnig w zakresie wytwarzania wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

3. Przywdz z zagranicy badanych produktow leczrbzgraz sprgu niezlgdnego do prowadzenia badélinicz-
nych wymaga uzyskania ggiadczenia Prezesa Wdu potwierdzajcego,ze badanie kliniczne zostatlo wpisane do Cen-
tralnej Ewidencji BadaKlinicznych orazze dany produkt lub spgkzjest sprowadzany na potrzeby tego badania.

3a?” Spratem, o ktérym mowa w ust. 3, m® by w szczegdlnéci wyréb medyczny nieoznakowany znakiem CE.

4. Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu badanycldpktbw leczniczych oraz spft niezlzdnego do prowadzenia
bada klinicznych z pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfséwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskithszarze Gospodarczym.

Art. 371. 1Y Badanie kliniczne mima rozpocas, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywmpinic w sprawie
prowadzenia badania oraz Prezesgdwwydat pozwolenie na prowadzenie badania kliregmm

12D W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 27 liustawy, o ktérej mowa w odéoiku 12.

122) Dodany przez art. 11 pkt 27 lit. b ustawy, o kidnewa w odnéniku 12.

123) Dodany przez art. 1 pkt 2 ustawy, o ktérej mowadmainiku 116.

124 Dodany przez art. 2 ustawy z dnia 11 Wria 2015 r. 0 zmianie ustawy o wyrobach medycznyer niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1918), kt6ra wesztazycie z dniem 20 lutego 2016 r.
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2.*Y Badanie kliniczne mima rozpoca¢ réwniez, jezeli Prezes Urgdu nie zaadat w terminie okrédonym w art. 37p
ust. 1 informacji, o ktérych mowa w art. 37n ust. 2

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy baddinicznych badanych produktow leczniczych przezmmych do terapii genowej
lub terapii komérkowej, 4dz badanych produktoéw leczniczych zawigraich organizmy genetycznie zmodyfikowane.

4 \Wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, i osvaonvydania takiego pozwolenia ngstije w drodze de-
cyzji.

5.12% Prezes Urglu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centrafhgjdencji Bada Klinicznych po uzyskaniu
pisemnej informacji od sponsora o rozpgta badania klinicznego w przypadku, o ktérym mowast. 2, albo po wyda-

niu decyzji, o ktérej mowa w art. 37p ust. 1. Wplsejmuje rownig informacg o odmowie wydania pozwolenia na pro-
wadzenie badania klinicznego.

6.2") Centralna Ewidencja Bafilinicznych oraz dokumenty przedione w posfpowaniu o wydanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego wraz ze zmianakiorych mowa w art. 37xag slostpne dla os6b magych w tym
interes prawny, z zachowaniem przepiséw o ochramfiermacji niejawnych, o ochronie wlasim przemystowej oraz
0 ochronie danych osobowych.

712" Centralna Ewidencja Bafl&linicznych obejmuje:
1) tytut badania klinicznego;
2) numer protokotu badania klinicznego;
3) numer badania klinicznego w europejskiej bazieygh dotycacych bada klinicznych (EudraCT);
4) nazwy i adresy@odkéw badawczych, w ktérych jest prowadzone basl&imiczne;
5) okrelenie fazy badania klinicznego;
6) nazw badanego produktu leczniczego;
7) nazw substancji czynnej;
8) liczlxe uczestnikow badania klinicznego;
9) charakterystykgrup uczestnikow badania klinicznego;
10) imig, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nakgiedzily sponsora;
11) imi¢, nazwisko oraz tytut i stopfenaukowy badacza;
12) imi¢, nazwisko oraz tytut i stopienaukowy koordynatora badania klinicznego, o ileatim badaniu uczestniczy;
13) dat zgtoszenia badania klinicznego;
14) dat zakaiczenia badania klinicznego;
15) informacje o decyzji w sprawie badania kliniego;
16) numer badania klinicznego w Centralnej EwidieBejda1 Klinicznych.
8.12") Centralna Ewidencja Bafl&linicznych jest prowadzona w postaci systemurimiatycznego.
Art. 37m. 1*® Wniosek o rozpoczie badania klinicznego sponsor sktada do Prezesaiul
2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, gcta s¢ w szczegolneci:
1) dane dotycre badanego produktu leczniczego;

2) protokdt badania klinicznego, ktory jest dokuregn opisugcym cele, plan, metodolagizagadnienia statystyczne
i organizao badania klinicznego;

3) informacje dla pacjenta i formulaswiadomej zgody;

4) dokument potwierdzafy zawarcie umowy ubezpieczenia, 0 ktérej mowatw3th ust. 2 pkt 6;

125 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 28 ustawitérej mowa w odniiku 1.

126) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 28 litistawy, o ktérej mowa w odsoiku 12.
127 Dodany przez art. 11 pkt 28 lit. b ustawy, o kidnewa w odnéniku 12.

128) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 29 litistawy, o ktérej mowa w odsoiku 12.
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5) kart obserwaciji klinicznej;

6) dane dotycre badaczy i @odkéw uczestniccych w badaniu klinicznym;

7) potwierdzenie uiszczenia optaty zazanie wniosku;

8) podpisany i opatrzony dabpis dziatalnéci naukowej i zawodowej badacza;

9) umowy dotyczce badania klinicznego zawieranegdzy stronami biggcymi udziat w badaniu klinicznym.
3. Za ztaenie wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1, pobiekacptat.

419 po zlgeniu dokumentacji badania klinicznego Prezesctitizdokonuje niezwlocznie badania formalnego tej
dokumentaciji.

5129 Dokumentacja badania klinicznego iaoby¢ przedstawiona wegyku angielskim, z wyjtkiem danych i doku-
mentéw wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych i dokatd& przeznaczonych do wiadogsouczestnikéw badania klinicz-
nego, ktére muszby¢ sporzdzone w ¢zyku polskim.

Art. 37n.239 1. Jeeli zlozona dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37m, wymaggetnienia, Prezes Wdu wyzna-
cza sponsorowi termin do jej uzupetnienia, z ponixa, ze brak uzupetnienia spowoduje pozostawienie wnidskz
rozpoznania.

2. W trakcie posjpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie baddinizznego, Prezes Ugdu maze jednora-
zowo zgda® od sponsora dostarczenia informacji uzupedoigih, niezkdnych do wydania pozwolenia. Termin na przeka-
zanie informacji uzupetniagych nie mae przekracza90 dni.

Art. 370.*Y Prezes Urgdu wydaje decyzjo odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badkimicznego, gdy:
1) wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymagaroérelonym w ustawie;

2) zalaenia badania klinicznega sagraeniem dla porgdku publicznego lub ssniezgodne z zasadami wspygia
spotecznego;

3) zatwenia badania klinicznego nie odpowiagayymaganiom Dobrej Praktyki Klinicznej.

Art. 37p. 1Y Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klirégpnalbo odmowy wydania takiego pozwolenia
Prezes Urgdu dokonuje w terminie nie dtazym ni 60 dni.

29 Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczysdd dnia ztgenia petnej dokumentaciji badania klinicznego.

3. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, a@zosta przedtizony nie wecej niz 0 30 dni, a w przypadku zagania opi-
nii eksperta o kolejne 90 dni w odniesieniu do laklianicznych dotyczcych badanych produktéw leczniczych przezna-
czonych do terapii genowej lub terapii komérkowmjdz badanych produktéw leczniczych zawigegich organizmy ge-
netycznie zmodyfikowane.

4. Termin, okrélony w ust. 1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskaféamacji, o ktérych mowa w art. 37n ust. 2, nie
dtuzej jednak ni 0 90 dni.

5. Przepiséw ust. 1-4 nie stosuje &d bada klinicznych dotyczcych terapii ksenogeniczne;j.

Art. 37r. 11%? Komisja bioetyczna wydaje opinb badaniu klinicznym na wniosek sponsorazaty wraz z doku-
mentacy stanowjcy podstaw jej wydania.

2. Komisja bioetyczna, wydgg opink, o ktorej mowa w ust. 1, ocenia w szczegédito
1) zasadn&, wykonalng¢ i plan badania klinicznego;
2) analiz przewidywanych korzgi i ryzyka,;
3) poprawné¢ protokotu badania klinicznego;
4) poprawné¢ wyboru badacza i cztonkéw zespotu;
5) jakas¢ broszury badacza;

6) jakas¢ osrodka;

129 pDodany przez art. 11 pkt 29 lit. b ustawy, o kidnewa w odnéniku 12.

130) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 30 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.

13D W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 31 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.

132 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 32 litistawy, o ktérej mowa w odsoiku 12.
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7) poziom i kompletn@ pisemnej informacji wiczanej uczestnikowi badania klinicznego;

8) poprawné¢ procedury, kt& stosuje s przy uzyskiwaniswiadomej zgody, a tede uzasadnienie dla prowadzenia
badania klinicznego z udziatem o0s6b niezdolnychwgoazenia swiadomej zgody, z uwzgtinieniem szczegolnych
ograniczé wymienionych w art. 37h i 37i;

9) wysoka¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianychzygadku ewentualnego uszkodzenia ciata lub zgonu
spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym;

10) wysokd¢ wynagradzania lub rekompensaty dla provgagiezh badanie kliniczne i uczestnikéw badania kiinego
oraz umowy dotycgce badania klinicznego gazy sponsorem asmdkiem;

11) zasady rekrutacji uczestnikow badania klinigmme
12) umow, o ktorej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6.

3*¥Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokuswinbadania klinicznego, o ktérej mowa w ust. 1,
w warunkach uniemidiwiajacych dosp do niej osb innych aicztonkowie komisji bioetycznej, powotani ekspeocaz
pracownicy administracyjni odpowiedzialni za orgati; pracy komisji bioetycznej, ktérzy w formie pisemaebowp-
zali sie do zachowania pouféoi danych udogpnianych w zwjzku z wykonywanymi czynrigiami administracyjnymi.

41 Komisja bioetyczna przechowuje dokumengadptyczica badania klinicznego przez okres 5 lat od ptaz
roku kalendarzowego nggljacego po roku, w ktérym zakozono badanie kliniczne.

Art. 37ra.*¥ 1. Sponsor i badaca sbowikzani do przechowywania podstawowej dokumentacjahudklinicznego
przez okres 5 lat od pogtku roku kalendarzowego ngptijacego po roku, w ktérym zakozono badanie kliniczne, chyba
ze umowa mgdzy sponsorem a badaczem przewidujesity okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest uglmsiana na kade zadanie Prezesa Usdu.

3.*® Dokumentacja badania klinicznego niekomercyjnegp jidosgpniana réwnig¢ nazadanie Narodowego Fundu-
szu Zdrowia w zakresie weryfikacji udzielonyshiadcze opieki zdrowotnej w zwizku z art. 37k ust. 1-1b.

Art. 37s. 1. Jeeli badania kliniczne prowadzong grzez ranych badaczy na podstawie jednego protokotu i iuwie
osrodkach badawczych paonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej labyich pastw (wielogrodkowe badania
kliniczne), sponsor wybiera, sgrdd wszystkich badaczy prowagch badanie kliniczne na terytorium Rzeczyposeplit
Polskiej, koordynatora badania klinicznego.

29'W przypadku badaklinicznych, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzonyeh terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej sponsor sktada wniosek do komisji bioetycamagciwej ze wzg¢du na siedzip koordynatora badania klinicznego.

3.9 Opinia wydana przez komisjo ktérej mowa w ust. 2, wie wszystkie érodki badawcze, dla ktérych sponsor
wystgpit z wnioskiem o wydanie opinii.

4. O planowanym udziale danegéradka w badaniu klinicznym komisja bioetyczna, érkj mowa w ust. 2, infor-
muje wszystkie komisje bioetyczne wdave ze wzgidu na miejsce prowadzenia badania klinicznego nytot&um Rzeczy-
pospolitej Polskiej. Komisje te magv ciagu 14 dni zgtosi zastrzeenia co do udziatu badacza lufradka w danym ba-
daniu klinicznym; niezgloszenie zastzegé w wyzej wymienionym terminie oznacza akceptagfizialu badacza isoodka
w danym badaniu klinicznym.

Art. 37t. 1.7 Komisja bioetyczna w terminie nie dszym niz 60 dni przedstawia opipisponsorowi oraz Prezesowi
Urzedu.

2. Przepisy art. 37n oraz art. 37p stosujeodipowiednio.
3. Jeeeli w sktad komisji bioetycznej wydggej opint o badaniu klinicznym:
1) z udzialem maloletniego — nie wchodzi lekarzcgplesta pediatrii, komisja bioetyczna zgg jego opinii;

2) z udzialem os6b niezdolnych do samodzielnegaieyiaswiadomej zgody — nie wchodzi lekarz specjalistazied
dziny medycyny, ktérej dotyczy prowadzone badafii@dzne, komisja bioetyczna zaga jego opinii.

133 Dodany przez art. 11 pkt 32 lit. b ustawy, o kidnewa w odnéniku 12.

134 Dodany przez art. 11 pkt 33 ustawy, o ktérej mewadndiniku 12.

135 Dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktérej mowadmainiku 116.

136) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 34 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
137 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 35 ustasvigtérej mowa w odrimiku 12.
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Art. 37u.*® Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorgazystuguje odwotanie do odwotawczej komisji
bioetycznej, o ktérej mowa w art. 29 ustawy o zazedekarza.

Art. 37w. Minister wiagciwy do spraw zdrowia okg@, w drodze rozporgzenia:

1)*Y wzér wniosku do komisji bioetycznej o wydanie dpmbadaniu klinicznym, o ktérym mowa w art. 37stul, i do
Prezesa Urdu o rozpocgcie badania klinicznego, o ktdrym mowa w art. 3&h @,

2) dokumentagj o ktérej mowa w art. 37r ust. 1,
2a) dokumentagj o ktérej mowa w art. 37m ust. 2,

2b)y*Y wzér wniosku do komisji bioetycznej o wydanie dpirdo Prezesa Ukdlu o wyraenie zgody w zakresie zmian,
o ktérych mowa w art. 37x ust. 1,

2c)*? wzér zawiadomienia do komisji bioetycznej i do #sa Urzdu o zakaéczeniu badania klinicznego, o ktérym mo-
wa w art. 37ab

— uwzgkdniajac w szczegollnai wytyczne Europejskiej Agencji Lekow oraz konirog przedkiadania wnioskow i za-
wiadomier w jezyku polskim i angielskim, a w przypadku wnioskémawiadomienia do Prezesa dn rowniez w formie
elektronicznef:*

3)9 wysokd¢ optat, o ktérych mowa w art. 37m ust. 3, oraz époish uiszczania — biec pod uwag w szczegdIngci
faze badania klinicznego, naklad pracy zmanej z wykonywaniem danej czyréog poziom kosztdw ponoszonych
przez Urad Rejestracji oraz wysoké optaty w pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zZihym produkcie
krajowym brutto na jednego mieszka, a take czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznyekoimercyjnym.

Art. 37x. 1Y Dokonanie istotnych i magych wplyw na bezpiecsstwo uczestnikéw badania klinicznego zmian
w protokole badania klinicznego lub dokumentacjiydecej badanego produktu leczniczegmldrej podstawy uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania wymaga uzyskatyan zakresie pozytywnej opinii komisji bioetycinktora wyra-
zita opink o tym badaniu, oraz wytania zgody przez Prezesa thim.

2. Zgod;, o ktérej mowa w ust. 1, wydajegsiv terminie nie diaszym niz 35 dni od dnia zizenia wniosku.

3.V Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, ma réwnie wprowadzt, jezeli Prezes Uredu nie zglosit w terminie okée
lonym w ust. 2 zastrzen co do dopuszczaldoi ich wprowadzenia.

Art. 37y. 1. W przypadku wygpienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mogtoby wpky na bezpieczestwo uczest-
nikéw badania klinicznego, sponsor albo badaczepdgt od prowadzenia badania klinicznego zgodnie z ofmyjicym
protokotem badania klinicznego. W takim przypadkwrssor i badacz majobowhzek zastosowaodpowiedniesrodki
w celu zapewnienia bezpiedmtwa uczestnikom badania klinicznego.

2. O zaistniatej sytuacji i zastosowanyaiodkach bezpiecistwa sponsor niezwtocznie informuje Prezesagtiz
i komisje bioetyczn, ktéra opiniowata badanie kliniczne.

Art. 37z. 1. Do obowizkéw badacza prowageego badanie kliniczne w danyrérodku naley w szczegolngci:
1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikamahi klinicznego;
2) monitorowanie zgodroi przeprowadzanego badania klinicznego z zasaBamiej Praktyki Klinicznej;

3) zgtaszanie sponsorowiegkiego niepaadanego zdarzenia badanego produktu leczniczeggjatkiem tego zdarze-
nia, ktére protokét lub broszura badacza élergako niewymagajce niezwlocznego zgtoszenia.

2. Wraz ze zgtaszaniem zdarzenia, o ktérym mowatwlupkt 3, badacz oboyziany jest do spogelzenia, w formie
pisemnej, sprawozdania zawiex@ggo opis izkiego niepaadanego zdarzenia, w ktérym uczestnicy badaniaddirego
identyfikowani g za pomog numeréw kodowych.

3. Zgtaszanie sponsorowi, innychzrakreslone w ust. 1 pkt 3, nieggdanych zdarze oraz nieprawidtowych wyni-
kéw bada laboratoryjnych odbywa siw sposob okrdony w protokole badaklinicznych.

4. W przypadku zgtoszenia zgonu uczestnika badaaitacz, na wniosek sponsora lub komisji bioetyczmeed-
stawia wszelkie dogbne informacje niegte w sprawozdaniu, o ktérym mowa w ust. 2.

138) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 36 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
139) Cze$¢ wspdlna w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkug&wy, o ktdrej mowa w odaeiku 1.
140) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 37 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
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5. Sponsor przechowuje dokumentaap ktdrej mowa w ust. 2—4, zgodnie z zasadami BjoBraktyki Klinicznej
i udostpnia jp na wniosek pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czionkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eurcgdén Obszarze Gospodarczym, na ktorych terytoriurpepro-
wadzane jest dane badanie kliniczne, z zagtriem art. 37aa.

Art. 37aa. 1. Jeeli zachodzi podejrzenige niepaadane zdarzenie, o ktdrym mowa w art. 37z ust. 13pktanowi
niespodziewane ¢tkie niepaadane dziatanie produktu leczniczego, ktére dopraitadio zgonu albo zagrozitgyciu
uczestnika badania klinicznego, sponsor niezwiegzmie péniej jednak ni w ciagu 7 dni od dnia otrzymania informaciji,
przekazuje 4 wiasciwym organom piastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowiwopejskim Obszarze Gospodarczym, na terytoritory&h
prowadzone jest dane badanie Kkliniczne, i komigjetycznej, ktéra wydata opigio tym badaniu klinicznym, oraz prze-
kazuje j w formie elektronicznej do europejskiej bazy ddngotyczcej dziata niepazadanych.

2. Informacje dodatkowe zawiegap opis dotyczcy niespodziewanegoezkiego niepaadanego dziatania produktu
leczniczego sponsor przekazuje podmiotom wymiemomyust. 1 w terminie 8 dni od dnia przestania iinfacji, o ktorej
mowa w ust. 1, oraz przekazuje je w formie elektrmmej do europejskiej bazy danych dotasj dziata niepazadanych.

3. Jeeli zachodzi podejrzeniee niepaadane zdarzenie stanowi niespodziewareke niepaadane dziatanie pro-
duktu leczniczego, inne sibkreslone w ust. 1, sponsor niezwtocznie, niemiéj jednak ni w ciggu 15 dni od dnia otrzy-
mania informacji, przekazujg wtasciwym organom pistw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTAStren umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczygntery-
torium ktorych prowadzone jest dane badanie klimgadraz komisji bioetycznej, ktéra wydata opinitym badaniu kli-
nicznym, oraz przekazuje y formie elektronicznej do europejskiej bazy ddngotyczcej dziata niepazadanych.

4. Niezalenie od informacji przekazywanych w sposob ékary w ust. 1-3 sponsor o tyrie zachodzi podejrzenie
niespodziewanego gikiego niepagadanego dziatania, informuje wszystkich badaczywadmcych dane badanie klinicz-
ne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

5. W kadym roku prowadzenia badania klinicznego sponspedgitada wisciwym organom péstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub pastw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WoinHandlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytokitémych prowadzone jest badanie kliniczne, oraz ikprhioetycz-
nej, ktéra wydafa opigio badaniu klinicznym, wykaz zawiegay wszystkie podejrzenia o wygieniu cezkich niepaa-
danych dziala, ktére wystpity w danym roku, oraz roczny raport na temat lezpistwa pacjentow.

6. Prezes Urdu gromadzi informacje dotygee niespodziewanychegzkich niepaadanych dziata produktu leczni-
czego, ktore wygpity w zwigzku z prowadzeniem na terytorium Rzeczypospolitdgikej bada klinicznych.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia, tryb zgtaszania niespodziewanegakié-
go niepaadanego dziatania produktu leczniczego, daneteljokumentagj o ktérej mowa w art. 37z ust. 5, oraz wzory
formularzy zgtoszeniowych niespodziewaneggrkiego niepaadanego dzialania, uwzglniajac w szczegdlngci sposob
zbierania, weryfikacji i przedstawiania informadptyczicych niespodziewanegoggkiego niepaadanego dzialania pro-
duktu leczniczego i niespodziewanego zdarzenia.

Art. 37ab.**Y 1. O zakaczeniu badania klinicznego prowadzonego na temytoiRzeczypospolitej Polskiej sponsor
informuje komisg bioetyczn, ktora wydata opiri 0 badaniu, oraz Prezesa klta, w terminie 90 dni od dnia zaktzenia
badania klinicznego.

2. W przypadku zakixzenia badania klinicznego przed uptywem zadeklar@go terminu, sponsor informuje komi-
sje bioetyczn, ktéra wydata opini o tym badaniu klinicznym, oraz Prezesa dditz, w terminie 15 dni od dnia zakre-
nia tego badania i podaje przyczyny waejszego zakieczenia badania klinicznego.

Art. 37ac.*? 1. Jeeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zéée uzasadnione podejrzente, warunki, na
podstawie ktdrych zostato wydane pozwolenie na pod®enie badania klinicznego, lub warunki, na jakioktato rozpo-
czete i jest prowadzone badanie kliniczne w przypadakktérym mowa w art. 371 ust. 2, przestahtlspetniane, lub uzy-
skane informacje uzasadnjajatpliwosci co do bezpiecZstwa lub naukowej zasadéwd prowadzonego badania klinicz-
nego, lub istnieje uzasadnione podejrzeagesponsor, badacz lub inna osoba uczestrécw prowadzeniu badania kli-
nicznego przestata spethinatazone na rj obownzki, Prezes Urgdu wydaje decyzj

1) nakazujca usungcie uchybi@ w okreslonym terminie lub
2) o zawieszeniu badania klinicznego, albo
3) o cofnkciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

14D W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 38 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
142 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 39 ustasvigtérej mowa w odrimiku 12.
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2. Jeeli nie wystpuje bezpérednie zagrgenie bezpieczestwa uczestnikbw badania klinicznego, przed wydanie
decyzji, o ktérych mowa w ust. 1, Prezes ¢diz zwraca s do sponsora i badacza ogag stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jeeli po zakaczeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspdkaday klinicznych zaistnieje uzasadnione
podejrzenieze warunki, na podstawie ktérych zostato wydane mbemie na prowadzenie badania klinicznego, nie byly
spetiane lub wniosek o dopuszczenie do obrotu yktodleczniczego i zatzona do niego dokumentacja nie zostaty
przedstawione w sposob rzetelny, Prezegdiravydaje decyzjo:

1) zakazie mywania danych, ktorych rzetelfiozostatla podwana, w tym nakazuje usugie takich danych z doku-
mentacji lgdacej podstaw wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu etodeczniczego, lub

2) cofnkciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prodwddariiczego.

4. O podgciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes ¢diz powiadamia sponsora, korgigjioetyczn, ktéra wyda-
ta opini o badaniu klinicznym, wigiwe organy pastw, na terytorium ktorych jest prowadzone bad#tidczne, Euro-
pejsks Agencg Lekow i Komisg Europejsk, oraz podaje uzasadnienie pgdj decyz,ji.

5. O podgciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 2, Prezegedu powiadamia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego.

6. W przypadku powztia podejrzenia przez inspektora, o ktérym mowatw3¥ae ust. 7, w zwikku z prowadzosn
inspekcy bada klinicznych, ze zostalo popetnione przegstwo, w szczegolsai przesgpstwo okrélone w art. 270 lub
286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks kamspektor ten niezwtocznie powiadamia o tym orgpowotane do
scigania przespstw.

7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, oykiomowa w art. 37ae ust. 7e doszio do nieprawidtowioi za-
grazajacych zyciu lub zdrowiu uczestnikow badania klinicznegspektor ten niezwlocznie powiadamia o tym Prezesa
Urzedu.

8. W przypadku zgtoszenia do nowego badania klivéigp badacza, w stosunku do ktérego wyniki przepdaenej
inspekcji bada klinicznych, zawarte w raporcie z inspekcji baddinicznych, wskazaly naruszenie wymagRobrej
Praktyki Klinicznej, Prezes Ugdu informuje sponsora nowego badania klinicznegmvpdzonego przez tego badacza
o dacie inspekcji badaklinicznych oraz podsumowaniu wynikéw inspekcjida& klinicznych, uwzgtdniajgc poufnaé
danych dotycgcych badania klinicznego, ktére prowadzit badacz.

9. Obowizek, o ktérym mowa w ust. 8, Prezes &tz wykonuje w okresie dwdch lat od dnia otrzymargportu
z inspekcji badaklinicznych.

10. Warunkiem wgczenia badacza, o ktérym mowa w ust. 8, do nowegtamia klinicznego jest przekazanie Preze-
sowi Urzdu agswiadczenia sponsora, zionego w formie pisemnej, zawiegaggo zobowizanie do przesylania raportow
Z wizyt monitorujcych grodek badawczy, w ktérym jest prowadzone badargckine.

11. Raport z wizyt monitoragych grodek badawczy, w ktorym jest prowadzone badarnigckhe, przekazuje i
nie rzadziej ni raz w miesicu przez caty okres trwania badania klinicznego.

Art. 37ad. 1. Prezes Urdu wprowadza informacje dotygze badania klinicznego do europejskiej bazy damah
tyczacej bada klinicznych.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, obejmwj szczegdlneci:
1) wymagane dane z wniosku o rozpgzie badania klinicznego;
2) wszelkie zmiany dokonane w zmej dokumentacii;
3) dat otrzymania opinii komisji bioetycznej;
4) cdwiadczenie o zak@zeniu badania klinicznego;

5) informacje dotycace kontroli badania klinicznego przeprowadzonegodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicz-
nej.

3. Na uzasadniony wniosek fimw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowyeworopejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiejnéjge
Lekéw lub Komisji Europejskiej, Prezes @du, dostarcza dodatkowych informacji dotycgch danego badania klinicz-
nego innych ni juz dostpne w europejskiej bazie danych.

143 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 ustawitérej mowa w odniiku 1.
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Art. 37ae9 1. Inspekaj bada klinicznych w zakresie zgodsa tych bada z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej przeprowadza Inspekcja Badalinicznych oraz widciwe organy pastw czionkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WoirHandlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obgear
Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspekdjada klinicznych na podstawie upowgienia Prezesa Ugdu, zawierajcego
€O najmniej:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu;

3) dat i miejsce wystawienia;

4) imig¢ i nazwisko inspektora upowaionego do przeprowadzenia inspekcji oraz numey jegitymaciji stubowej;
5) oznaczenie podmiotu aiggo inspeka;

6) okrelenie zakresu przedmiotowego inspekcii;

7) wskazanie daty rozpogzda i przewidywany termin zakeozenia inspekcji;

8) podpis osoby udziekgiej upowanienia;

9) pouczenie o prawach i obawkach podmiotu okjego inspekgj.

3. Inspekcja badeklinicznych mae by przeprowadzana przed rozpociem badania klinicznego, w czasie jego
prowadzenia lub po jego zakezeniu, w szczego6lgoi jako czs¢ procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego lub po wydaniu pozwi@ara dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. Inspekcja badeklinicznych mae by przeprowadzona:
1) zurzdu;

2)* na wniosek Komisji Europejskiej lub na skutek eskiu wtdciwego organu pastwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej lub pastwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia drijwo Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacjivaglyiki poprzednich weryfikacji lub inspekcji bagl&linicz-
nych przeprowadzanych wistwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubfistwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umanEuropejskim Obszarze Gospodarczym ujawnignid
ce medzy tymi paistwami w zakresie zgodiéd prowadzonych na ich terytorium baddinicznych z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) na wniosek whkiwych organéw péstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowgwropejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badeklinicznych, o ktérej mowa w ust. 4, @by przeprowadzana:
1) naterytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) na terytorium pastwa czionkowskiego Unii Europejskiej lubrfstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskithszarze Gospodarczym,;

3) naterytorium péstw innych nk wymienione w pkt 1 i 2.

6. Inspekcja badaklinicznych, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 2, neoby koordynowana przez Europejsigencg
Lekow.

7. Inspektor Inspekcji Bad&Klinicznych spetniagcznie nasfpujace wymagania:

1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynariiyttgawodowy magistra farmacji albo tytut zawodowayskany na
kierunkach studiéw magych zastosowanie w wykonywaniu zédaynikajacych z realizacji inspekcji bad&linicz-
nych;

2) posiada wiedz w zakresie zasad i proceséw dopmzxh rozwoju produktéw leczniczych, badklinicznych, do-
puszczania do obrotu produktow leczniczych, w zsikrerganizacji systemu ochrony zdrowia oraz prametwa
dotyczicego bada klinicznych i udzielania pozwotena dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczykhgavniez
procedur i systemu przechowywania danych.

149 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 40 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
149 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 ustawitérej mowa w odniiku 1.
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8. Prezes Urgdlu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorow Ingp8adan Klinicznych.

9. W przypadku konieczioi przeprowadzenia inspekcji badilinicznych, podczas ktérej niegiine jest posiadanie
przez inspektoréw szczegoélnej wiedzy, inne} okreslona w ust. 7 pkt 2, Prezes Ydu mae wyznaczy ekspertéw
o takich kwalifikacjach, aby wspdlnie z powotanymspektorami spetniali wymagania niedlme do przeprowadzenia
inspekcji bada klinicznych. Do eksperta stosuje sidpowiednio ust. 2.

10. Inspektorzy oraz eksperci sbowhzani do zachowania poufém danych, udogpnianych im w toku inspekciji
bada klinicznych, jak rownie pozyskanych w zwiku z jej przeprowadzaniem.

11. Inspektor oraz ekspert skiaglagwiadczenie o braku konfliktu intereséw ze sponsqrbadaczem lub innymi
podmiotami podlegagymi inspekcji bad& klinicznych oraz podmiotami eblagcymi czilonkami grupy kapitatowej,
w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji i komentéw, do ktérej natg sponsor lub badacz lub inny podmiot
podlegagcy inspekcji bad@klinicznych.

12. Gwiadczenie, o ktérym mowa w ust. 11, jest uwdgiane przez Prezesa @du przy wyznaczaniu inspektoréw
lub ekspertéw do przeprowadzenia inspekcji bddimicznych.

13. Inspektor oraz ekspert mpg szczegoélngci:

1) dokonywa inspekcji bada klinicznych: grodkéw badawczych, w ktérych jest prowadzone bagl&finiczne, sie-
dziby sponsora, organizacji prowadej badanie kliniczne na zlecenie lub innego méjsenanego za istotne
z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznegéym map prawo wsgpu do wszystkich pomieszazev osrod-
kach badawczych, w ktérych jest prowadzone baddiniezne;

2) zadat przedstawienia dokumentacji i innych danych daiggeh badania klinicznego, w tym ewidencji badanych
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 86. dspkt 1;

3) zadat wyjasnien dotyczcych badania klinicznego oraz przedstawionej dokuesi.

14. Sponsor ma oboydek zapewrd realizacg uprawnié inspektora i eksperta wynikgych z przeprowadzanej in-
spekcji bada klinicznych.

15. Prezes Urdlu informuje EuropejskAgenck Lekdéw o wynikach inspekcji bad«linicznych oraz udogpnia Eu-
ropejskiej Agencji Lekow, wikiwym organom innych getw cztonkowskich Unii Europejskiej lub viieiwym organom
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WoirHandlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obgear
Gospodarczym oraz komisji bioetycznej, ktéra wydaganic o tym badaniu klinicznym, na ich uzasadniony welQs
raport z przeprowadzonej inspekcji baddinicznych.

16. Wyniki inspekcji badaklinicznych przeprowadzonej na terytorium innegagtwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub pastwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia drijio Handlu (EFTA) — strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczygugnawane przez Prezesa &fha.

17. Minister widciwy do spraw zdrowia okég, w drodze rozporadzenia, tryb i szczegbtowy zakres prowadzenia in-
spekgcji bada klinicznych, uwzgtdniajac wytyczne Unii Europejskiej w sprawie baddinicznych.

Art. 37af.2*9 1. Prezes Ukrdu wspotpracuje z KomigjEuropejsk, Europejsk Agencp Lekéw oraz wiéciwymi or-
ganami pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o WoirHan-
dlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze fiaotarczym w zakresie przeprowadzania kontroli hedimicz-
nych.

2. Prezes Urdu maze wystpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przeprowanizeinspekcji bada klinicz-
nych w pastwie nielgdagcym paistwem cztonkowskim Unii Europejskiej lub fmwem cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stsaiimowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 37ag. Do bada klinicznych badanego produktu leczniczego w zakraguregulowanym w niniejszym rozdzia-
le stosuje si przepisy o eksperymencie medycznym, o ktdrym mawazdziale 1V ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 37ah. 1.1*” Sponsor wyspuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przepraeaée badania klinicznego
weterynaryjnego do Prezesa klim.

2. Przepis ust. 1 stosuje sakze do bada klinicznych weterynaryjnych dotygeych pozostakei badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego w tkankach i innychaaddinicznych weterynaryjnych dotygeych zwierat, ktérych tkanki
lub produkty g przeznaczone do spgia.

146) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 41 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
1470 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 42 liusaawy, o ktérej mowa w odsoiku 12.
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3. Za ztaenie wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1, pobieramedaty.

4 Badanie kliniczne weterynaryjne gma rozpocgé lub prowadzt po uzyskaniu pozwolenia Prezesa ¢diz, je-
zeli stwierdzi,ze proponowane badanie kliniczne jest zgodne z wamagi Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej.
Prezes Urgdu wydaje pozwolenie lub odmawia jego wydania wddedecyzji.

5149 prezes Urgdu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Baddinicznych badania klinicznego weterynaryjne-
go, ktore uzyskato pozwolenie Prezesaddrralbo jego odmowy

6. Przywdz z zagranicy badanych produktéw leczrbhayeterynaryjnych oraz stz niezlgdnego do prowadzenia
bada klinicznych weterynaryjnych wymaga uzyskanigwiadczenia Prezesa Wdu, potwierdzajcego,ze badanie Kli-
niczne weterynaryjne zostato wpisane do Centraiveidencji Bada Klinicznych orazze dany produkt lub spek jest
sprowadzany na potrzeby tego badania.

Art. 37ai.2*9 1. Inspekaj bada klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodciobada z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadzape&cja Bada Klinicznych.

2. Do inspekcji bada klinicznych weterynaryjnych stosujeesbdpowiednio art. 37ae ust. 1-3, ust. 4 pkt 1, fust.
pkt 1iust. 7-12.

3. Inspektor oraz ekspert mpwy szczegoélnci:

1) dokonywé inspekcji bada klinicznych weterynaryjnych:soodkéw badawczych, w ktorych jest prowadzone basani
kliniczne weterynaryjne, siedziby sponsora, orgatjizprowadzcej badanie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub
innego miejsca uznanego za istotne z punktu widzprowadzenia badania klinicznego weterynaryjnegtym ma-
ja prawo wsgpu do wszystkich pomieszazev osrodkach badawczych, w ktorych jest prowadzone biaddimiczne
weterynaryjne;

2) zadat przedstawienia dokumentacji i innych danych daofggezh badania klinicznego weterynaryjnego;
3) zada wyjasnien dotyczcych badania klinicznego weterynaryjnego oraz sizsionej dokumentaciji.

4. Sponsor ma obowiek zapewrd realizacg uprawnié inspektora oraz eksperta wynikaych z przeprowadzanej
inspekcji bada klinicznych weterynaryjnych.

5. Jeeli badanie kliniczne weterynaryjne zagaayciu lub zdrowiu zwiergt poddanych badaniu lub jest prowadzone
niezgodnie z protokotem badania klinicznego wetaryjmego lub posiada znikenwartas¢ naukows Prezes Urgdu wy-
daje decyz:

1) nakazujca usungcie uchybi@ w okreslonym terminie lub
2) o0 zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnegpo
3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynarymeg

6. Prezes Urdu wydaje decyzj o ktérej mowa w ust. 5, po przeprowadzeniu inspddadania klinicznego wetery-
naryjnego.

Art. 37aj. Minister wtaiciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadstwym do spraw rolnictwa okge,
w drodze rozporgzenia:

1)  wzér wniosku, o ktérym mowa w art. 37ah ust. 1;

2)"9 tryb i szczegdtowy zakres prowadzenia inspekajia klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodciotych ba-
dan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weteryggej, uwzgkdniajgc rodzaj badanego produktu lecznicze-
go weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, zetaikres prowadzonych baddinicznych weterynaryjnych;

3) sposob itryb prowadzenia Centralnej Ewidengd& Klinicznych w zakresie badanego produktu leczriyczevete-
rynaryjnego, uwzgidniajac w szczeg6lnii dane ohjte ewidencj;

4)  wysokd¢ optat, o ktorych mowa w art. 37ah ust. 3, orazsspadch uiszczania, uwzglniajgc naktad pracy zwzany
z dan czynndcia;

148) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 42 liudtawy, o ktérej mowa w odéoiku 12.
149 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 43 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
150) W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 44 liustawy, o ktérej mowa w odsoiku 12.
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5)Y szczegétowe wymagania Dobrej Praktyki Kliniczivéeterynaryjnej, w tym w szczegéliw sposéb planowania,
prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i rapeahia bada klinicznych weterynaryjnych oraz wymagania
dla podmiotow uczestnigzych lub ubiegajcych s¢ o przeprowadzenie bati&linicznych weterynaryjnych, mag
na wzgbdzie konieczn&t zapewnienia wikiwego przeprowadzania badklinicznych weterynaryjnych oraz ochro-
n¢ zdrowia zwierat.

Art. 37ak. W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie degmawadzania badaklinicznych weterynaryjnych
stosuje si przepisy ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ogier@awierat (Dz. U. z 2013 r. poz. 856, z 2014 r. poz. 1794,
z 2015 r. poz. 266 oraz z 2016 r. poz. 1605 i 1948)

Art. 37al. 1.1%% Przepis6éw niniejszego rozdziatu nie stosugedsi nieinterwencyjnych badaw ktérych:
1) produkty leczniczegsstosowane w sposob okieny w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) przydzielenie chorego do grupy, w ktérej stosoavgest okrélona metoda leczenia, nie ngstje na podstawie pro-
tokolu badania, ale zate od aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu legst jjednoznacznie oddzielona od decyzji
0 Wiaczeniu pacjenta do badania;

3) u pacjentéw nie wykonuje¢stadnych dodatkowych procedur diagnostycznych aniitmowania, a do analizy ze-
branych danych stosujecshetody epidemiologiczne.

2159 Przepis6w niniejszego rozdziatu nie stosugedsi bada, o ktérych mowa w art. 36u.

Rozdziat 2b
Przepisy ogolne w sprawie dzialalnéei objetych zezwoleniami

Art. 37am. Przed podjciem decyzji w sprawie wydania zezwolenia organ ajgel zezwolenie, zwany dalej ,orga-
nem zezwalajcym”:

1) maze wzywa wnioskodawe do uzupetnienia, w wyznaczonym terminie, brakej dokumentacji piaviadczajcej,
ze spetnia on warunki okilene przepisami prawa, wymagane do wykonywaniasidme]j dziatalnéci gospodarczej;

2) mae dokoné kontrolnego sprawdzenia faktow podanych we wnioskwzielenie zezwolenia w celu stwierdzenia,
czy przedsibiorca spetnia warunki wykonywania dziatadnbgospodarczej objej zezwoleniem.

Art. 37an. 1. Przedsibiorca, ktéry zamierza paglj dziatalng¢ gospodarcg w dziedzinie podlegagej zezwoleniu,
moze ubiegd sie 0 przyrzeczenie wydania zezwolenia, zwane dalgneg”. W promesie mena uzaleni¢ udzielenie
zezwolenia od spetnienia warunkéw wykonywania @ddiedici gospodarczej objej zezwoleniem.

2. W posgpowaniu o udzielenie promesy stosuje [mizepisy dotyczce udzielania zezwate okreslonych przepisami
ustawy.

3. W promesie ustalagsokres jej wanosci, z tymze nie mae on by krotszy ni 6 miesgcy.

4. W okresie wanosci promesy nie mma odmowt udzielenia zezwolenia na wykonywanie dzialati@ospodar-
czej okralonej w promesie, chyhze:

1) ulegly zmianie dane zawarte we wniosku o udaielpromesy albo

2) wnioskodawca nie spetnit wszystkich warunkéw grmgbh w promesie, albo

3) wnioskodawca nie spetnia warunkéw wykonywanimidinasci objetej zezwoleniem, albo

4) jest to uzasadnione zagemiem obronngxi lub bezpieczéstwa pastwa lub innego wanego interesu publicznego.

Art. 37a0. 1. Zezwolenie wydaje siha czas nieoznaczony.
2. Zezwolenie mze by¢ wydane na czas oznaczony na wniosek przbuscy.

3.%% postpowanie o wydanie zezwolenia na prowadzenie huitdammaceutycznej, apteki ogéinodeshej lub
punktu aptecznego lub pepbwanie o skrécenie czasu obgmjwania zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceu
tycznej, apteki ogélnodoginej lub punktu aptecznego zawiesza wsiprzypadku gdy wobec przegsiorcy zostato
wszczte posgpowanie, o ktbrym mowa w art. 127, art. 127b lub B27c, do wydania ostatecznej decyzji w tym gost
powaniu.

15D W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 44 liudtawy, o ktérej mowa w odéoiku 12.
12 Oznaczenie ust. 1 nadane przez art. 1 pkt 32 ystaktérej mowa w odrimiku 1.

1539 Dodany przez art. 1 pkt 32 ustawy, o ktérej mowadndiniku 1.

%9 Dodany przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktérej mowadmainiku 33.



Dziennik Ustaw -89 - Poz. 2142

415 Zawieszenie pogpowania dotyczy réwniepodmiotu, w ktérym wikcicielem, wspélnikiem, wspotwiaicie-
lem, czlonkiem organu jest osobedbca wigcicielem, wspdlnikiem, wspotwdaicielem, cztonkiem organu przeglsior-
cy, wzgkdem ktérego wszete zostato pogpowanie, o ktorym mowa w art. 127, art. 127b lub B27c, do wydania osta-
tecznej decyzji w tym pogbowaniu.

Art. 37ap. 1. Organ zezwalagy cofa zezwolenie, w przypadku gdy:

1) wydano prawomocne orzeczenie zakazeljprzedsibiorcy wykonywania dziatalnci gospodarczej objej zezwole-
niem;

2) przedsibiorca przestat spetniavarunki okrglone przepisami prawa, wymagane do wykonywaniataneéci gos-
podarczej okrdonej w zezwoleniu;

3) przedsibiorca nie usust, w wyznaczonym przez organ zezwatsj terminie, stanu faktycznego lub prawnego nie-
zgodnego z przepisami prawa regabyjmi dziatalné¢ gospodarcz objetg zezwoleniem.

2. Organ zezwalagy maze cofry¢ zezwolenie w przypadkach oklenych przepisami ustawy.

Art. 37ar. Przedsjbiorca jest obowizany zgtasza organowi zezwalapemu wszelkie zmiany danych oklene
w zezwoleniu.

Art. 37as. Przedsjbiorca, ktéremu cofigto zezwolenie z przyczyn, o ktérych mowa w art.[8dat. 1, mge ponow-
nie wystpi¢ z wnioskiem o wydanie zezwolenia w takim samynresie nie wczaiej niz po uptywie 3 lat od dnia wyda-
nia decyzji o cofriiciu zezwolenia.

Art. 37at.®® 1. Organ zezwalagy jest uprawniony do inspekciji lub kontroli dzimeci gospodarczej, na ki$zo-
stalo wydane zezwolenie.

2. Czynndci w zakresie inspekcji oraz czynimd kontrolne przeprowadzagsha podstawie upowaienia wydanego
przez organ zezwalgy.

3. Osoby upowaione przez organ zezwajay do dokonywania inspekcji lub kontrolj sprawnione do:

1) wskpu na teren nieruchorg, obiektu, lokalu lub ich eZci, gdzie jest wykonywana dziataktogospodarcza oblja
zezwoleniem, w dniach i w godzinach, w kt6rych jegkonywana lub powinna lBywykonywana ta dziatalrso;

2) zadania ustnych lub pisemnych wfaen, okazania dokumentow lub innychénikéw informacji oraz udogpnienia
danych majcych zwizek z przedmiotem inspekcji lub kontroli;

3) badania dokumentéw odnasgch sé do przedmiotu inspekcji lub kontroli;

4) pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, lpe& produktéw leczniczych, w celu przebadania przez upowz-
niong jednostk.

4. Organ zezwalaty maze wezwé przedstbiorce do usungcia, w wyznaczonym terminie, stwierdzonych w toku
inspekciji lub kontroli uchybié

5. Organ zezwalagy maze upowani¢ do dokonywania inspekcji lub kontroli, o ktéryctowa w ust. 1, inny organ
administracji wyspecjalizowany w przeprowadzanispiekciji lub kontroli danego rodzaju dziatadob Przepisy ust. 2-4
stosuje si odpowiednio.

6. Organ zezwalagy jest uprawniony do przeprowadzenia niezapowseasiinspekcji lub kontroli dziatal§oi gospo-
darczej, na ktarzostalo wydane zezwoleniez@di stwierdzi,ze istnieje podejrzenie nieprzestrzegania wymogdsstmaych
w ustawie.

7. Jeeli w nastpstwie inspekcji lub kontroli u przedsiorcy zajmujcego s¢ obrotem hurtowym lub wytwarzaniem
produktéw leczniczych organ zezwaley stwierdzi,ze kontrolowany nie przestrzega procedur Dobrej tykaloystrybu-
cji lub Dobrej Praktyki Wytwarzania, informacje chinieprzestrzeganiu wprowadza do detevej unijnej bazy danych.

Art. 37au.®® Do kontroli lub inspekcji dziatalrioi gospodarczej przedsiiorcy, o ktérej mowa w art. 38, art. 38a,
art. 51b, art. 70, art. 73a, art. 74 i art. 99ssp® s¢ przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 swobodzie dzia-
lalnosci gospodarcze;j.

159 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 33 ustawitérej mowa w odniiku 1.
156) Dodany przez art. 35 pkt 2 ustawy wymienionej jpkerwsza w odnimiku 11; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pktdiauvy,
o0 ktérej mowa w odrémiku 6.
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Rozdziat 3
Wytwarzanie i import produktéw leczniczych

Art. 38.1%7 1. Podgcie dziatalnéci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub imp@rioduktu leczniczego wymaga
uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import pkid leczniczego.

2. Organem wigciwym do wydania, odmowy wydania i cofnia, a take zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub im-
port produktu leczniczego jest Gtowny Inspektormraceutyczny.

3. Giowny Inspektor Farmaceutyczny wydajéwiadczenie, o ktérym mowa w art. 47a ust. kejepodmiot odpo-
wiedzialny wysipit z wnioskiem:

1) o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 lub 2a lub
2) o0 zmiag pozwolenia w zakresie zmiany miejsca wytwarzanikxay trzecim, lub

3) o wydanie certyfikatébw w przypadku, gdy prodigtzniczy jest sprowadzany na terytorium Rzeczyplisp Pol-
skiej z kraju trzeciego

— na podstawie inspekcji przeprowadzonej przezekispow do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektofédumaceu-
tycznego, po przedstawieniu przez wnioskodawwierzytelnionej kopii zezwolenia na wytwarzanigdanego przez
wihasciwy organ w pastwie, w ktorym produkt leczniczy jest wytwarzany.

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje &a@abwiadczenia, o ktdrym mowa w art. 47a ust. 1, Prewes
Urzedu, na jego wniosek.

5. Inspekat, o ktorej mowa w ust. 3, przeprowadza inspektospi@aw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farma-
ceutycznego na koszt podmiotu wnioglaggo o wydanie raportu, o ktérym mowa w art. 10 bistlbo zéwiadczenia,
0 ktérym mowa w art. 47a ust. 1.

6. Przepiséw ust. 3-5 nie stosuje gi odniesieniu do pstw cztonkowskich Unii Europejskiej, fistw czionkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym HandlFT{E) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospatjenc
oraz krajow trzecich magych rbwnowane z Uni Europejsk wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i roOwnaing
system inspekciji.

7. Giowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza infecja o wydanych zezwoleniach na wytwarzanie luboirhp
produktu leczniczego do europejskiej bazy danyathr&@MDP.

8. Giowny Inspektor Farmaceutyczny wspotpracujeumpBejsk Agencp Lekow w zakresie planowania i przepro-
wadzania inspekgciji, o ktérej mowa w ust. 3, oraarklgnowania inspekcji w krajach trzecich.

Art. 38a.7%® 1159 podicie wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaas@wanej, o ktérych mowa w art. 2 roz-
porzdzenia 1394/2007, wymaga zgody Gtéwnego Inspelfaranaceutycznego, wydawanej w drodze decyzji. Dacyz
jest wydawana po stwierdzeniu, na podstawie ingppkoeprowadzonej przez inspektoréow do spraw wyprania Glow-
nego Inspektoratu Farmaceutyczneg®,podmiot ubiegafy sk o jej wydanie spelnia wymagania Dobrej Praktyki-Wy
twarzania.

2. Wydanie zgody, o ktoérej mowa w ust. 1, niezextrwa diuzej niz 90 dni, liczc od dnia ztaenia wniosku przez
wnioskodaweg.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 2, ulega zs&eniu, jeeli wniosek wymaga uzupeienia.

419 po wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaas@vanej stosuje gsiodpowiednio art. 42 ust. 1 pkt 1, 3,
6-8.

431%Y Inspektor do spraw wytwarzania Gtdwnego InspektoFarmaceutycznego sprawdza, przez przeprowadzanie
inspekciji, ktorych cgstotliwos¢ jest okrélana w oparciu o analizryzyka, czy wytwérca produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, o ktdrych mowa w art. 2 rozgdzenia 1394/2007, wypelnia obazki wynikajace z ustawy.

157 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawitdej mowa w odnaniku 6.

1%8) Dodany przez art. 11 pkt 45 ustawy, o ktérej mewadnainiku 12.

159 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. awgy, o ktérej mowa w odrsaiku 6.
160) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. havgy, o ktérej mowa w odraiku 6.
161 Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. ¢ ustawy, o ktérgjwa w odnéniku 6.
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5. Za wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, pddoierjest optata, ktéra stanowi dochdd zmid pastwa. Wyso-
kos¢ optaty nie mae by wyzsza nk siedmiokrotné¢ minimalnego wynagrodzenia za pgagkreslonego na podstawie
przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za grac

5al%? Optaty okrelonej w ust. 5 nie pobieracsbd podmiotéw posiadagych pozwolenie, o ktérym mowa w art. 26
ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobierapizechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkane&rzzdéw (Dz. U.
z 2015 r. poz. 793, 1893 i1991), podejgeyrch wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaasowanej, o ktérych
mowa w art. 2 rozpoezlzenia 1394/2007.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) wzér wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie piddw leczniczych terapii zaawansowanej, uwdglajc
w szczegolnéci rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwaieza

2) wysokac¢ i sposéb pobierania optaty, o ktdrej mowa w ustivizgkdniajac zakres wytwarzania.

Art. 38b.%%® Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych peddduleczniczych nie jest wymagane w przypadku
wykonywania czynn&i polegajcych na przygotowaniu badanego produktu leczniczgged uyciem lub zmiany opa-
kowania, gdy czynnimi te $ wykonywane wycznie w podmiotach udzielgjych swiadcze zdrowotnych, w rozumieniu
art. 3 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjentazplekarzy, lekarzy
dentystéw, farmaceutow, technikow farmaceutycznyiblggniarki lub potane, a badany produkt leczniczy jest przezna-
czony wyhcznie do aycia w tych podmiotach.

Art. 39.1%9 1. Wnioskodawca ubieggiy sk o zezwolenie na wytwarzanie lub import produkteziéiczego sktada,
w postaci pisemnej lub elektronicznej, wniosek aaryie zezwolenia, ktéry zawiera:

1) firmg¢ oraz adres i miejsce zamieszkania albo dilwnaz adres i siedzgbpodmiotu ubiegajego s¢ 0 zezwolenie,
z tymze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizycaravadzca dziatalné¢ gospodarcy, zamiast adresu
i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsdeomygwania dziatalnéci gospodarczej, f@li jest inny nk adres
i miejsce zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego RejestradSwego albo @wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidiencj
i Informaciji o Dzialalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON,;

3) okrélenie rodzaju i postaci farmaceutycznej produktziéczego;

4) okrelenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego ibjsca prowadzenia dziataked w zakresie importu pro-
duktu leczniczego;

5) okrélenie zakresu wytwarzania lub importu produktu réczego.

2. Do wniosku o wydanie zezwolenia gcta s¢ Dokumentagj Gtowrg Miejsca Prowadzenia Dziatalém spora-
dzory zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzamiaz list zawieragca nazw, dawle i posta farmaceutycza
wytwarzanych lub importowanych produktéw lecznidzyc

3. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktozi@iczego wydaje sina czas nieokény po stwierdzeniu
przez Pastwowy Inspekcg Farmaceutyczy ze podmiot ubiegagy si 0 zezwolenie spetniadznie nastpujagce wymaga-
nia:

1) dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami orazdzeniami technicznymi i kontrolnymi nieginymi do wytwarza-
nia lub importu, kontroli i przechowywania produktéeczniczych;

2) zatrudnia OsapWykwalifikowan.

4% Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniazimmsé ztozenia wniosku o wydanie albo zmianezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego, w pmstelektronicznej za goednictwemsrodkdéw komunikacji elektro-
nicznej. Wniosek opatrujegskwalifikowanym podpisem elektronicznym.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, g@jna wzgédzie rodzaj i zakres wytwarzania, azakzapewnienie
odpowiedniej jakéci produktu leczniczego i substancji czynnej;

162 Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. d ustawy, o ktérejwa w odnéniku 6.

163 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 ustawitdej mowa w odnaniku 6.

164 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 1 ustavgnia 5 wrzénia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikatgktronicznej
(Dz. U. poz. 1579), ktéra wesztazycie z dniem 7 paiziernika 2016 r.
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2) wymagania, jakie powinna speldi®@soba Wykwalifikowana, w tym jej wyksztalcenie nr@aswiadczenie zawodo-
we, majc na uwadze prawidtowe wykonywanie przez otbowizkow;

3) wzOr wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzdnie import produktow leczniczych oraz wykaz dokumdsv
dofaczanych do wniosku, uwzglniajagc rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwaezaimportu produktu
leczniczego olsty zezwoleniem;

4)  wzdbr wniosku o zmianzezwolenia na wytwarzanie lub import produktéwzlgczych, uwzgldniajgc dane dotycce
zmian oraz zapewnienie przejrzystotego wniosku.

Art. 40.1%® Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu lEiczego zawiera:

1) firmg¢ oraz adres i miejsce zamieszkania albo dioraz adres i siedzgbwytwérey lub importera produktow leczni-
czych, z tymze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizycgravadaca dzialalné¢ gospodarcg, zamiast
adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adrefseaievykonywania dziatalsoi gospodarczej, jli jest inny nk
adres i miejsce zamieszkania,

2) okrelenie miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzemiatdingsici w zakresie importu produktu leczniczego;
3) rodzaj i postafarmaceutyczp produktu leczniczego;
4) szczegodtowy zakres wytwarzania lub importu pktdleczniczego obkty zezwoleniem;

5) numer zezwolenia oraz g¢gego wydania.

Art. 41. 1.1%® Whnioski o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lutpam produktu leczniczego rozpatruje si ter-
minie 90 dni, licac od dnia zt@enia wniosku przez wnioskodagvc

2. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega zszeniu, jeeli wniosek wymaga uzupetnienia.

3.1%) Whnioski o zmiag zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu téczego rozpatruje siw terminie 30 dni
od dnia zlgenia wniosku; w uzasadnionych przypadkach termitemdec przedizeniu, nie dizej jednak nt o 60 dni;
przepis ust. 2 stosujeggddpowiednio.

419 7a zigzenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzankeitoport produktu leczniczego albo o zmjare-
zwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczeigo jest pobierana optata, ktéra stanowi dochdlddiu pastwa.

431%" Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniazimes$é ziozenia wnioskow, o ktérych mowa wust. 1 i3,
w postaci elektronicznej za fednictwemsrodkéw komunikacji elektronicznej. Wniosek opatrgjie kwalifikowanym
podpisem elektronicznym.

5. Minister wi@ciwy do spraw zdrowia okgd, w drodze rozporgdzenia, wysok& isposob pobierania optat,
o ktorych mowa w ust. 4, uwzginiajgc w szczegolnai, ze wysokd¢ opfat nie mae by wyzsza nk siedmiokrotné¢
minimalnego wynagrodzenia za pgaakreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynageodl za prag a take
zakres wytwarzania i importu.

Art. 41a.*%® 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Rej#gytworcéw i Importeréw Produktéw Leczni-
czych.

2. Rejestr, o ktdrym mowa w ust. 1, jest prowadzarsystemie teleinformatycznym.
3. W rejestrze, o ktorym mowa w ust. 4 pszetwarzane:

1) nazwa (firma), adres oraz numer identyfikacjdaixowej (NIP), a tate numer REGON wytworcy lub importera
produktéw leczniczych;

2) adres oraz unikalny identyfikator miejsca wytranria i kontroli produktéw leczniczych, miejsca wemlzenia dzia-
talnosci gospodarczej w zakresie importu produktéw leczyigh;

3) numer zezwolenia na wytwarzanie, import lub g¥sicje substancji czynnych, oraz ¢aégo wydania.

4. Administratorem systemu dla rejestru, o ktoryowa w ust. 1, jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

169 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.

166) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 lit.diawy, o ktérej mowa w odgniku 6.

167 Dodany przez art. 1 pkt 10 lit. ¢ ustawy, o ktérgjwa w odnéniku 6; w brzmieniu ustalonym przez art. 78 pktstawy, o ktorej
mowa w odnéniku 164.

168) Dodany przez art. 6 pkt 4 ustawy, o ktérej mowadmainiku 43.
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5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie eyst teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. At je

Giowny Inspektor Farmaceutyczny.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)
9)

10)

11)

Art. 42. 12%9 Do obowizkéw wytwércy lub importera produktéw leczniczychley:

wytwarzanie lub import jedynie produktow leczyich w zakresie obfym zezwoleniem, o ktérym mowa w art. 40,
z wyjatkiem przypadkow okrgonych w art. 50;

dystrybucja produktow leczniczych wytworzonyab importowanych:

a) przedsibiorcy prowadzcemu obrot hurtowy produktami leczniczymi wgznie w miejscu wskazanym w zezwo-
leniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

b) podmiotom leczniczym wykomgym dziatalnd¢ lecznicz w rodzaju stacjonarne i calodoboweiadczenia
zdrowotne, w tym szpitalom;

c)'"?jednostkom organizacyjnym publicznej by krwi, o ktérych mowa wart. 4 ust. 3 pkt 2 usyaw dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej ghie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z 201f0z. 823), w zakresie pro-
duktéow krwiopochodnych, rekombinowanych koncentrattzynnikow krzepricia oraz desmopresyny na po-
trzeby realizacji zamoéwienia, o ktorym mowa w &i.ust. 3 tej ustawy;

zawiadamianie na fhie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, co najnB0 dni wczéniej, o zamierzonej
zmianie dotycgcej warunkow wytwarzania lub importu produktu leiczego, a zwlaszcza niezwloczne zawiadamia-
nie o konieczngci zmiany Osoby Wykwalifikowanej;

przesytanie do Gltéwnego Inspektora Farmaceuggan

a) aktualnej Dokumentacji Gtéwnej Miejsca ProwadaeDziatalngci, o ktérej mowa w wymaganiach Dobrej
Praktyki Wytwarzania,

b) aktualnej petnej listy wytwarzanych lub imporemych produktdéw leczniczych po otrzymaniu zawiadenia,
o ktérym mowa w art. 46 ust. 1, albo na#ezadanie Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego;

przechowywanie prébek archiwalnych produktowzieczych w warunkach okénych w pozwoleniu, przez okres
diuzszy o jeden rok od daty waosci produktu leczniczego, nie krécej jednak tizy lata;

udosgpnianie inspektorom do spraw wytwarzania Gtownamgpéktoratu Farmaceutycznego w celu przeprowadzenia
inspekcji pomieszcZe w ktérych jest prowadzona dziatalidow zakresie wytwarzania lub importu produktu leezni
czego, dokumentacji i innych danych dotyoych wytwarzania lub importu produktu leczniczegdake umali-
wienie pobrania prébek produktéw leczniczych dodigekosciowych, w tym z archiwum;

umaliwianie Osobie Wykwalifikowanej wykonywania obazkow, wtym podejmowania niezalgych decyzji
w ramach uprawniewynikajacych z ustawy;

stosowanie wymageDobrej Praktyki Wytwarzania;

stosowanie jako materialéw wgjowych przeznaczonych do wytwarzania produktunézego wyhcznie substancji
czynnej, ktora:

a) zostata wytworzona zgodnie z wymaganiami DoBraktyki Wytwarzania,

b) byla dystrybuowana zgodnie z DelRtraktyky Dystrybucyjm substancji czynnych;

sprawdzenie, czy wytworcy i dystrybutorzy sabsfi czynnej wykorzystywanej w procesie wytwarzaproduktu
leczniczego przestrzegayvymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania i wymagieDobrej Praktyki Dystrybucyjnej sub-
stancji czynnych, przez przeprowadzanie audytéwwarcow i dystrybutoréw substancji czynnej, samieltde lub
na podstawie umowy z podmiotem niezalgm zaréwno od wytwarcy lub importera produktowzeiczych zlecaj-
cych audyt, jak i od wytworcy lub dystrybutora statrgji czynnej, u ktérychduzie przeprowadzony audyt;

zapewnianie, w oparciu o ogaryzyka, o ktorej mowa w przepisach wydanych naspadie art. 51b ust. 13 pkt 2
substancje pomocnicze przeznaczone do wytwarzan@duktow leczniczych zostaly wytworzone zgodnie abB
Praktylky Wytwarzania substancji pomocniczych;

169 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.
179 Dodana przez art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 20 maje5200 zmianie ustawy o publicznej #hie krwi oraz niektérych innych ustaw

(Dz. U. poz. 823), ktéra wesztazycie z dniem 11 wrzmia 2016 r.
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12) informowanie Giéwnego Inspektora Farmaceutyganeraz podmiotu odpowiedzialnego, a w przypadkpairtu
réwnolegtego take posiadacza pozwolenia na taki import, edyan podejrzeniu lub stwierdzenize produkty lecz-
nicze obgte zezwoleniem na wytwarzanie lub import produkitzhiczego zostaty sfalszowane;

13) sprawdzanie autentyczodi jakosci substancji czynnej i substancji pomocniczycheprmczonych do wytwarzania
produktu leczniczego;

14" tworzenie i zarmdzanie systemem baz, w ktérymsszawarte informacje dotyczice zabezpiecae umozliwia-
jacych weryfikacje autentyczndci iidentyfikacji produktow leczniczych, zgodnie zwymogami okreslonymi
w aktach delegowanych przygtych na podstawie art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/38/E.

1al"® Wytwérca lub importer produktéw leczniczych #eauzyskiwa substangj czynny:

1) z krajow trzecich, pod warunkiem posiadania wpls Krajowego Rejestru Wytwdrcow, Importeréw obagstrybu-
toréw Substancji Czynnych, jako importer substaazjinnej lub

2) od podmiotow wpisanych do:
a) Krajowego Rejestru Wytworcéw, Importeréw orazsBybutorow Substanciji Czynnych lub

b) rejestru prowadzonego przez $diavy organ pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, fiswa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han@ETA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym albo pstwa, ktére zawarto porozumienie o wzajemnym uzméwvenspekciji z pastwem cztonkow-
skim Unii Europejskiej lub pestwem cztonkowskim Europejskiego Porozumienia oMol Handlu (EFTA) —
strorg umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kidmap swoj siedzike

— po sprawdzenie podmiot jest wpisany do viigiwego rejestru.

2. Przy wytwarzaniu produktu leczniczego, ze st@suem jako wyrobu wyriowego ludzkiej krwi, wytworca obo-
wigzany jest:

1) podejmowa wszystkie niezbdnesrodki w celu zapobiegania przekazywania chorob aajeh;

2) przestrzegaustalé przyjetych w Polskiej Farmakopei lub w farmakopeach uzarawh w pastwach cztonkowskich
Unii Europejskiej;

3) przestrzegaw zakresie selekcji badania dawcéw krwi zateRady Europy Bwiatowej Organizacji Zdrowia;

4)  wywa jedynie krwi pochodzej od 0sbb, ktérych stan zdrowia zostat ékney zgodnie z odbnymi przepisami.
3. (uchylonyj™

Art. 42a.1"¥ 1. Zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. dyrektywy 2001/83/WE, nie mog by¢ usuwane,
zmieniane lub zakrywane catkowicie lub cgciowo, chybaze g spetnione cznie nastpujace warunki:

1) przed catkowitym lub cz$ciowym usunieciem, zmiam lub zakryciem zabezpieczé wytworca upewnit sie, ze
produkt jest autentyczny i nienaruszony;

2) wytworca spelnia wymagania okrélone w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE przez zstepowanie zabezpie-
czen réwnowaznymi zabezpieczeniami pod wzghdem mazliwosci weryfikacji autentycznosci, identyfikacji
i wskazania na naruszenie opakowania w przypadku by ich usunkcia;

3) wytwdrca dokonuje zasapienia zabezpieczenia bez otwierania opakowania bexredniego;

4) zastpowanie zabezpiecae jest przeprowadzane przez wytwore zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

171 Wejdzie wzycie po uplywie 3lat od dnia opublikowania aktéwelejowanych, o ktdrych mowa w art. 54a ust. 2 dyvek
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z driiatépada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodekdmoszacego s do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. UgE L 311 z 28.11.2001, str. 67, zzmd zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).

172 Dodany przez art. 1 pkt 11 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 6.

179 Przez art. 1 pkt 11 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowaangniku 6.

174 Dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktdrej mowadndiniku 6; wejdzie wzycie po uptywie 3 lat od dnia opublikowania aktéw
delegowanych, o ktérych mowa w art. 54a ust. 2kdyvey 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Radyniad6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odposgo si do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dzz. UE L 311
z 28.11.2001, str. 67, z pd. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#®, t. 27, str. 69).
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2. Zabezpieczenia uwza sk za réwnowazne z zabezpieczeniami, o ktérych mowa w art. 54 lib dyrektywy
2001/83/WE, jeeli spetniajg tacznie nastpujace warunki:

1) ¢ zgodne z wymogami okrélonymi w aktach delegowanych przygtych zgodnie z art. 54a ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE;

2) rownie skutecznie umaliwiaj 3 weryfikacje autentyczndci i identyfikacje produktow leczniczych, a w przypadku
préby usuniecia — rownie skutecznie wskazuj na naruszenie opakowania produktéw leczniczych.

3. Zaskpowanie zabezpiecae podlega sprawdzeniu podczas inspekcji przeprowadngch przez inspektoréw
do spraw wytwarzania Gtdéwnego Inspektoratu Farmacetycznego.

4. Wytworce oraz importera produktow leczniczych, atake podmiot dokonujgcy czynndci okreslonych
w ust. 1 uznaje s} za producenta w rozumieniu art. 444§ 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cylmy
(Dz. U. z 2016 r. poz. 380, 585 i 1579).

Art. 43.1 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodeeyzji, zezwolenie na wytwarzanie lub import pro-
duktu leczniczego, gdy wytwérca lub importer prouleczniczego przestat wypehdimbowizki okreslone w art. 39
ust. 3 pkt 1iart. 42 ust. 1 pkt 1 i 6 oraz udul2wymagania ok&one w wydanym zezwoleniu.

2. Zezwolenie mze by¢ cofniete w przypadku naruszenia przepiséw art. 42 ugkt2-5 lub 7-13.

3. Giowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Fs@zdrzdu oraz ministra wigiwego do spraw zdrowia
o cofniciu zezwolenia na wytwarzanie lub import produldozniczego.

Art. 44. (uchylony)
Art. 45. (uchylony)

Art. 46.79 1. Przeprowadzag inspeka}, inspektor do spraw wytwarzania Gléwnego InspektoFarmaceutyczne-
go, w ods¢pach nieprzekraczgjych 3 lat, sprawdza, czy wytwdérca lub importerduktu leczniczego spetnigpbowizki
wynikajace z ustawy; o terminie rozpagza inspekcji wytwoérca lub importer produktu leazzeégo jest zawiadamiany co
najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspek

2. Z przeprowadzonej inspekcji, o ktérej mowa w astinspektor do spraw wytwarzania Gtdwnego Inspedtu
Farmaceutycznego spadza raport zawieragy oping o spetianiu przez wytwogdub importera produktu leczniczego
wymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania; raport jest dostarozawytworcy lub importerowi produktu leczniczego,
u ktérego przeprowadzono inspekcj

3. W przypadku powzcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach wyiyvtub importera produktu leczniczego
powodupcych zagraenie dla jakéci, bezpieczéstwa stosowania lub skuteczod wytwarzanych lub importowanych
przez niego produktow leczniczych Gtowny Inspekfarmaceutyczny zagdza dorang inspekcg miejsca wytwarzania
lub miejsca prowadzenia dziatakwd w zakresie importu produktu leczniczego bez egeenia; z przeprowadzonej in-
spekcji doranej sporadza s¢ raport, ktory jest dostarczany wytwérey lub imgoawi produktu leczniczego, u ktérego
przeprowadzono inspekgj

4. Inspeka, o ktérej mowa w ust. 1, Gtéwny Inspektor Farmdgezny zarzdza réwni¢ na wniosek wigciwego
organu pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfséwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia drijo
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim ObszaBmspodarczym, Europejskiej Agencji Lekéw lub Kojmiiuro-
pejskiej.

5. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosekseweego organu pestwa czionkowskiego Unii Europejskiej,
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia drijn Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim @és
rze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekéw lubnisji Europejskiej, mge przeprowadzi inspekcg warunkdw
wytwarzania produktu leczniczego u wytworcy produwktieczniczych prowadzego odpowiednio dziatalgé na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej lub w kraju trzecim.

6. Na podstawie ustalénspekcji, o ktérych mowa w ust. 1, 3 i 5, w zakeepodmiotu prowadzego dziatalné na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu ochrdudzi oraz zwiergt przed produktami leczniczymi nieodpowiagaj
cymi ustalonym wymaganiom jakgiowym, bezpiecagstwa stosowania lub skuteczoblub w celu zapewnieniae pro-
dukty lecznicze &dg wytwarzane zgodnie z ustawGtowny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decynjive wstrzy-
maé wytwarzanie lub import produktu leczniczego cati@eralbo do czasu usuia stwierdzonych w raporcie uchyhie

179 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 ustawitérej mowa w odniiku 6.
178 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 ustawitérej mowa w odniiku 6.
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7. Giowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia rhiaisviascivego do spraw zdrowia oraz Prezesa ¢dw
0 podgciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 6.

8. Jeeeli wyniki inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 i potwierdz spetnianie przez wytwogdub importera produktu
leczniczego wymagaDobrej Praktyki Wytwarzania, Gtowny Inspektor Facautyczny wydaje, w terminie 90 dni od dnia
zakaczenia inspekcji, Zaviadczenie stanowte certyfikat potwierdzagy zgodné¢ warunkéw wytwarzania lub importu
produktu leczniczego z wymaganiami Dobrej Prakthkitwarzania.

9. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwmhie informagj o wydaniu zéwiadczenia, o ktorym mowa
w ust. 8, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

10. Jeeli w nasgpstwie inspekcji, o ktérych mowa w ust. 1, 3 i Bstanie stwierdzone,e wytwdérca lub importer
produktéw leczniczych nie spetnia wymadaobrej Praktyki Wytwarzania, Gtowny Inspektor Faceutyczny wprowadza
niezwlocznie tak informacg do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz coftyfileat potwierdzajcy spetnianie
wymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania, 3eli wytwdrca lub importer ten certyfikat posiada.

Art. 47. 1. Wytworca, eksporter lub organ uprawniony w s@reh dopuszczenia do obrotu w kraju importeraeno
wystgpi¢ z wnioskiem do Gidwnego Inspektora Farmaceutyozreegyydanie z&wiadczenia stwierdzagego,ze wytworca
produktu leczniczego posiada zezwolenie na wytwaezdanego produktu leczniczego.

2. Za&wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, powinng lzgodne z formularzami prayymi przezSwiatows Organi-
zacg Zdrowia.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, gaty¢ nalezy:
1) Charakterystyk Produktu Leczniczego,jeli wytworca jest podmiotem odpowiedzialnym;

2) wyjasnienia dotyczce braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotalijerytworca go nie posiada.

Art. 47a.r"7 1. Wytwérca lub importer produktéw leczniczych mowystpiéc do Gléwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekdjelu wydania zéwiadczenia stanowtego certyfikat potwierdzagy
spetnianie wymagaDobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Jeeli wyniki inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1, poewidz spetnianie wymagaDobrej Praktyki Wytwarzania,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje, w termifiidni od dnia zakiczenia inspekcji, Zaviadczenie, o ktérym
mowa w ust. 1.

3. Giowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza nieezwhie informagj o wydaniu albo odmowie wydania za-
$wiadczenia, o ktérym mowa w ust. 1, do europejdiégy danych EudraGMDP.

4. Jeeli w nasgpstwie inspekcji, o ktdrej mowa w ust. 1, zostasti®ierdzoneze wytworca lub importer produktéw
leczniczych nie spetnia wymageDobrej Praktyki Wytwarzania, Giowny Inspektor Facautyczny wprowadza nie-
zwtocznie tak informack do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz coftyiiieat potwierdzajcy spetnianie wy-
maga Dobrej Praktyki Wytwarzania, teli wytwoérca lub importer ten certyfikat posiada.

5178 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniazimmsé ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, w postaci
elektronicznej za pwednictwemsrodkéw komunikacji elektronicznej. Wniosek opatrgje kwalifikowanym podpisem
elektronicznym.

6. Inspekcja, o ktorej mowa w ust. 1, jest prze@drana na koszt wytworcy lub importera produktéeezihéczych,
ubiegajicych sé o wydanie zéwiadczenia.

Art. 47b.77 1. Wplywy z tytutu kosztéw przeprowadzenia insgjeke ktérych mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 3
i art. 47a ust. 1, stanoyvdochdd budetu pastwa.

2. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktérych mawart. 10 ust. 5, art. 38 ust. 3 i art. 47a usbldejmuj koszty
podré&y, pobytu i czasu pracy oraz czydnbzwigzanych z przeprowadzaniem inspekcji przez inspeaktlar spraw wy-
twarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznegszty czynnéci jednego inspektora do spraw wytwarzania Gow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego nie gmpygekroczy:

1) 6000 zt — za kaly dzieh inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypbis) Polskiej;

2) 12 000 zt — za kaly dzier inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzecgpptitej Polskie;.

17 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 15 ustawitérej mowa w odniiku 6.
178 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 3 ustawitorej mowa w odniiku 164.
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3. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké, w drodze rozporgzenia, wysoké i sposéb pokrywania kosztow prze-
prowadzenia inspekcji, o ktérych mowa w art. 1Q bistrt. 38 ust. 3 i art. 47a ust. 1, kigeuge nakladem pracy zwzanej
z wykonywaniem danej czynéa i poziomem kosztéw ponoszonych przez Gtéwny éhsprat Farmaceutyczny.

Art. 47c. (uchylony}™

Art. 48. 1. Osoba Wykwalifikowana jest odpowiedzialna 2eiestdzenie i péwiadczenieze**”

1) w przypadku produktéw leczniczych wytworzonyah terytorium Rzeczypospolitej Polskiej —zHa seria produktu
leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana ng@dz przepisami prawa oraz z wymaganiami &krg/mi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) w przypadku produktu leczniczego pochgmo z importu, bez wzglu na to, czy produkt zostat wytworzony
w paistwie czionkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztlonkowskim Europejskiego Porozumienia o hyoi
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obsea®ospodarczym — kda seria produktu leczniczego zostata
poddana na terytorium Rzeczypospolitej Polskien@enalizie jakéciowej i ilosciowej, przynajmniej w odniesieniu
do wszystkich substancji czynnych, oraz innym testdadaniom koniecznym do zapewnienia fakgroduktow
leczniczych zgodnie z wymaganiami olosmymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

218D Serie produktéw leczniczych, ktére przeszty kol jednym z pastw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
paistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WislrHandlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obgear
Gospodarczym, gswytgczone z analiz oraz innych testow i bada ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,z@i znajdup sie
w obrocie w jednym z pstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskibhszarze Gospodarczym @i zostato przedtoone swiadec-
two zwolnienia serii podpisane przez Osaldykwalifikowany.

2a% W przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych d wprowadzenia do obrotu w pastwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze GospodarczymDsoba Wykwalifikowana zapewnia,ze zabezpieczenia,
o ktorych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/\V¥, zostaly umieszczone na opakowaniu.

3.1 przypadku produktéw leczniczych importowanydkrajow trzecich Osoba Wykwalifikowana e odsgpié
od przeprowadzenia ich analiz oraz innych testbadai, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,zgli zostaly dokonane w kraju
eksportugcym oraz po zweryfikowaniu u Gtéwnego Inspektoranf@ceutycznego, czy kraj pochodzenia tego produktu
znajduje s na liscie krajéw, z ktérymi Unia Europejska dokonata odfsanich uzgodnig zapewniajcych, ze wytworca
produktéw leczniczych spetnia co najmniej takie \vagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, jak obgaijagce w Unii Europej-
skiej.

4183 W kazdym przypadku, gdy seria produktu leczniczego jesilniana do obrotu, Osoba Wykwalifikowana jest
obowigzana z&wiadczy, ze spetnia ona wymagania oklane w ust. 1.

5. Dokument, o ktérym mowa w ust. 4, must lpyzechowywany przez okres dazy o rok od terminu waosci pro-
duktu leczniczego, ale nie krétszy piec lat, i udos¢pniany Inspekcji Farmaceutycznej na#tazadanie.

Art. 49. (uchylony}®?

Art. 50.%9) 1. Podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importeoguktu leczniczego nie zawrzé umowe 0 wytwa-
rzanie lub import produktéw leczniczych z innym wgtcg lub importerem produktéw leczniczych spetaegim wyma-
gania okrélone w ustawie. Umogo wytwarzanie lub import produktéw leczniczych #n& sé na pémie pod rygorem
niewaznosci.

2. Kopk umowy, o ktérej mowa w ust. 1, z wgkzeniem danych dotygezych sposobu i warunkéw finansowania oraz
rozliczenia umowy, podmiot odpowiedzialny, wytwoércd importer produktu leczniczego przesyla nienztie Gow-
nemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

179 Przez art. 1 pkt 16 ustawy, o ktérej mowa w dahila 6.

180) wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonymreg art. 1 pkt 17 lit. a ustawy, o ktérej mowa anasniku 6.

18D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 lit.diawy, o ktérej mowa w odgniku 6.

182 Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. ¢ ustawy, o ktamgwa w odnéniku 6; wejdzie wzycie po uplywie 3 lat od dnia opublikowania
aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 54a 2istyrektywy 2001/83/WE Parlamentu EuropejskiegodyRadnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odposgo s¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dzz. UE L 311
z 28.11.2001, str. 67, z pd. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#®, t. 27, str. 69).

183) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 lit.stawy, o ktérej mowa w odniku 6.

189 Przez art. 1 pkt 18 ustawy, o ktérej mowa w dahila 6.

189 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 ustawitérej mowa w odniiku 6.
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3. Umowa okréla obowizki stron w zakresie zapewniania ja&p a take wskazuje OsabWykwalifikowarg odpo-
wiedzialrg za zwolnienie serii. Zakres umowy powinientlsgodny z zezwoleniem na wytwarzanie lub importdpikdu
leczniczego posiadanym przez przyjauggo zlecenie na wytwarzanie lub import produkoztéczego.

4. Wytworca lub importer produktu leczniczego prayjacy zlecenie na wytwarzanie lub import produktu fécze-
go na podstawie umowy nie g zlecg wytwarzania lub importu tego produktu innym podeykwcom bez zgody za-
mawiapcego wyraonej na pimie; do podwykonawcy stosuje:sidpowiednio ust. 1-3.

Art. 51.%%) Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie lub imporidpiidu leczniczego nie zwalnia od odpowiedziatiio
karnej lub cywilnej zwjzanej ze stosowaniem produktu leczniczego.

Art. 51a.*%) Przepisy niniejszego rozdziatu stosujersiwniez do:
1) produktow leczniczych przeznaczonych agginie na eksport;

2) produktéw leczniczych weterynaryjnych, z go#eniem przepisow art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, pB+13 i ust. 1a,
art. 42a oraz art. 48 ust. 2a;

3) czsciowo przetworzonych materiatow, ktore madnc poddane dalszym etapom wytwarzania (produktyqunie);
4) produktow, ktore przeszly wszystkie etapy prazikz wyjatkiem kaacowego pakowania (produkty luzem);

5) badanych produktéw leczniczych, z wggeniem przepiséw art. 38a, art. 42 ust. 1 pkt.SJi pkt 10-13 i ust. 1a,
art. 42a oraz art. 48 ust. 2a,;

6) surowcow farmaceutycznych przeznaczonych dozggpania lekow recepturowych i aptecznych.

Rozdziat 38
Wytwarzanie, import i dystrybucja substancji czynng

Art. 51b. 1. Podgcie dziatalnéci gospodarczej w rozumieniu art. 2 ustawy z dnigp@a 2004 r. o swobodzie dzia-
talnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania, importu diyistrybucji substancji czynnej wymaga uzyskaniaswplo
Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dybtitoréw Substancji Czynnych, o ktérym mowa w aitc ust. 1.

2. Organem wigkiwym do dokonania wpisu, odmowy dokonania wpisuiany wpisu lub wykréenia z Krajowego
Rejestru Wytwércéw, Importeréw oraz DystrybutoréubStancji Czynnych jest Glowny Inspektor Farmacezty.

3. Obowizek uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytwoércdmporteréw oraz Dystrybutoréw Substancji
Czynnych dotyczy wyicznie podmiotéw prowadeych dziatalné¢, o ktérej mowa w ust. 1, na terytorium Rzeczypdispo
tej Polskiej.

4. Podmioty, ktore zamierzgjprowadzt dziatalngé w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucjbstanciji
czynnej, sktadaj wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcowpbrteréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czyn-
nych na co najmniej 60 dni przed planowanym rozpaiem wytwarzania, importu lub dystrybucji substaezynnych.

5. Wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytwércdmporteréw oraz Dystrybutoréw Substanciji Czynnyelvie-
ra nasgpujace informacije:

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albodinraz adres i siedzbpodmiotu ubiegacego st 0 wpis, z tynze
w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczrmamadzca dziatalné¢ gospodarcg, zamiast adresu i miejsca
zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywdniatalngci gospodarczej, li jest inny nk adres i miejsce
zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego RejestrudBwego albo éwiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidiencj
i Informaciji o Dzialalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON;

3) adres prowadzenia dziatafsowytworczej, importowej lub dystrybucyjnej substii czynnej;

4) liste substancji czynnych, wedtug nazw substancji czghmy jezyku polskim i angielskim;

5) aswiadczenie naspujacej treci: , Swiadomy odpowiedzialriei karnej za zigenie falszywego s@wiadczenia wynika-
jacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997Kodeks karny, swiadczamze dane zawarte we wniosku 0 wpis
do Krajowego Rejestru Wytwdrcow, Importeréw orazsbBybutoréw Substancji Czynnychy godne z prawg

a takze znane misi spetniam wynikajce z ustawy warunki wykonywania dziatadnbgospodarczej w zakresie wy-
twarzania, importu oraz dystrybucji substancji amjn ktérej dotyczy wniosek.”.

189 Rozdziat dodany przez art. 1 pkt 20 ustawy, o kidi@wva w odnéniku 6.
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6. Do wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytwdvcdmporteréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czyrimya-
lezy dolczye Dokumentagj Gtowrng Miejsca Prowadzenia Dzialalfm sporzdzory zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

7. Giowny Inspektor Farmaceutyczny, przed wpisenKdgowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dybti-
torow Substancji Czynnych, podejmuje deeyn koniecznéci przeprowadzenia inspekcji albo jej braku, w apar
0 analiz ryzyka przeprowadzanprzez inspektora do spraw wytwarzania Gléwnegpdhw®ratu Farmaceutycznego, bio-
rac pod uwag w szczegOlInéci rodzaj oraz zakres prowadzonych daiataviazanych z wytwarzaniem, importem lub dys-
trybucjz substancji czynnej, posiadanie certyfikatu potdzecego zgodn& warunkéw wytwarzania substancji czynnej
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, posiddarezwolenia na wytwarzanie lub import produktozlgczego
oraz wytyczne zawarte w zbiorze procedur datggeh inspekcji i wymiany informaciji, o ktérym mower art. 3
ust. 1 dyrektywy Komisji 2003/94/WE z dnia 8zpaiernika 2003 r. ustanawigiej zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczystbsowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych ai@sych
u ludzi, znajdujcych s¢ w fazie bada (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22; Dz. UdE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 32, str. 424), zwanej dalej ,dyrekfy®003/94/WE".

8. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 4, nie mqmpdja¢ dziatalndci, jezeli w ciggu 60 dni od dnia zigenia wniosku
o wpis do Krajowego Rejestru Wytwércow, Importerémaz Dystrybutorow Substancji Czynnych, Gléwny kigpr
Farmaceutyczny przed dokonaniem wpisu do tegotrajpsinformowat o konieczrigi przeprowadzenia inspekcji.

9. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny skaewytwore:, importera lub dystrybutora substancji czynnejrajwego
Rejestru Wytworcow, Importerow oraz DystrybutoréwbStancji Czynnych na wniosek przetsdrcy albo z urzdu
w przypadku powzicia informacji o zaprzestaniu dziatakod przedsibiorcy w zakresie wytwarzania, importu lub dystry-
bucji substancji czynne.

10. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza domejskiej bazy danych EudraGMDP informacje éwdad-
czeniach, o ktérych mowa w art. 51i ust. 1-3, and@rmacje, o ktérych mowa w ust. 5.

11. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wspotpracuigumpejsly Agench Lekow w zakresie planowania oraz prze-
prowadzania inspekcji, o ktorej mowa w ust. 7, dt@ardynowania inspekcji w krajach trzecich.

128 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniazimms¢ ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 4, w postaci
elektronicznej za pwednictwemsrodkéw komunikacji elektronicznej. Wniosek opatrgje kwalifikowanym podpisem
elektronicznym.

13. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) wzér wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wyte@w, Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czyein
o ktérym mowa w ust. 5, wzor wniosku 0 zmjam tym rejestrze oraz szczego6towy wykaz dokumerdélyczanych
do tego wniosku, ma¢ na wzgtdzie rodzaj i zakres prowadzonej dziatglipw tym substanejczynry, ktorej doty-
czy ta dziataln&;

2) wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej subsjaczynnych, majc na wzg¢dzie warunki prawidtowego naby-
wania, przechowywania i dostarczania substancjioely

3) wymagania dotyce przeprowadzanej przez wytwéngroduktow leczniczych oceny producenta substgujioc-
niczych oraz substancji pomocniczych wykorzystyvedmygo wytwarzania produktow leczniczych przeznagebn
dla ludzi w celu ustalenia ryzyka i zastosowanianaga Dobrej Praktyki Wytwarzania odpowiednich do stwlizs-
nego ryzyka, mag na wzgédzie rodzaj substancji pomocniczych oraz zapewaigt odpowiedniej jakii.

Art. 51c. 1. Giowny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Krajdwajestr Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybuto-
réw Substancji Czynnych.

21 Krajowy Rejestr Wytwércow, Importeréw oraz Dystryb utoréw Substancji Czynnych jest prowadzony
w systemie teleinformatycznym.

3. Krajowy Rejestr Wytwdrcow, Importeréw oraz Dyftutorow Substancji Czynnych obejmuje dane dkree
w art. 51b ust. 5, z wyfkiem adresu zamieszkaniaz@di jest on inny ni adres miejsca wykonywania dziatadobgospo-
darczej.

4. Krajowy Rejestr Wytwércow, Importeréw oraz Dydtutoréw Substancji Czynnych jest jawny.

187 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 4 ustawitorej mowa w odniiku 164.
188) Dodany przez art. 1 pkt 20 ustawy, o ktérej mowadngniku 6; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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5. Za zlgenie wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcdmporteréw oraz Dystrybutoréw Substanciji
Czynnych albo zmianw tym rejestrze Giowny Inspektor Farmaceutyczniiea optaty, ktére stanowidochod budetu
paistwa. Za zmiany dotygze nazw substancji czynnych optat nie pobiega si

6. Wysoka¢ optaty za:

1) zlazenie wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcémporteréw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych
wynosi 100% minimalnego wynagrodzenia za prakrelonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagro-
dzeniu za prag

2) zlozenie wniosku o zmiagnw Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importerow oraz dbybutoréw Substanciji Czyn-
nych — wynosi 20% minimalnego wynagrodzenia za podceslonego na podstawie przepisow o minimalnym wyna-
grodzeniu za prac

7. Krajowy Rejestr Wytworcow, Importerow oraz Dydtutoréw Substancji Czynnych stanowi rejestr dimiéci
regulowanej, o ktorym mowa w art. 64 ust. 1 ustavwdnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatdglktiqgospodarcze;.

Art. 51d. 1. Wytwérca, importer lub dystrybutor substanejyrenej jest obowdizany:

1) raz wroku przesytado Gtownego Inspektora Farmaceutycznego inforgnaggmianach w zakresie informacji za-
wartych w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importer@waz Dystrybutorow Substancji Czynnychzg takie
zmiany mialy miejsce;

2) niezwlocznie przesytado Glownego Inspektora Farmaceutycznego informagmianach magych mie€ wplyw na
jakas¢ lub bezpieczgstwo wytwarzanych, importowanych lub dystrybuowadngabstancji czynnych.

2. Informacja o zmianach, o ktdrej mowa w ust. 1 Jhkjest przesytana do Gléwnego Inspektora Farotgcenego
w formie wniosku o dokonanie zmiany w Krajowym Ratjee Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Swabsji
Czynnych.

3. Jeeli w wyniku otrzymania przez Gtownego Inspektoearfaceutycznego informaciji, o ktérych mowa w ugiktl2,
jest konieczna zmiana w Krajowym Rejestrze Wytwarcémporteréw oraz Dystrybutoréw Substancji CzyrimyGtéwny
Inspektor Farmaceutyczny pobiera optegodnie z art. 51c ust. 5 w wys@kp o ktérej mowa w art. 51c ust. 6 pkt 2.

Art. 51e. 1. Do obowizkéw importera substancji czynnej naje
1) sprawdzenie, czy substancje czynne zostaly wyovie zgodnie z DobrPraktyly Wytwarzania,

2) import wyhcznie tej substancji czynnej, w stosunku do ktdi@gczono pisemne potwierdzenie od ydisvego orga-
nu kraju trzeciegaze:

a) zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowanezrytwore substancji czynnej przeznaczonej na ekspprt s
zgodne z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzaniaeglbnej w przepisach wydanych na podstawie art. 39
ust. 5 pkt 1,

b) dany wytworca substancji czynnej podlega reguiginspekcji oraze wiaciwy organ kraju trzeciego podejmu-
je dzialania majce na celu zagwarantowanie spetniania wymeégabrej Praktyki Wytwarzania, zapewnjeg
ochrorg zdrowia publicznego na poziomie odpowiadgn poziomowi tej ochrony ustalonemu w przepisach
wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1, w typeprowadza powtarzgje st hiezapowiedziane inspekcje,

c) w przypadku stwierdzenia nieprawidtosgdkraj trzeci eksportera niezwlocznie przekazuj@imacje na temat
tych nieprawidtowéci wiasciwemu organowi Unii Europejskie;.

2. Potwierdzenie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, mie wptywu na realizagjwymaga okreslonych w art. 3 oraz obo-
wigzkow okrelonych w art. 42 ust. 1 pkt 8.

Art. 51f. 1. Potwierdzenie, o ktérym mowa w art. 51e ugiktl2, nie jest wymagane, gdy:

1) importer substancji czynnej dokonuje importu stahcji czynnej z kraju trzeciego, ktéry znajduje w wykazie,
o ktérym mowa w art. 111b ust. 1 dyrektywy 2001¥88/,

2) z wyjgtkowych przyczyn wyspita konieczné¢ zapewnienia dogbnaici produktu leczniczego, ktory zawiera impor-
towary substang czynry, a w miejscu wytwarzania tej substancji czynnejtata przeprowadzona inspekcja przez
whasciwy organ péstwa czionkowskiego Unii Europejskiej, izawa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskibbszarze Gospodarczym albagtava, ktdre zawarto po-
rozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekcji aghaem cztonkowskim Unii Europejskiej lubfgiwem czionkow-
skim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu TBf— strors umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, potwierdzajca, ze wytworca spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytreania; czas, przez ktory potwierdze-
nie nie jest wymagane nie a®by¢ dluzszy niz czas wanosci certyfikatu potwierdzagego spetnianie wymagdo-
brej Praktyki Wytwarzania.
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2. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku azgmiazycia lub zdrowia wydaje zgedna import substanciji
czynnej bez potwierdzenia, o ktdrym mowa w art. bise 1 pkt 2, po stwierdzeniu zaistnienia okolznn o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 2.

3. Giowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Kggriuropejsk o tymczasowym odsgpieniu od konieczrii
posiadania potwierdzenia dla miejsca wytwarzartiarekpoddat inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2

Art. 51g. 1. Przeprowadzag inspekag, inspektor do spraw wytwarzania Gltownego InspelttoFarmaceutycznego
sprawdza, czy wytwdrca, w tym wytworca substanzjinmej przeznaczonej na eksport, importer lub gigstior substancji
czynnej spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwaiaaraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substanejyienych.

2. Czstotliwoé¢ inspekciji, o ktérych mowa w ust. 1, jest ustalanaparciu o analiz ryzyka uwzgtdniajaca wytycz-
ne zawarte w zbiorze procedur dotyocych inspekcji i wymiany informacji, o ktérym mowa art. 3 ust. 1 dyrektywy
2003/94/WE.

3. Z przeprowadzonej inspekcji, o ktorej mowa w @stsporzdza s¢ raport zawierajcy opini 0 spetnianiu przez
wytworcg, importera lub dystrybutora substancji czynnej \agai Dobrej Praktyki Wytwarzania lub wymagdobrej
Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych; ragest dostarczany podmiotowi poddanemu inspekc;ji.

4. W przypadku powgtia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach pooyth zagraenie dla bezpiecastwa
lub jakasci substancji czynnych Gtéwny Inspektor Farmacextyczaradza dorang inspekcg u:

1) wytworey substancji czynnej;
2) importera lub dystrybutora substancji czynnej;
3) podmiotu odpowiedzialnego.
5. W przypadku powztia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach poaogth zagraenie dla bezpiechstwa
lub jakaici substancji czynnych Gtéwny Inspektor Farmacextyanaze zaradzi¢ dorazng inspekcg u:
1) wytworcy substancji czynnej lub
2) dystrybutora substancji czynnej
— prowadzcego dziatalné w kraju trzecim.

6. W przypadku powztia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach poaogth zagraenie dla bezpiechstwa
lub jakdsci substancji pomocniczych Gtéwny Inspektor Farnuéypezny zarzdza dorang inspekcg u wytworey lub im-
portera substancji pomocniczych.

7. Inspekcje, o ktérych mowa w ust. 1 i 4-6, Glowngpektor Farmaceutyczny zadza réwnié na wniosek wia-
sciwego organu pestwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub fiséwva czionkowskiego Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskidibszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Leldlv
Komisji Europejskiej.

8. Na podstawie ustalénspekciji, o ktorych mowa w ust. 1 i 4—6, w cetthwny ludzi oraz w celu zapewnieni&, sub-
stancje czynne lub substancje pomocniczh kvytwarzane zgodnie z ustawstowny Inspektor Farmaceutyczny 780
1) w przypadku podmiotow prowagiz/ch dziatalné¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w drodeeyzji:

a) nakazéawytwérey, importerowi lub dystrybutorowi substainczynnej usunicie stwierdzonych w raporcie uchy-
bien w wyznaczonym terminie, w tym pod rygorem wydtemia z rejestru, o ktérym mowa w art. 51c ustub,
cofniecia certyfikatu, o ktérym mowa w art. 51i ust. ézgli wytworca, importer lub dystrybutor substandyno-
nej ten certyfikat posiada,

b) wykresli¢ wytwdree, importera lub dystrybutora substancji czynnegjestru, o ktérym mowa w art. 51c ust. 1,

C) wstrzyma wytwarzanie, import lub dystrybucpubstancji czynnej catkowicie lub do czasu ugtiai stwierdzo-
nych w raporcie uchybig

d) nakazé wytwércy lub importerowi substancji pomocniczycluankcie stwierdzonych w raporcie uchyhie
w wyznaczonym terminie, w tym pod rygorem cotia certyfikatu, o ktéorym mowa w art. 51i ust. &gli wy-
twérca lub importer substancji pomocniczych tertydiat posiada,

e) cofry¢ certyfikat, o ktorym mowa w art. 51i ust. 1 albst.B;



Dziennik Ustaw -102 - Poz. 2142

2) w przypadku podmiotéw prowagtzych dziatalné¢ w kraju trzecim:

a) przekazéa wytwoérey lub dystrybutorowi substancji czynnyctblpomocniczych raport okilajacy uchybienia
i terminy ich usunicia,

b) wstrzyma import lub dystrybugj substancji czynnej catkowicie lub do czasu ustiai stwierdzonych w rapor-
cie uchybia,

c) cofm¢ certyfikat, o ktorym mowa w art. 51i ust. 1 albst..B, jeeli wytwdrca, importer lub dystrybutor substan-
cji czynnej albo wytworca lub importer substana@ipocniczych ten certyfikat posiada.

9. Giowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Peaadrzdu o podgciu decyzji, o ktdrej mowa w ust. 8 pkt 1
lit. b i c oraz pkt 2 lit. b.

10. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosekseiteego organu pestwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub paistwa czionkowskiego Europejskiego Porozumienia driwn Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekdly Komisji Europejskiej, mae przeprowadzi odpowiednio
inspekcg warunkow wytwarzania lub inspekcyvarunkow dystrybuciji u wytwérey, importera lub tydbutora substancii
czynnej, lub wytworcy substancji pomocniczych prdeggych odpowiednio dziataldé na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub w kraju trzecim.

Art. 51h. 1. Gldwny Inspektor Farmaceutyczny 1o na wniosek Komisji Europejskiej, wyznaézpspektora do
spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceuasgo, ktéry przeprowadzi w imieniu Komisji Eurogldgj ocer
réwnowanosci przepiséw srodkow kontrolnych i wykonawczych kraju trzeciegbosowanych wobec substancji czynnej
importowanej na obszar Unii Europejskiej lubagiava cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia driffo Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gosporym z przepisami Unii Europejskiej dotycgmi zapewnie-
nia ochrony zdrowia publicznego.

2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1, uwiiia:
1) zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowaneanych kraju trzecim;
2) regularné¢ inspekcji staacych sprawdzaniu spetniania wymadaobrej Praktyki Wytwarzania;
3) skuteczn& dziatax podejmowanych w celu zabezpieczenia spetnianiaagginDobrej Praktyki Wytwarzania;

4) regularné¢ i szybka¢ dostarczania przez vileiwe organy kraju trzeciego informacji dotycych wytworcow sub-
stancji czynnej, ktérzy nie spetnaaivymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Ocena, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje prgbgldpowiedniej dokumentacji oraz moobejmowa obserwagj
przeprowadzania inspekcji u wytworcow substangjincej w kraju trzecim.

Art. 51i. 1. Wytwdrca substancji czynnej e wysipi¢ do Giownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskie
0 przeprowadzenie inspekcji w celu wydaniawdadczenia stanowtego certyfikat potwierdzagy zgodndéé warunkow
wytwarzania substancji czynnej z wymaganiami DoBmajktyki Wytwarzania.

2. Importer lub dystrybutor substancji czynnej amowystpi¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydaa@wiadczenia stanowtego certyfikat potwierdzagy zgodnéé
warunkéw dystrybucji z wymaganiami Dobrej Praktigiistrybucyjnej substancji czynnych.

3. Wytwédrca substancji pomocniczych msowystpi¢c do Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskie
0 przeprowadzenie inspekcji w celu wydaniawdadczenia stanowtego certyfikat potwierdzagy zgodndéé warunkow
wytwarzania substancji pomocniczejvyymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania substapojnocniczych.

4. W terminie 90 dni od dnia zakezenia inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1-3 oraartv51g ust. 1 i 10, Giowny
Inspektor Farmaceutyczny wydajesegadczenie, o ktébrym mowa w ust. 1-37g8& wyniki inspekcji przeprowadzonej
przez inspektora do spraw wytwarzania Gléwnego dkpatu Farmaceutycznego potwieydspetnianie odpowiednio
wymaga Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dydiucyjnej substancji czynnych lub Dobrej PraktykytwWa-
rzania substancji pomocniczych.

5. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwhie do europejskiej bazy danych EudraGMDP inémje
0 wydaniu zéwiadczé, o ktérych mowa w ust. 1-3.

6. Jeeli w nastpstwie inspekcji, o ktérych mowa w ust. 1-3 oraartv 519 ust. 1 i 4-6, zostanie stwierdzotewy-
tworca, importer lub dystrybutor substancji czynalijo wytwérca substanciji pomocniczych nie spelmjyanaga Dobrej
Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dystrybucyjreubstancji czynnych lub Dobrej Praktyki Wytwareasubstanciji
pomocniczych, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wadza niezwtocznie takinformacg do europejskiej bazy danych
EudraGMDP oraz cofa odpowiedni certyfikat.
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7.189 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniazlimms¢ ziozenia wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1-3, w po-
staci elektronicznej za preednictwemsrodkéw komunikacji elektronicznej. Wniosek opatrsje kwalifikowanym podpi-
sem elektronicznym.

Art. 51j. 1. Inspekcje, o ktorych mowa w art. 51i ust. 1sg3przeprowadzane na koszt wytworcy, importera lug- dy
trybutora substancji czynnej, lub wytworcy subsjapemocniczych ubiegagych sé o wydanie zéwiadczenia.

2. Wplywy z tytutu kosztéw przeprowadzenia inspgkejktérych mowa w art. 51i ust. 1-3, stang@ochdd budetu
paistwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktérych mawart. 51i ust. 1-3, obejmukoszty podray, pobytu i czasu
pracy oraz wszystkich czyném zwiagzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspaktor spraw wytwarzania Gtow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty cAaipednego inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnegpektoratu
Farmaceutycznego nie mpgrzekroczy:

1) 6000 zt — za kaly dzien inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypbis) Polskiej;
2) 12 000 zt — za kaly dzier inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzecgpptitej Polskie;.

4. Minister wid@ciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporgdzenia, wysok& i sposéb pokrywania kosztow
przeprowadzania inspekcji, o ktorych mowa w art. &st. 1-3, kierujc sk nakladem pracy zweanej z wykonywaniem
danej czynnéci i poziomem kosztéw ponoszonych przez Gtéwny éksprat Farmaceutyczny.

Art. 51k. 1. Podgcie dziatalnéci gospodarczej w rozumieniu art. 2 ustawy z dnigp@a 2004 r. o swobodzie dzia-
talnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania substarmjnigej, ktéra ma zastosowanie przy wytwarzaniu pkadlv
leczniczych weterynaryjnych mgjych wigciwosci anaboliczne, przeciwzakae, przeciwpasgtnicze, przeciwzapalne,
hormonalne lub psychotropowe, wymaga uzyskaniawg rejestru wytworcow substancji czynnych goggh zastoso-
wanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych wetemyjnych majcych wiaciwosci anaboliczne, przeciwzakae,
przeciwpasgytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotwagazwanego dalej ,rejestrem wytwdrcow substancji
czynnych”.

2. Rejestr wytwdrcow substancji czynnych prowadzzes Urzdu.
3. Rejestr wytwdrcéw substancji czynnych obejmuje:

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo dioraz adres i siedzbpodmiotu ubiegajcego s¢ 0 wpis, z tynmze
w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczranadzca dziatalné¢ gospodarcg, zamiast adresu i miejsca
zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywdniatalngci gospodarczej, jli jest inny nk adres i miejsce
zamieszkania;

2) adres miejsca prowadzenia dziatdtiogospodarczej w zakresie wytwarzania substanejyniej zwizanej
z wytwarzaniem substancji czynnej o vdavosciach anabolicznych, przeciwzakgch, przeciwpasgtniczych,
przeciwzapalnych, hormonalnych lub psychotropowych;

3) numer wpisu do Krajowego RejestradBwego albo @wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidiencj
i Informaciji o Dzialalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON,;

4) zakres prowadzonej dziatakwbw odniesieniu do wytwarzania substancji czynnej;

5) nazw handlow i nazwe powszechnie stosowausubstancji czynnej wiyku faciskim i angielskim, a w przypadku
braku nazwy powszechnie stosowanej — jerimazw: wedtug Farmakopei Europejskiej, Farmak®&mskiej, nazw
potoczr albo nazw naukowd.

4. Przedsibiorca prowadacy dziatalnd¢ w zakresie wytwarzania substancji czynnej, o ktémewa w ust. 1, jest
obowigzany wysipi¢ z wnioskiem o dokonanie zmiany w rejestrze wyh&@rcsubstancji czynnych albo o skienie
Z tego rejestru.

5. Prezes Urgddu dokonuje skrdenia z rejestru wytwércow substancji czynnych naiosek przedsgbiorcy albo
w przypadku powzicia informacji o zaprzestaniu przez przebrce dziatalndgci w zakresie wytwarzania substanciji
czynnej, o ktérej mowa w ust. 1.

6. Dane zawarte w rejestrze wytwdrcow substangjnoych udosfpnia s¢ na wniosek osoby majej w tym interes
prawny.

7. Za wpis do rejestru wytworcow substancji czydmyemiar w rejestrze i skrdenie z rejestru, dokonywane na
wniosek, Prezes Ugdu pobiera optaty, ktére stanawdochdd budetu paistwa.

189 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 5 ustawitorej mowa w odniiku 164.
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8. Opfaty, o ktérych mowa w ust. 73 gstalane w stosunku procentowym do kwoty minimgdnerynagrodzenia za
prac okreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynageoil za prag

9. Wysoka¢ optaty, o ktérej mowa w ust. 7, za:

1) wpis do rejestru wytworcow substanciji czynnyctvynosi 100% minimalnego wynagrodzenia za prakreslonego
na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniprag;

2) zmiare w rejestrze wytworcow substancji czynnych — wyr3% minimalnego wynagrodzenia za grakreslonego
na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzenipiac;

3) skralenie z rejestru wytworcow substancji czynnych -nesi 20% minimalnego wynagrodzenia za prakreilone-
go na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeaiprag.

10. Przedsgbiorcy wpisani do rejestru wytwdrcow substancji maych § obowgzani do przechowywania przez
okres 3 lat dokumentéw, w szczegdaiofaktur, rachunkéw i umoéw, dotygazych obrotu substangiczynn, o ktérej mo-
wa w ust. 1.

11. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:
1) sposéb prowadzenia rejestru wytwdrcéw substaagjpnych,

2) tryb posgpowania przy dokonywaniu wpisow do rejestru wytvddvc substancji czynnych, zmian w rejestrze
i skreslen z rejestru, a tade tryb udosipniania informacji zawartych w rejestrze,

3) wz6r wniosku o dokonanie wpisu do rejestru wytdv substancji czynnych, zmiany w rejestrze lubeS&nia
Z rejestru,

4)  sposOb uiszczania optat, o ktérych mowa w ust. 7

— uwzgkdniajgc rodzaj prowadzonej dziatalém gospodarczej, substancje czynne, ktérych dotympyvadzona dziatal-
nos¢, oraz koniecznid utatwienia dokonywania rozlicae Urzdem Rejestracji.

Art. 511. Przepisow niniejszego rozdziatu nie stosugedsi:

1) substancji czynnej przeznaczonej agyinie do wytwarzania produktow leczniczych weteryjmgch, z wyhczeniem
art. 51g ust. 4 pkt 1 i 3 oraz ust. 7, art. 51i is¥—7, art. 51j oraz art. 51k;

2) substancji czynnej przeznaczonej agyinie do wytwarzania badanych produktéw leczniczyztwylczeniem
art. 51g ust. 4 pkt 1 i ust. 7, art. 51i ust. 1, 4s7, oraz art. 51j;

3) substancji pomocniczych przeznaczonychyeamie do wytwarzania badanych produktow lecznicayeterynaryjnych.

Rozdzial 4
Reklama produktéw leczniczych

Art. 52. 1. Reklam produktu leczniczego jest dziatalitqpolegajca na informowaniu lub zaebaniu do stosowania
produktu leczniczego, maja na celu zwkszenie: liczby przepisywanych recept, dostarczapezeday lub konsumpcji
produktéw leczniczych.

2. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje w egéingci:
1) reklang produktu leczniczego kierowamlo publicznej wiadomii;

2) reklang produktu leczniczego kierowamo oséb uprawnionych do wystawiania recept lutbqedwadzcych obrét
produktami leczniczymi;

3) odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiani@petub oséb prowadezych obrét produktami leczniczymi przez
przedstawicieli handlowych lub medycznych;

4) dostarczanie prébek produktow leczniczych;

5) sponsorowanie spotkgromocyjnych dla oséb upow@ionych do wystawiania recept lub oséb proveggzh obrot
produktami leczniczymi;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdéw i kongres@ukowych dla oséb upowmionych do wystawiania recept lub
0s0b prowadgych obrét produktami leczniczymi.

3. Za reklam produktéw leczniczych nie uwa sk:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach orakczanych do opakowa produktéw leczniczych, zgodnych
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;
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2)"9 korespondenciji, ktérej towarzysmaterialy informacyjne o charakterze niepromocgjngiezizdne do udzielenia
odpowiedzi na pytania dotygze konkretnego produktu leczniczego, w tym prodiébzniczego dopuszczonego do
obrotu bez konieczrioi uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 4;

3) ogtoszé o charakterze informacyjnym niekierowanych do panlej wiadoméci dotyczcych w szczegOlriwi
zmiany opakowania, ostrzen o dziatlaniach niepgdanych, pod warunkiemre nie zawieraj tresci odnosacych sg¢
do wigciwosci produktow leczniczych;

4)"%Y katalogéw handlowych lub list cenowych, zawigegh wyhcznie nazw wiasm, nazwe powszechnie stosowan
dawke, post& i cery produktu leczniczego, w tym produktu leczniczegpukzczonego do obrotu bez koniecono
uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 4, argypadku produktu leczniczego etggo refundagj — cer
urzedowy detaliczra, pod warunkienze nie zawieraj tresci odnoszcych s¢ do wiaciwosci produktdéw leczniczych,
w tym do wskazéa terapeutycznych;

5) informacji dotyczacych zdrowia lub chordb ludzi i zwiegz pod warunkienze nie odnosg sig nawet pérednio do
produktéw leczniczych.

6) (uchylony}®®
4. (uchylony)

Art. 53. 1. Reklama produktu leczniczego nie zmovprowadzéa w blad, powinna prezentowaprodukt leczniczy
obiektywnie oraz informow&o jego racjonalnym stosowaniu.

2. Reklama produktu leczniczego niezmgolegé na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek koseiyw sposéb po-
sredni lub bezpgredni w zamian za nabycie produktu leczniczegalldtarczanie dowodowe doszio do jego nabycia.

3. Reklama produktu leczniczego nie zmdy¢ kierowana do dzieci ani zawiéraadnego elementu, ktéry jest do
nich kierowany.

4. Reklama produktu leczniczegogdaca przypomnieniem peinej reklamy, poza jego namtasry i nazwg po-
wszechnie stosowarmoze zawierd tylko znak towarowy niezawiergjy odniesié do wskaza leczniczych, postaci far-
maceutycznej, dawki, haset reklamowych lub innyekct reklamowych.

Art. 54. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do agirawnionych do wystawiania recept lub oséb prowa-
dzacych obrot produktami leczniczymi powinna zawieirgformacije zgodne z CharakterysgyRroduktu Leczniczego albo
Charakterystyk Produktu Leczniczego Weterynaryjnego i informgagjprzyznanej kategorii degtncsci, a w przypadku
produktéw leczniczych umieszczonych na wykazackhwekefundowanych — rownieinformacg o cenie urgdowej deta-
licznej i maksymalnej kwocie doptaty ponoszonejgarpacjenta.

2. Dokumentacja przekazywana osobom, o ktérych meowsat. 1, powinna zawietanformacje rzetelne, aktualne,
sprawdzalne i na tyle kompletne, aby uifivei ¢ odbiorcy dokonanie wlasnej oceny wadicterapeutycznej produktu lecz-
niczego, oraz informa¢jo dacie jej spordzenia lub ostatniej aktualizacji. Cytaty, tabelane ilustracje pochodee
z pi$miennictwa naukowego lub innych prac naukowych powviby¢ wiernie odtworzone oraz zawiérevskazaniezrodta.

3. Reklama produktu leczniczego polegaj na bezptatnym dostarczaniu jego probekeriné kierowana wydcznie
do os6b uprawnionych do wystawiania recept, podialdemze:

1) osoba upowaiona do wystawiania recept wyptta w formie pisemnej do przedstawiciela handlowég medycz-
nego o dostarczenie probki produktu leczniczego;

2) osoba dostarczgaja probl prowadzi ewidenejdostarczanych probek;

3) kazda dostarczana probka nie jestkgiza nk jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczégumuszczone do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

4) kada dostarczana prébka jest opatrzona napisem ,pridekptatna — nie do sprzegg

5) do kadej dostarczanej probki dmizona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego Glbarakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego;

6) ilos¢ probek tego samego produktu leczniczego dostaychatej samej osobie nie przekraczgcpi opakowa
W Ciagu roku.

190 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 47 liusaawy, o ktérej mowa w odsoiku 12.
19 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 47 liudtawy, o ktérej mowa w odéoiku 12.
192) przez art. 11 pkt 47 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowadndniku 12.
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4. Przepis ust. 3 stosuje¢ siowniez do probek dostarczanych do lekarza i zastosowandygcteczenia pacjentéw
w podmiotach leczniczych wykonugych stacjonarne i catodobowiadczenia zdrowotn®? Probki te musz byé ewi-
dencjonowane przez aptekzpitalry, o ktorej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, aptedaktadowy, o ktérej mowa w art. 87
ust. 1 pkt 3, lub dziat farmacji szpitalnej, o ktdr mowa w art. 87 ust. 4.

5. Reklama produktu leczniczego polegaj na bezptatnym dostarczaniu jego probek nigenutotyczy produktow
leczniczych zawieragychsrodki odurzajce lub substancje psychotropowe.

Art. 55. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do pab&j wiadoméci nie mae polegé na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osaine publicznie, naukowcédw, osoby posiadajwyksztalcenie
medyczne lub farmaceutyczne lub suggrejposiadanie takiego wyksztatcenia;

2) odwolywaniu sj do zalecé oséb znanych publicznie, naukowcdow, 0s6b posiagiah wyksztatcenie medyczne lub
farmaceutyczne lub sugegoych posiadanie takiego wyksztatcenia.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do pabé¢wiadoméci nie maze ponadto zawietaresci, ktére:
1) sugery, ze:

a) maliwe jest unikngcie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznegalaszcza przez postawienie diagnozy lub
zalecanie leczenia w drodze korespondencyjnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmoga produkt leczniczy poprawi swoj stan zdrowia,

c) nieprzyjmowanie produktu leczniczego zaopogorszy stan zdrowia danej osoby; zastweie nie dotyczy
szczepiq, o ktérych mowa w art. 57 ust. 2,

d) produkt leczniczy jesrodkiem spaywczym, kosmetycznym lub innym artykutem konsumpgwj,
e) skuteczn@ lub bezpieczéstwo stosowania produktu leczniczego wynika z jegtiralnego pochodzenia;

2) zapewnig, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantujesenay skutek, nie towarzygzmu zadne dziatania
niepazadane lubze skutek jest lepszy lub taki sam, jak w przypaitikiej metody leczenia albo leczenia innym pro-
duktem leczniczym;

3) mog prowadz¢ do bkdnej autodiagnozy przez przytaczanie szczegotowpisow przypadkdw i objawdw choroby;
3a)*¥ odnosz sie w formie nieodpowiedniej, zatraajacej lub wprowadzagej w bhd, do wskazaterapeutycznych;

4) zawierag niewtgciwe, niepokajce lub myhce okrélenia przedstawionych graficznie zmian chorobowyattrazen
ludzkiego ciata lub dziatania produktu leczniczegoludzkie ciato lub jego ezci.

5)  (uchylony}®
Art. 56. Zabrania si reklamy produktéw leczniczych:
1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeogpplitej Polskiej;
1a)'°® dopuszczonych do obrotu bez koniegmiozyskania pozwolenia, o ktérych mowa w art. 4;

2) zawierajcej informacje niezgodne z Charakterygtykroduktu Leczniczego albo z Charakterysticoduktu Lecz-
niczego Weterynaryjnego.

Art. 57. 1. Zabrania sikierowania do publicznej wiadoréd reklamy dotyczcej produktow leczniczych:
1) wydawanych wylcznie na podstawie recepty;
2) zawierggcychsrodki odurzajce i substancje psychotropowe;

3) umieszczonych na wykazach lekéw refundowanygbdmie z odgbnymi przepisami, oraz dopuszczonych do wyda-
wania bez recept o nazwie identycznej z umieszarong tych wykazach.

la. Przepis ust. 1 dotyczy rownieeklamy produktu leczniczego, ktérego nazwa jdshiyczna z nazyproduktu
leczniczego wydawanego wigiznie na podstawie recepty.

199) 7danie pierwsze w brzmieniu ustalonym przez a4 fikt 3 ustawy, o ktérej mowa w odimiku 3.
199 Dodany przez art. 11 pkt 48 lit. a ustawy, o kténewa w odnéniku 12.

199 przez art. 11 pkt 48 lit. b ustawy, o ktérej mawadndgniku 12.

19) Dodany przez art. 11 pkt 49 ustawy, o ktérej mewadndginiku 12.
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229 Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepahronnych okrdonych w komunikacie Gléwnego Inspektora Sanitameg
wydanym na podstawie art. 17 ust. 11 ustawy z 8rgaudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczankazza i chordb
zakanych u ludzi.

Art. 58. 1. Zabrania sikierowania do oséb uprawnionych do wystawianigpéoraz osob prowageych obrét pro-
duktami leczniczymi reklamy produktu leczniczegdegapcej na weczaniu, oferowaniu i obiecywaniu kokzy mate-
rialnych, prezentow i mnych ulatwié, nagrdd, wycieczek oraz organizowaniu i finansdwagpotka promocyjnych
produktéw leczniczych, podczas ktérych przejaw§ogmasci wykraczaj poza giéwny cel tego spotkania.

2. Zabrania si przyjmowania korzici, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Przepisy ust. 1 i 2 nie dotycdawania lub przyjmowania przedmiotéw o waciomaterialnej nieprzekraczajej
kwoty 100 ziotych, zwizanych z praktyk medyczg lub farmaceutyczn opatrzonych znakiem reklamaym dan firme
lub produkt leczniczy.

Art. 59. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produkiéazniczych weterynaryjnych w poro-
zumieniu z ministrem wkgiwym do spraw rolnictwa, okég, w drodze rozporgdzenia:

1) warunki i formy reklamy produktéw leczniczychekbwanej do publicznej wiadorfm, do 0s6b uprawnionych do
wystawiania recept i 0s6b prowadgch obrot produktami leczniczymi,

2) niezlzgdne dane, jakie reklama ma zawigra
3) sposob przekazywania reklamy,

4) dokumentagj bedaca podstavy do wprowadzenia na terytorium Rzeczypospoliteskie] prébek produktéw leczni-
czych przeznaczonych do dostarczania w ramachmgkla

— uwzgkdniajgc w szczegdélngei obowizek obiektywnej prezentacji produktu leczniczegazdoezpieczestwo jego sto-
sowania.

Art. 60. 1. Reklama produktu leczniczego #eoby¢ prowadzona wyicznie przez podmiot odpowiedzialny lub na
jego zlecenie.

2. Podmiot odpowiedzialny ustanawia w ramach swd@atalngci osoly, do obowiyzkow ktérej naley miedzy
innymi informowanie o produktach leczniczych wpralmanych do obrotu przez podmiot odpowiedzialny.

3. Do obowizkéw podmiotu odpowiedzialnego najezapewnienie, aby:
1) reklama byla zgodna z obemujacymi przepisami;

2) przechowywane byly wzory reklam, przez okreat2old zakaczenia roku kalendarzowego, w ktorym reklama byta
rozpowszechniana;

3) decyzje podejmowane przez organ, o ktérym moveatwb?2 ust. 2, byly wykonywane niezwiocznie.

4. Podmiot odpowiedzialny zatrudnia w charaktenzegstawicieli medycznych i handlowych osoby, ktdra wy-
starczajca wiedz naukows pozwalajca na przekazywanie mitiwie petnej iscistej informacji o reklamowanym produk-
cie leczniczym.

5. Przepisy ust. 1-4 stosuje dio podmiotu uprawnionego do importu rownolegtego.

Art. 61. 1. Podmiot odpowiedzialny zapewnie jego przedstawiciele medyczn¢da zbiera iprzekazywa mu
wszelkie informacje o produktach leczniczych, aamsmtza o ich dziatlaniach nieggdanych zgtoszonych przez osoby
wizytowane.

2. Podmiot odpowiedzialny zapewni system szkolsniaich przedstawicieli medycznych.

3. W trakcie wykonywania czynici opisanej w art. 52 ust. 2 pkt 3 przedstawicieldyczny lub handlowy jest obo-
wigzany przekazalub udostpni¢ Charakterysty& Produktu Leczniczego albo Charakterystykroduktu Leczniczego
Weterynaryjnego, a w przypadku produktéw lecznitzuyenieszczonych na wykazach lekéw refundowanyclowniez
informacg o cenie urgdowej detalicznej i maksymalnej kwocie doptaty psranej przez pacjenta.

Art. 62. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesietd produktéw weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Wete-
rynarii, sprawuje nadzér nad przestrzeganiem psoepiustawy w zakresie reklamy.

197 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 50 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.
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2. Organy, o ktérych mowa w ust. 1, mag drodze decyzji nakaza

1) zaprzestania ukazywanig $ilb prowadzenia reklamy produktdéw leczniczych spenej z obowizujacymi przepi-
sami;

2) publikacg wydanej decyzji w miejscach, w ktorych ukazatarsklama sprzeczna z obeujacymi przepisami, oraz
publikacg sprostowania ktinej reklamy;

3) usungcie stwierdzonych narusze
3. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1 i 3, gngjgor natychmiastowej wykonaléa.
Art. 63. Podmiot odpowiedzialny obow#any jest naadanie organow Inspekcji Farmaceutycznej uglnst:

1) wzor kadej reklamy skierowanej do publicznej wiadaitip wraz z informagj o sposobie i dacie jej rozpowszech-
nienia;

2) informacg o kazdej reklamie skierowanej do os6b upawianych do wystawiania recept oraz 0s6b prowageh
zaopatrzenie w produkty lecznicze.

Art. 64. Przepisy art. 62 i 63 nie naruszagtawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniwnieiwej konkurencji.

Rozdziat 5
Obro6t produktami leczniczymi
Art. 65. 1. Obrot produktami leczniczymi e by prowadzony tylko na zasadach atoeych w ustawie.
1a!*® Nie stanowi obrotu obrét produktami leczniczymipurzeby rezerw strategicznych.

1b %9 Przepiséw ustawy w zakresie dotycym obowiazkéw sprawozdawczych zydanych z obrotem nie stosuije si
do obrotu produktami leczniczymi, o ktérych mowaist. la.

2. Nie stanowi obrotu przywéz z zagranicy, w celagklamowych, prébek produktu leczniczego przeznpiot od-
powiedzialny.

3. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 4, ;egajdowa sie w obrocie pod warunkiente zostaty poddane
kontroli seryjnej wsipnej na koszt podmiotu odpowiedzialnego.

4. Kontroli seryjnej wsfpnej podlega;
1) produkty immunologiczne przeznaczone dla lukidire stanovy:
a) szczepionki zawierggezywe mikroorganizmy,
b) szczepionki przeznaczone dla noworodkéw lubdhryrup ryzyka,
C) szczepionki stosowane w ramach publicznych progmw szczepig

d) nowe immunologiczne produkty lecznicze lub imwlogiczne produkty lecznicze wytworzone przy zasies
niu nowych, zmienionych lub nowych dla danego wytwérodzajow technologii w okresie wskazanym w po-
zwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) produkty lecznicze weterynaryjne immunologiczne;
3) produkty krwiopochodne;
4)  surowce wykorzystywane do spgazania lekow recepturowych lub aptecznych, przadlisstrybucy w tym celu.

529 Kontrok seryjr wskpna, o ktérej mowa w ust. 4, wykonujnstytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jadto
lekow.

6.2%9 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny #eozaada: od wytwércy immunologicznego produktu leczniczggped-
stawieniaswiadectw kontroli jakéci kazdej serii pédwiadczonych przez OsetWykwalifikowan.

7299 |nstytuty badawcze upowmione do prowadzenia kontroli seryjnej watej zwalniaj z kontroli seryjnej wsp-
nej dam sert produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 4 pk8 ljezeli zostatla ona poddana takim badaniom przez

198) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 5 lit. &awgy, o ktérej mowa w odrsaiku 43.
199 Dodany przez art. 6 pkt 5 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 43.
200) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 21 ustawitérej mowa w odniaiku 6.
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witasciwe organy w jednym z patw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Eugfgkim Obszarze Gospodarczym i¢é zostal przedstawiony
dokument potwierdzagy wykonanie takich bada

8. (uchylony)

9. Termin wykonywania kontroli seryjnej wpihej dla produktow, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1wgnosi 60 dni,
a dla produktéw, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 4, esir30 dni.

10. Minister widciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéezniczych weterynaryjnych w porozumie-
niu z ministrem wiéciwym do spraw rolnictwa, okéi, w drodze rozpoerdzenia:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjwegtepnej — uwzgtdniajgc w szczegoélnei liczbe probek pobiera-
nych do bad& wskazanie dokumentéw niezinych do zgloszenia kontroli seryjnej, sposob pazekia préb do ba-
da;

2)*Y instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jadtdekéw, w zakresie badaproduktéw leczniczych okéenych
w ust. 4 pkt 1-3 i ust. 7 — uwzglniajac w szczegolnéei przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobraktiki
Laboratoryjnej w rozumieniu przepiséw o substarftjeltemicznych i ich mieszaninach;

2af*laboratoria kontroli jakéi lekéw specjalizuice st w badaniach produktéw, o ktérych mowa w ust. 4 4okt
uwzglkdniajac w szczegolnéei przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobiftizki Laboratoryjnej w rozumieniu
przepiséw o substancjach chemicznych i ich mie swai;

3) wz0r orzeczenia wydawanego przez jednostkipoykh mowa w pkt 2.
Art. 66. Produkty lecznicze magznajdowa sie w obrocie w ustalonym dla nich terminie amasci.

Art. 67. 1. Zakazany jest obrot, a takstosowanie produktéw leczniczych nieodpowigtiajh ustalonym wymaga-
niom jakaciowym oraz produktami leczniczymi, w odniesientuldérych uptyat termin wanaosci.

2. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 1,lpgdp zniszczeniu, z zastrzeniem art. 122 ust. 1 pkt 2.

3. Koszt zniszczenia produktu leczniczego, ktorg spetlnia wymaga jakosciowych, ponosi podmiot wskazany
w decyzji wydanej na podstawie art. 122, a w odaiies do produktéw leczniczych, dla ktérych upflytermin wanosci —
podmiot, u ktérego powstata przyczyna koniegznavycofania produktu leczniczego z obrotu.

Art. 68. 1. Obrot detaliczny produktami leczniczymi prowany jest w aptekach ogolnodegghych, z zastrzeniem
przepiséw ust. 2, art. 70 ust. 1iart. 71 ust. 1.

2292 Obrét detaliczny produktami leczniczymi weteryrjayyni zakupionymi w hurtowni farmaceutycznej produk
tow leczniczych weterynaryjnych me byt prowadzony wycznie w ramach dziataldoi zaktadu leczniczego dla zwie-
rzat, z zastrzéeniem przepisu art. 71 ust. la.

2a. Odpowiedzialnym za obroét, o ktorym mowa w Bsfest kierownik zaktadu leczniczego dla zwigrub lekarz
weterynarii przez niego wyznaczony.

32 Dopuszcza siprowadzenie przez apteki ogélnodgste i punkty apteczne wysytkowej sprzegi@roduktow
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, ztkigm produktow leczniczych, ktérych wydawanie ogcaone jest
wiekiem pacjenta.

3a2* Minister wiaiciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporgdzenia, warunki wysytkowej sprzedaproduk-
téw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarzasép dostarczania tych produkiéw do odbiorcow, wkirtjakie
musi spetnié lokal apteki i punktu aptecznego prowackgo wysytkow sprzeda produktédw leczniczych, okres prze-
chowywania dokumentéw zw#anych z prowadzeniem sprzegawysytkowej produktow leczniczych oraz minimalny
zakres informacji umieszczanych na stronach intemgech, na ktorych oferowane se produkty, maic na wzgédzie
zapewnienie odpowiedniej jaka tych produktow, dogp do dokumentow unitiwiajacy organom Pigstwowej Inspekc;ji
Farmaceutycznej odpowiedni nadzor nad dziakaligow zakresie sprzedq wysylkowej produktow leczniczych oraz
dostp do informacji na temat warunkow wysytkowej spraadproduktow leczniczych.

20D W brzmieniu ustalonym przez art. 72 pkt 2 ustawigtorej mowa w odnianiku 64.

202) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 ustawy z dei&®ietnia 2009 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farroégezne (Dz. U. poz. 788),
ktéra weszta wycie z dniem 20 lipca 2009 .

209 W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 1 ustavdnia 24 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy o przeiiataniu narkomanii oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 875 i 183@jrk weszta wycie z dniem 1 lipca 2015 r.

209 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 22 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.
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3b?® Informacje na temat aptek ogélnodgstych i punktéw aptecznych, prowadgch wysytkows sprzeda pro-
duktow leczniczychgumieszczane w Krajowym Rejestrze Zezvidia Prowadzenie Aptek Ogdlnodegstych, Punktéw
Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zgéd na Pdaemie Aptek Szpitalnych i Zakladowych, o ktorym wsao
w art. 107 ust. 5, i obejmuj

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo dioraz adres i siedzgpodmiotu, na rzecz ktérego zostato wydane
zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnoglmsej albo punktu aptecznego, z tymw przypadku gdy tym podmio-
tem jest osoba fizyczna prowada dziatalné¢ gospodarcy, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osaxres
miejsca wykonywania dzialal§o gospodarczej, j&li jest inny nk adres i miejsce zamieszkania;

2) adres prowadzenia apteki og6lnogpsej albo punktu aptecznego;
3) nazw apteki ogélnodosgpnej albo punktu aptecznegozgd taka jest nadana;

4) adres strony internetowej, za pomdtdrej apteka ogdlnodagina albo punkt apteczny prowadzprzeda wysyl-
kowa produktow leczniczych;

5) numer telefonu, faksu oraz adres poczty eleidcroe;j;
6) dat rozpoczcia dziatalndci, o ktérej mowa w ust. 3.

3¢ Informacje, o ktérych mowa w ust. 3b, podmiot paoiacy aptek ogéinodostpry albo punkt apteczny ma
obowizek zgtost do wiaciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmapeziego nie piniej niz na 14 dni przed
planowanym rozpoezriem wysytkowej sprzedg produktow leczniczych.

3d?® Informacje, o ktérych mowa w ust. 3by sdostpniane publicznie za pompesystemu teleinformatycznego,
0 ktérym mowa w art. 107 ust. 5.

3e2%) podmioty prowadie aptel ogdlnodostpra albo punkt apteczny prowagte wysytkows sprzeda produk-
téw leczniczych $ obowhzane niezwlocznie zgtaszalo wiaciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego zmiany informacji okélnych w ust. 3b. Po otrzymaniu zgtoszenia wojevikbdrspektor farmaceutyczny doko-
nuje odpowiedniej zmiany w Krajowym Rejestrze ZelafidNa Prowadzenie Aptek Ogolnodgsthych, Punktéw Aptecz-
nych oraz Rejestrze Udzielonych Zgod na Prowadzépiek Szpitalnych i Zaktadowych.

3f.2%) Podstaw wydania produktu leczniczego z apteki ogélnogimsej albo punktu aptecznego w ramach wysytko-
wej sprzeday produktow leczniczych jest zamowienie.
205

392° Podmioty prowadice aptek ogélnodostpra albo punkt apteczny prowagte wysytkows sprzeda produk-
téw leczniczych s obowzane prowadziewidencg zamowig produktdéw leczniczych sprzedanych w drodze wysyijo
Zawierajca:
1) dat zlozenia zamOwienia,;
2) imig¢ i nazwisko osoby skladgiej zamowienie;
3) nazw, serk iilos¢ produktéw leczniczych;
4) adres wysyiki;
5) dat realizacji zamdéwienia.

3h?° Ewidencja zaméwie o ktdrej mowa w ust. 3g, jest przechowywana gonnij przez 3 lata od zakozenia
roku kalendarzowego, w ktérym zrealizowano zamoigien

3i.2%) Na kade zadanie organéw Ratwowe]j Inspekcji Farmaceutycznej podmiot prowsagzaptek ogélnodostp-

na albo punkt apteczny prowagtz wysytkows sprzeda produktow leczniczych udaginia wydruki z ewidencji zamo-
wien, o ktorej mowa w ust. 3g, zgodnie z zakresemddémgm wzadaniu.

3j.2%) Lokal apteki ogélnodospnej albo punktu aptecznego prowacizh wysytkows sprzeda produktéw leczni-
czych posiada miejsce wydzielone z izby ekspedgjypomieszczenia magazynowego lub komory ptzgfzeznaczone
do przygotowania produktu leczniczego do wysyiki.

3k2% Wysytka produktu leczniczego odbywa; siv warunkach zapewnigjych jakdé produktu leczniczego oraz
bezpieczastwo jego stosowania.

31.2%) produkty lecznicze wydawane z apteki ogélnogimsej lub punktu aptecznego w ramach wysytkowe] egaz

zy produktéw leczniczych nie podlegawrotowi.

205 Dodany przez art. 1 pkt 22 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 6.
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3m2%) Przepis ust. 3| nie dotyczy produktu leczniczenyaracanego aptece ogélnodgstej lub punktowi apteczne-

mu z powodu wady jakioiowej, niewtdgciwego wydania lub sfatszowania produktu leczniczeg

4.2% Nie uznaje si za obrét detaliczny bezgredniego zastosowania u pacjenta produktéw lecycicaraz produk-
tow leczniczych wchodych w skiad zestawow przeciwwsispwych, ktorych potrzeba zastosowania wynika zapdz
udzielanegadwiadczenia zdrowotnego.

4a. Nie uznaje siza obrot detaliczny bezgredniego zastosowania u zwiecia przez lekarza weterynarii produktow
leczniczych weterynaryjnych lub produktow lecznidzy ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodZajiadczonej
ustugi lekarsko-weterynaryjne;.

5.4 Nie wymaga zgody Prezesa ‘dim przywéz z zagranicy produktu leczniczego na méapotrzeby lecznicze
w liczbie nieprzekraczagej pkciu najmniejszych opakouia

6. Przepisu ust. 5 nie stosuje do srodkdw odurzajcych i substancji psychotropowych, ktorych przyvedzagranicy
okreslaja przepisy ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przegialdniu narkomanii (Dz. U. z 2016 r. poz. 224, 43848), oraz
produktéw leczniczych weterynaryjnych przeznaczbngita zwierat, z ktérych lub od ktorych pozyskujecgikanki lub
produkty przeznaczone do spoia przez ludzi.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké, w drodze rozpoerdzenia:

1) wykaz produktow leczniczych, ktére mpby¢ doranie dostarczane w zgdku z udzielanyméwiadczeniem zdro-
wotnym, uwzgtdniajac rodzaj udzielanegoviadczenia;

2) wykaz produktéw leczniczych wchagtzch w sklad zestawow przeciwwsispwych, ratujcychzycie.

Art. 69. 1. Lekarz weterynaréwiadczicy ustugi lekarsko-weterynaryjne w ramach zakitasizhiczego dla zwiegr
jest obowgzany do:

1) prowadzenia dokumentacji w odniesieniu dadej transakcji dotycgcej produktdw leczniczych weterynaryjnych
wydawanych na recept postaci:

a) dokumentacji obrotu detalicznego,

b) dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w sposotedkny przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r.lovaae
zdrowia zwierzt oraz zwalczaniu chorob zakegych zwierat (Dz. U. z 2014 r. poz. 1539, z 2015 r. poz. 266
i 470 oraz z 2016 r. poz. 1605);

2) przeprowadzenia przynajmniej raz w roku spisati@nego stanu magazynowego produktoéw leczniczyeteryna-
ryjnych, wraz z odnotowaniem wszelkich niezgogo

2. Lekarz weterynarii w celu ratowanigcia lub zdrowia zwiergt, a w szczegélri@i ograniczenia cierpienia zwie-
rzat, stosuje produkty lecznicze.

3. Jeeli tkanki i produkty pochodire od zwierat 53 przeznaczone do spgia przez ludzi, to posiadacze tych zwie-
rzat lub osoby odpowiedzialne za te zwige 9 obowhzani do posiadania dokumentacji w formie ewidemngbycia,
posiadania i stosowania produktéw leczniczych wetetyjnych oraz leczenia zwiatzprowadzonej zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowiarzat oraz zwalczaniu chorob zaleych zwierat.

4. Dokumentagj, o ktérej mowa w ust. 1 i 3, lekarz weterynarbsiadacz zwiert i osoba odpowiedzialna za zwie-
rzgta przechowuj przez okres 5 lat od dnia jej spauzenia.

5. Minister wigciwy do spraw rolnictwa okéd, w drodze rozporgdzenia, spos6b prowadzenia dokumentacji obrotu
detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnyirjgj wzér, magc na wzgtdzie zapewnienie ujednolicenia tej do-
kumentacji oraz ochrarzdrowia ludzi lub zwierat lub ochrog srodowiska, a take obowizujace w tym zakresie przepi-
sy Wspolnoty Europejskie;.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadetwym do spraw rolnictwa okg#, w drodze
rozporzdzenia, sposéb pegtowania przy stosowaniu produktéw leczniczych, wagji gdy brak jest odpowiedniego
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczomegobrotu dla danego gatunku zwigraiwzgkdniajac w szczegol-
nosci konieczné¢ zapewnieniaze zywnos¢ pochodzaca od leczonych zwiegr nie zawiera pozostatoi szkodliwych dla
konsumenta.

Art. 70. 1. Poza aptekami obrot detaliczny produktami lexzymi, z uwzgtdnieniem art. 71 ust. 1 i 3 pkt 2, mpg
prowadzt punkty apteczne.

296) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 34 ustawitérej mowa w odniiku 1.
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2. Punkty, o ktérych mowa w ust. 1, aeoprowadzi osoba fizyczna, osoba prawna oraz nieuajosobowgci
prawnej spotka prawa handlowego.

2a. W punkcie aptecznym musidystanowiona osoba odpowiedzialna za prowadzemiktpulzdaca kierownikiem
punktu aptecznego.

2b. Kierownikiem punktu aptecznego moby¢ farmaceuta z rocznym stm lub technik farmaceutyczny, posiagdaj
cy trzyletni sta pracy w aptekach ogélnodeophych.

3. Punkty apteczne tworzone po dniu $8&§ wzycie ustawy mog by¢ usytuowane jedynie na terenach wiejskich, je-
zeli na terenie danej wsi nie jest prowadzona aptgikdnodosipna.

4. Prowadzenie punktéw aptecznych wymaga uzyskaemvolenia. Przepisy art. 95a, art. 99 ust. 2 a8, 100
ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuj@dpowiednic’”

4a2°® Minister wigiciwy do spraw zdrowia ok wzér wniosku o wydanie zezwolenia, o ktérym mowaust. 4,
w formie dokumentu elektronicznego w rozumienitaust z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji daiaésci podmio-
tow realizujcych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 14k& z 2016 r. poz. 352 i 1579).

5. W zakresie przechowywania i prowadzenia dokuagginzakupywanych i sprzedawanych produktow lecarib
oraz sposobu i trybu przeprowadzania kontroli prijgvania produktéw leczniczych oraz warunkéw i trylraekazywa-
nia informacji o obrocie i stanie posiadania glarych produktéw leczniczych stosuje sidpowiednio przepisy dotygz
ce aptek.

5a2°® Do warunkéw przechowywania i wydawania produkt@ezhiczychgsrodkéw spaywczych specjalnego prze-
znaczenigywieniowego i wyrobéw medycznych w punktach aptgchnstosuje siprzepisy:

1) art. 90, art. 91 i art. 96;
2) art. 95 — w zakresie produktéw leczniczych ékmeych w przepisach wydanych na podstawie art.st13upkt 2.

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie pungtecnego oraz za zmigzezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznegogspobierane optaty, ktére stanavdochdd budetu pastwa.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgdzenia, wysok& optat, o ktérych mowa w ust. 6,
uwzgkdniajagc w szczegolni rodzaj prowadzonej dziataléei gospodarczej, przy czym wysakotych optat nie mae
by¢ wyzsza nk dwukrotn@gé minimalnego wynagrodzenia za pgagkreslonego na podstawie przepisow o minimalnym
wynagrodzeniu za prac

Art. 71. 1. Poza aptekami i punktami aptecznymi obrét delay produktami leczniczymi wydawanymi bez przepis
lekarza, z wydczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, mpmpwadz¢:

1) sklepy zielarsko-medyczne,

2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
3) sklepy ogo6inodogpne

— zwane dalej ,placéwkami obrotu pozaaptecznego”.

la. Poza zaktadami leczniczymi dla zwigrarzedsgbiorcy mog prowadzé obrot detaliczny produktami leczniczy-
mi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekapma zgtoszeniu wojewodzkiemu lekarzowi weterynaidi 7 dni
przed rozpoogiem dziatalnéci.

2. Sklepy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, mdg¢ prowadzone przez farmaceutechnika farmaceutycznego oraz
absolwenta kursu Il stopnia z zakresu towaroznaavgielarskiego lub przedsiiorcow zatrudniajcych wymienione 0so-
by jako kierownikéw tych placéwek.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:
1) kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych doykazow, o ktérych mowa w pkt 2,

2) wykazy produktéw leczniczych, ktére mpby¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozeapégo oraz
punktach aptecznych,

207 7danie drugie w brzmieniu ustalonym przez artkfl4oustawy, o ktérej mowa w odmiku 33.

2%8) Dodany przez art. 13 pkt 1 ustawy z dnia 24 kviée2014 r. 0 zmianie niektérych ustaw w zaku ze standaryzacjiektrych
wzoréw pism w procedurach administracyjnych (Dzpbz. 822), ktéra weszta #ycie z dniem 25 grudnia 2014 r.

299 Dodany przez art. 6 pkt 6 ustawy, o ktérej mowadmainiku 43.
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3) kwalifikacje osob wydarych produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozeegriego,

4) wymagania, jakim powinien odpowiadkkal i wyposaenie placowek obrotu pozaaptecznego i punktu apéery,
o ktérym mowa w art. 70

— uwzgkdniajac bezpieczestwo stosowania produktéw leczniczych oraz wymamaiaitycace przechowywania i dystry-
bucji produktow leczniczych w tych placéwkach.

4. Minister wigciwy do spraw rolnictwa okeé#, w drodze rozporadzenia:
1) kryteria klasyfikacji produktow leczniczych wegaaryjnych do wykazu, o ktorym mowa w pkt 2,

2) wykaz produktow leczniczych weterynaryjnych,rketénog by¢ przedmiotem obrotu przez podmioty, o ktérych mo-
wa w ust. 1a,

3) warunki, jakie powinny spetnigpodmioty, o ktérych mowa w ust. 1a

— mapc na wzgddzie zapewnienie bezpiedmtwa obrotu detalicznego produktami leczniczymi emgtaryjnymi oraz
uwarunkowania higieniczno-sanitarne, a w szczeg@lrmapewnienie nalgtego oddzielenia tych produktéw od pozosta-
lego asortymentu oraz zapewnienie detevego przechowywania.

5. Wykazy, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2 i w uspkt 2, aktualizuje gico 12 miesicy.

Art. 712229 1. Obrét detaliczny produktami leczniczymi zawierdaacymi w sktadzie substancje o dziataniu psy-
choaktywnym, okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 5, padajacymi kategori¢ dostepnosci ,wyda-
wane bez przepisu lekarza — OTC”, mog prowadzi¢ wytacznie apteki og6lnodosipne i punkty apteczne.

2. Wydawanie z aptek ogdlnodogpnych i punktow aptecznych produktow leczniczych, &térych mowa
w ust. 1, w ramach jednorazowej sprzedgy, podlega ograniczeniu ze wzgtlu na maksymalny poziom zawartéci
w nich okreslonej substancji o dziataniu psychoaktywnym niezédny do przeprowadzenia skutecznej terapii
w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia didpej osoby, z wyczeniem produktéw leczniczych wydawa-
nych z przepisu lekarza.

3. Farmaceuta itechnik farmaceutyczny odmawia wydaia produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1
lub 2, osobie, ktéra nie ukaiczyta 18. rokuzycia, lub jezeli uzna,ze maze on zosté wykorzystany w celach pozame-
dycznych lub spowodowéd zagrazenie dla zdrowia izycia.

4. Wydajac produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust. 1 lub 2farmaceuta lub technik farmaceutyczny infor-
muje, ze wydawany produkt leczniczy zawiera substanejpsychoaktywmn, i podaje pacjentowi informacje na temat
sposobu dawkowania oraz o mdiwych zagrozeniach i dziataniach niep@adanych zwihzanych ze stosowaniem tego
produktu leczniczego.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okreli, w drodze rozporzadzenia, wykaz substancji o dziataniu psycho-
aktywnym oraz maksymalny poziom ich zawartéci w produkcie leczniczym, niezidny do przeprowadzenia sku-
tecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznegleczenia dla jednej osoby, stanowty ograniczenie
w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach jednoramwej sprzeday, majac na uwadze ochrog zdrowia pub-
licznego oraz bezpiecazestwo i skutecznéé¢ stosowania produktow leczniczych, a take sposob ich dawkowania.

Art. 72. 12V Obrét hurtowy produktami leczniczymi, z zastreeiem ust. 8 pkt 2, magprowadzé wytacznie hur-
townie farmaceutyczne.

2. (uchylony§*?

329 Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polagajna zaopatrywaniuesiprzechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktéw leczniczych lub produkt@ezniczych weterynaryjnychgtiacych wiasnécia podmiotu doko-
nujacego tych czynnii albo innego uprawnionego podmiotu, posiadgth pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wy-
dane w pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wyoi
Handlu (EFTA) — stronie umowy o0 Europejskim Obsea@ospodarczym lub pozwolenie, o ktorym mowa warist. 2,
prowadzone z wytwércami lub importerami w zakresigwarzanych lub importowanych przez nich produkté@wezni-
czych, lub z przedgbiorcami zajmujcymi sie obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadamzteczymi dla zwierat,
lub z innymi upowanionymi podmiotami, z wylczeniem bezpwedniego zaopatrywania lud§ed.

210 podany przez art. 3 pkt 2 ustawy, o ktdrej mowadmdiniku 203; wejdzie wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
21D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.

212 przez art. 1 pkt 23 lit. b ustawy, o ktérej mowaangniku 6.

213 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.
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3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego na terytorReeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego wgma
uprzednio powiadomienia:

1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze przywozndpktu leczniczego;
2) Prezesa Utzdu.

4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wyvpdaduktow leczniczych z terytorium RzeczypospolRejskiej
oraz przywoz produktéw leczniczych z terytoriumtav czionkowskich Unii Europejskiej lub Rstw Czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFT Afreny umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Hurtownie farmaceutyczne mpgdwniez prowadzé obrot hurtowy:
1) wyrobami medycznymi,

la) produktami leczniczymi przeznaczonymi yeginie na eksport, posiagaymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
inne niz okreslone w ust. 3,

2) srodkami spaywczymi specjalnego przeznaczemjavieniowego,
2a) suplementami diety, w rozumieniu przepisow ppiEcza@stwie zywnaosci i zywienia,

3) s$rodkami kosmetycznymi, wrozumieniu art. 2 ustawgnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U. z 2013
poz. 475), z wydczeniem kosmetykéw przeznaczonych do perfumowamiaipekszania,

4) $srodkami higienicznymi,

5) przedmiotami do piegnacji niemowdt i chorych,

6) srodkami spaywczymi zawieragcymi w swoim skltadzie farmakopealne naturalne skildgochodzenia rdinnego,
7) srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie,

8)?' produktami biobojczymi skacymi do utrzymywania higieny cztowieka oraz repéheni lub atraktantami skgcymi
w sposob bezgoedni lub pdredni do utrzymywania higieny cztowieka

— spetniagcymi wymagania okrdone w odebnych przepisach.

6. Hurtownie farmaceutyczne mpgprowadzé obrét hurtowy srodkami zaopatrzenia technicznego przydatnymi
w pracy szpitali, aptek oraz placowek, o ktérychwaav art. 70 i 71.

7. Hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczyatesynaryjnych magprowadzé obrét hurtowy take:
1) paszami, dodatkami paszowymi, premiksami;
2) srodkami higienicznymi;
3) produktami biobojczymi;

4)*") wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi wdgeynie weterynaryjnej w rozumieniu art. 2 pkt 49awy z dnia
11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwigraraz zwalczaniu chorob zakgch zwierat;

5) drukami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej;

6) wyrobami stagcymi do identyfikacji zwiergt domowych w rozumieniu art. 4 pkt 22 ustawy z d2alipca 2006 r.
o paszach (Dz. U. z 2014 r. poz. 398, z 2015 r. p893 oraz z 2016 r. poz. 1228);

7)%*® wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 2 pkt 38aus/ z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznytére
majg zastosowanie w medycynie weterynaryjnej.

8. Nie stanowi obrotu hurtowego:

1) (uchylony)

219 Dodany przez art. 47 ustawy z dnia @qmernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz.pbz. 1926), ktéra weszta iycie
z dniem 5 grudnia 2015 r.

215 W brzmieniu ustalonym przez art. 2 pkt 1 ustavdnia 9 kwietnia 2010 r. o uchyleniu ustawy o wyrcibatosowanych w medycy-
nie weterynaryjnej oraz o zmianie innych ustaw (Dzpoz. 513), ktora weszta kycie z dniem 11 czerwca 2010 r.

218) Dodany przez art. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowadmasniku 215; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkii23d ustawy, o ktorej
mowa w odnéniku 6.
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2)**" przyjmowanie i wydawanie, w tym przywéz z zageani wywéz za granig produktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych przeznaczonych na pomoc humanitaznwvylaczeniemsrodkéw odurzajcych i substancji psychotropo-
wych oraz zawierapych prekursory kategorii 1,4eli odbiorca wyrazi zgogina ich przy¢cie — pod warunkiene
produkty te kda spelni@ wymagania okrdone odebnymi przepisami;

3)?'® przyjmowanie, przechowywanie iwydawanie przeacjg sanitarno-epidemiologiczne szczepionek zakygio
w ramach Programu Szczefpi®chronnych.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia okék, w drodze rozportizenia, wymagania, jakie powinny spetnjro-
dukty lecznicze &dace przedmiotem pomocy humanitarnej, oraz szczegdlomwcedury pogpowania dotycgce przyj-
mowania i wydawania produktéw leczniczych przezoagzh na pomoc humanitarn

Art. 72a.29 1. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotedktami Leczniczymi $ przetwarzane dane
0 obrocie:

1) produktami leczniczymi,

2) srodkami spaywczymi specjalnego przeznaczerigvieniowego lub wyrobami medycznymi, dla ktorych deyo
decyzg o obgciu refundacj i ustaleniu urzdowej ceny zbytu,

3) produktami leczniczymi sprowadzanymi w trybié &g

4) srodkami spaywczymi specjalnego przeznaczeriavieniowego sprowadzonymi w trybie art. 29a ustaavginia
25 sierpnia 2006 r. 0 bezpiedstwie zywnosci | zywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594, z4n6 zm?>%)

— dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczyplitgp®olskie;.
2. Zakres przekazywanych i przetwarzanych danyejnolje:

1) dane identyfikujce odpowiednio produkt leczniczyrodek spaywczy specjalnego przeznaczergvieniowego,
wyréb medyczny, jeeli dotyczy:

a) kod EAN lub inny kod odpowiadgly kodowi EAN,
b) numer serii,

¢) unikalny kod,

d) dat waznosci,

e) nazw podmiotu odpowiedzialnego albo nazwodmiotu uprawnionego do importu rownolegiego atiaave
podmiotu dziatajcego na rynku spgywczym, albo nazy wytwércy wyrobu medycznego lub jego autoryzowa-
nego przedstawiciela, lub dystrybutora, lub impearte

f) kraj sprowadzenia, w przypadku produktéw leczyah dopuszczonych do obrotu w trybie art. 4, dutdkow
spazywczych specjalnego przeznaczenigwieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawylnia
25 sierpnia 2006 r. 0 bezpiedséwie zywnosci i zywienia,;

2) liczbg opakowa jednostkowych &dacych przedmiotem transakcji i przesginmagazynowych, wraz z jego okie
niem, oraz liczb opakowa jednostkowych na stanie magazynowym;

3) wartg¢ netto zbytych opakowajednostkowych bez uwzglnienia rabatéw, upustow, bonifikat oraz wéétmetto
opakowa jednostkowych posiadanych na stanie magazynowym;

4) dane identyfikujce zbywcy i nabywcy, z wytzeniem danych dotygeych oséb fizycznych nabywggych produkty,
o ktérych mowa w ust. 1, w celach terapeutycznpdza zakresem prowadzonej dziatabi@ospodarczej:

a) firme i adres, zgodnie z wpisem do Centralnej Ewideincjiormacji o Dziatalngci Gospodarczej lub Krajowe-
go Rejestru Zlowego albo inne réwnovme (z uwzgidnieniem nazwy kraju), podmiotu posiagiaggo usta-
wowe uprawnienie do prowadzenia obrotu produktermiezym,srodkiem spaywczym specjalnego przezna-
czeniazywieniowego lub wyrobem medycznym albo jego nabyicséosowania w celu udzielantviadcze
opieki zdrowotnej,

21 W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 3 ustawit@ej mowa w odnéniku 203.

218) Dodany przez art. 59 ustawy z dnia 5 grudnia 20@8zapobieganiu oraz zwalczaniu zaai choréb zakanych u ludzi (Dz. U.
poz. 1570), ktéra weszta #ycie z dniem 1 stycznia 2009 r.

219 Dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej mowadmainiku 33.

220) 7miany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstegtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1893 oraz ¥&6 poz. 65, 1228, 1579,
1760 i 1948.
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b) nazw, jezeli wyskpuje, adres miejsca prowadzenia obrotu albo miajdegelaniaswiadcze opieki zdrowotnej
oraz, jeeli dotyczy, identyfikator z Krajowego Rejestru X¥eden na Prowadzenie Aptek Ogoélnodgstych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych ZgadPmowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych albo
identyfikator z Rejestru Zezwalena Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej albo nukségi rejestrowej
z Rejestru Podmiotow Wykonygych Dziatalnéé Lecznica,

c) numer NIP lub REGON.
3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, przekazysvanraz na dob.

422Y\W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Prodiktami Leczniczymi Géwny Inspektor Farma-
ceutyczny zamieszcza informacje o zgtoszeniu lub lwdeniu sprzeciwu, o ktdrym mowa w art. 78a ust. 3uwzgled-
niajac dane, o ktérych mowa w art. 78a ust. 2, z wytzeniem numeru serii.

Art. 73. (uchylony)

Rozdziat 582
Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi, z wyaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych

Art. 73a. 1. Pdrednictwem w obrocie produktami leczniczymi jestatEincas¢ zwigzana z kupnem i sprzedapro-
duktéw leczniczych, z wgtzeniem obrotu hurtowego, dostawy lub posiadandayktow leczniczych lub innych form
whadztwa nad produktami leczniczymi, polega na niezalsnym prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby fizyczospby
prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadaj osobowgci prawnej.

2. Parednikiem w obrocie produktami leczniczymi zarajestanym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiejzamo
by¢ podmiot posiadagry miejsce zamieszkania albo siedzita terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i wpisatty Krajo-
wego Rejestru Roednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi.

322 Krajowy Rejestr Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi prowadzi Gléwny Inspektor Farma-
ceutyczny w systemie teleinformatycznym.

4. Krajowy Rejestr Pgednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi zawieemé, o ktérych mowa w art. 73b ust. 1
pkt1, 3i4.

5. Za wpis do rejestru, o ktérym mowa w ust. 2,¥81 Inspektor Farmaceutyczny pobiera oplatwysokaci 50%
minimalnego wynagrodzenia za pgaukreslonego na podstawie przepisow o minimalnym wynagendu za prag ktéra
stanowi dochod butu paistwa.

6. Krajowy Rejestr P@ednikbw w Obrocie Produktami Leczniczymi stanowijestr dziatalnéci regulowanej,
0 ktérym mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 2di@€04 r. o swobodzie dziatakud gospodarczej.

7. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiejspadnikiem w obrocie produktami leczniczymi meoby takze pcred-
nik w obrocie produktami leczniczymi zarejestrowairgez widciwy organ pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub paistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia driwo Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

8. Zakazane jest prowadzenie spaminictwa w obrociesrodkami odurzajcymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami kategorii 1.

9. Parednicy w obrocie produktami leczniczymi dziataj na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej podlgge-
spekcji.

Art. 73b. 1. Przedsbiorca zamierzagy wykonywa dziatalng¢ gospodarcz w zakresie pg&rednictwa w obrocie
produktami leczniczymi, z wytzeniem przedsbiorcy, o ktérym mowa w art. 73a ust. 7, skladaGléwnego Inspektora
Farmaceutycznego wniosek o wpis do Krajowego Rejéxtrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi zawigcs

1) firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo dionaz adres i siedzgbprzedsgbiorcy, z tymze w przypadku gdy
przedsgbiorcy jest osoba fizyczna prowagta dziatalné¢ gospodarcg zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej
osoby — adres miejsca wykonywania dziatétmgospodarczej, jli jest inny nk adres i miejsce zamieszkania;

221) Dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktorej mowadmasniku 33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
222) Rozdziat dodany przez art. 1 pkt 24 ustawy, o kidi@wva w odnéniku 6.
223) Dodany przez art. 1 pkt 24 ustawy, o ktérej mowadngniku 6; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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2) numer wpisu do Krajowego RejestradSwego albo éwiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidieinlsj-
formacji o Dziatalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON,;

3) miejsce wykonywania dziataléa gospodarczej w zakresie gpednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

4) okrelenie rodzajow i kategorii daginasci produktéw leczniczych magych stanowd przedmiot pérednictwa;

5) dat podgcia zamierzonej dzialaldoi gospodarczej w zakresie §pednictwa w obrocie produktami leczniczymi;
6) dat sporadzenia wniosku i podpis wnioskodawcy;

7) déwiadczenie naspujacej treéci: ,Swiadomy odpowiedzialni@i karnej za zteenie fatszywego aiadczenia wynika-
jacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997Kodeks karny, awiadczamze dane zawarte we wniosku o wpis
do Krajowego Rejestru Rednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi sgodne z prawg a take znane mis
i spetniam wynikajce z ustawy warunki wykonywania dziatatabgospodarczej w zakresie pednictwa w obrocie
produktami leczniczymi, ktérej dotyczy wniosek.”.

2229 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewniazimmsé ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, w postaci
elektronicznej za pwednictwemsrodkéw komunikacji elektronicznej. Wniosek opatrgje kwalifikowanym podpisem
elektronicznym.

Art. 73c. 1. Pdrednik w obrocie produktami leczniczymi ma obaxek niezwtocznego zgtaszania do Gtéwnego In-
spektora Farmaceutycznego zmian danych wymieniowatt. 73b ust. 1.

2. Za zmiany danych, o ktérych mowa w art. 73b Ligtkt 1 i 3, jest pobierana optata w wys&id®?0% minimalnego
wynagrodzenia za pramkreslonego na podstawie przepisow o minimalnym wynageoil za prag ktora stanowi do-
chod budetu pastwa.

Art. 73d. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyefimawia wpisania przedsiorcy okrélonego
w art. 73b do Krajowego RejestrudPednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi, w przgiga gdy:

1) przedsibiorca w okresie 3 lat przed dniem zmia wniosku zostat wykéeny z Krajowego Rejestru Rednikdw
w Obrocie Produktami Leczniczymi z przyczyn wskazdmw art. 73f ust. 1;

2) przedsibiorca prowadzi aptek punkt apteczny albo hurtownfarmaceutyczp albo wysipit z wnioskiem o wyda-
nie zezwolenia na prowadzenie apteki, punktu apegz albo hurtowni farmaceutyczne;.

Art. 73e. Do obowizkoéw parednika w obrocie produktami leczniczymi ngle
1) pdsredniczenie wydcznie w transakcjach kupna i sprzegta

a) produktow leczniczych poruzy wytwora, importerem produktu leczniczego, podmiotem prayegm hur-
townig farmaceutycza lub podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem prowsagim hurtown¢ farmaceutycza
lub podmiotem leczniczym wykoragym dziatalné¢ lecznicz w rodzaju stacjonarne i calodobowweiadczenia
zdrowotne,

b) produktéw leczniczych pogdzy podmiotem prowadzym hurtown¢ farmaceutyczg a podmiotem prowadz
cym aptek ogdlnodosipra lub punkt apteczny, wytznie w przypadku sprzedaproduktow leczniczych do ap-
teki ogélnodostpnej lub punktu aptecznego, lub podmiotem leczmitayykonupcym dziatalné¢ lecznica
w rodzaju stacjonarne i calodobowwiadczenia zdrowotne,

c) produktéw leczniczych posiadajch pozwolenie na dopuszczenie do obrotu fsfyeie cztonkowskim Unii Eu-
ropejskiej lub pastwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o kyol Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

d)225) produktow leczniczych, dla ktérych otrzymat potwierdzenie sprawdzenia zabezpieche o ktérych mowa
w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE;

2) przestrzeganie wymag®obrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadego pdrednictwa;

3) przekazywanie Glownemu Inspektorowi Farmaceutgom kwartalnych raportéw dotygzch wielkdci obrotu
produktami leczniczymi, w ktérym podmiot gredniczyt, wraz ze struktatego obrotu;

224) W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 6 ustawitorej mowa w odniiku 164.

225 Dodana przez art. 1 pkt 24 ustawy, o ktdrej mowadwdniku 6; wejdzie wzycie po uptywie 3 lat od dnia opublikowania aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 54a ust. 2kdyvey 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Radyniad6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odposgo si do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dzz. UE L 311
7 28.11.2001, str. 67, z pd. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#®8, t. 27, str. 69).
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4) prowadzenie ewidencji transakcji kupna i sprzgder ktérych zawarciu pwedniczyt, zawierajcej:
a) dat wystawienia i numer faktury dotygzej pgrednictwa w obrocie produktami leczniczymi,
b) nazw, dawie, wielkos¢ opakowania, postdarmaceutyczp dat waznosci i numer serii produktu leczniczego,
c) ilos¢ produktu leczniczego,
d) nazw i adres sprzedawcy i odbiorcy,
e) numer faktury dotyezej transakcji kupna i sprzeda

5) przechowywanie ewidenciji, o ktérej mowa w pkp#zez okres 5 lat, ligz od dnia 1 stycznia roku naptijacego po
roku, w ktorym dokonano transakcji;

6) przekazywanie podmiotom, o ktérych mowa w pKitla i b, na rzecz ktérych prowadzi gednictwo w obrocie
produktami leczniczymi, informacji o decyzjach vkeesie wycofania albo wstrzymania w obrocie produkteczni-
czych lgdgcych przedmiotem goednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

7) stosowanie systemu jadm okreslajacego obowgzki, procesy krodki zarzdzania ryzykiem zwaizane z prowadzan
dzialalngcia;

8) informowanie Gléwnego Inspektora Farmaceutycandtyezesa Uedlu i wiaciwego podmiotu odpowiedzialnego
0 podejrzeniu sfatszowania produktu leczniczego.

Art. 73f. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje degyrgakazie wykonywania przez gpednika w obrocie
produktami leczniczymi dziataldoi objetej wpisem do Krajowego Rejestru d@dnikéw w Obrocie Produktami Leczni-
czymi, gdy:

1) pdsrednik uniemaliwia albo utrudnia wykonywanie czyném urzedowych przez Restwowy Inspekcg Farmaceu-
tyczm;

2) pasrednik nie usugl naruszé warunkow wymaganych do wykonywaniaspadnictwa w obrocie produktami leczni-
czymi w wyznaczonym przez Gtéwnego Inspektora Fagut/cznego terminie;

3) stwierdzi raace naruszenie przez gednika warunkéw wymaganych do wykonywanignednictwa w obrocie pro-
duktami leczniczymi.

2. Decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, nadaje isigor natychmiastowej wykonaléa.
3. W przypadku:
1) wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 1,

2) wykreslenia pagrednika w obrocie produktami leczniczymi z Krajowelgejestru gdowego albo Centralnej Ewiden-
cji i Informacji o Dziatalndci Gospodarczej albo

3) $mierci pgrednika

— Glowny Inspektor Farmaceutyczny z ¢dm skréla tego pérednika z Krajowego Rejestru fednikow w Obrocie Pro-
duktami Leczniczymi.

Art. 73g. 1. Inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtownegpéktoratu Farmaceutycznego, w @dath nieprze-
kraczajcych 3 lat, sprawdza, czy przeglsibrca prowadzcy dziatalndé gospodarcz w zakresie p@rednictwa w obrocie
produktami leczniczymi wypetnia oboszki wynikajace z ustawy; o terminie rozpagda inspekcji informuje przedsi
biorce prowadzcego dziatalné gospodarcz w zakresie pgrednictwa w obrocie produktami leczniczymi co najgma
30 dni przed planowanym terminem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji spatza s¢ raport zawierajcy opini o spetianiu przez przegbiorce prowada-
cego dzialalng gospodarcz w zakresie pérednictwa w obrocie produktami leczniczymi wymad2obrej Praktyki Dys-
trybucyjnej w zakresie prowadzonegospminictwa; raport jest dostarczany przebgircy prowadzcemu dziatalnge
gospodarcz w zakresie p@rednictwa w obrocie produktami leczniczymi.

3. W przypadku powztia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach prggdscy prowadzcego dziatalngé gos-
podarca w zakresie pgrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, powegych zagraenie dla bezpiecastwa sto-
sowania, jakéci lub skutecznéci produktow leczniczych, w transakcjach, w ktorymsredniczy, Gtéwny Inspektor Far-
maceutyczny przeprowadza inspekdprazna.
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4. W przypadku powgtia uzasadnionego podejrzenia nieprzestrzeganieoggm prowadzenia dziataléc gospo-
darczej w zakresie grednictwa w obrocie produktami leczniczymi Gltéwmgspektor Farmaceutyczny te przeprowa-
dzi¢ inspekcg dorana.

Art. 73h. 1. Przedsibiorca prowadzcy dziatalngé gospodarcz w zakresie p@rednictwa w obrocie produktami
leczniczymi mae wyshpi¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskigrzeprowadzenie inspekcji w celu
wydania zawiadczenia stanowtego certyfikat potwierdzggy zgodné¢ warunkéw obrotu z wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonegaigalnictwa.

2. W terminie 90 dni od dnia zakezenia inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1 albo w @8g ust. 1, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje ggiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1z¢di wyniki inspekcji przeprowadzonej przez inspekto
do spraw obrotu hurtowego Giownego Inspektoratundaeutycznego potwiergdzspetnienie wymagaDobrej Praktyki
Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonegdagalnictwa.

3. Giowny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznieawadza informacje o wydaniu @iadczenia, o ktérym mowa
w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

4. Jeeli w nasgpstwie inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 albo w &8g ust. 1, 3 i 4, zostanie stwierdzore prowa-
dzacy dzialalné¢ gospodarcz w zakresie pgednictwa w obrocie produktami leczniczymi nie seeiwymaga Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonegdrednictwa, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny niezetoe wpro-
wadza tak informacf do europejskiej bazy danych EudraGMDP orazenwofry¢ certyfikat Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej.

Art. 73i. 1. Inspekcja, o ktérej mowa w art. 73h ust. 1 @zeprowadzana na koszt przebgircy prowadzcego
dziatalng¢ gospodarcz w zakresie p&rednictwa w obrocie produktami leczniczymi ubiegajgo st o wydanie zéwiad-
czenia.

2. Wplywy z tytutu kosztéw przeprowadzenia inspékojktorej mowa w art. 73h ust. 1, stangwiochdd budetu
paastwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mawart. 73h ust. 1, obejmukoszty podray, pobytu i czasu pracy
oraz wszystkich czynroi zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspaktior spraw obrotu hurtowego Giow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty czgipednego inspektora do spraw obrotu hurtowegonM@&go Inspek-
toratu Farmaceutycznego nie mqgzekroczy:

1) 5000 zt — za kaly dzien inspekcji przeprowadzonej na terytorium Rzeczypbsg) Polskiej;
2) 10 000 zt - za kaly dzien inspekcji przeprowadzonej poza terytorium Rzecspolitej Polskiej.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia okg®, w drodze rozporgdzenia, wysok& i sposéb pokrywania kosztow
przeprowadzenia inspekcji, o ktérej mowa w art. @8h 1, kierujc sk nakladem pracy zwranej z wykonywaniem danej
czynndci oraz poziomem kosztéw ponoszonych przez Giowspéktorat Farmaceutyczny.

Rozdziat 6
Hurtownie farmaceutyczne

Art. 74. 1. Podgcie dziatalndci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowmnéaeutycznej wymaga uzyskania
zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenisiama oraz cofgicie zezwolenia dokonywane jest w drodze
decyzji, wydawanej przez Gtdwnego Inspektora Fagugcznego, z zastrzeniem ust. 3 i 4.

3. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwoleniasiama oraz cofgtie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynargingokonywane jest w drodze decyzji wydawanej pi@&avnego
Lekarza Weterynarii. Przepisy art. 75, 76, 77 Listart. 78 ust. 1 stosujezsbdpowiednio.

4. O wydaniu decyzji w sprawach, o ktérych mowast @, Gtéwny Lekarz Weterynarii zawiadamia Gtéwneg-
spektora Farmaceutycznego.

5.228) prowadzenie obrotu hurtowegmdkami odurzajcymi, substancjami psychotropowymi i prekursoraateorii 1
wymaga dodatkowego zezwolenia atomego odgbnymi przepisami.

226) W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 4 ustawit@ej mowa w odnéniku 203.
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6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtdamiaceutycznej i hurtowni farmaceutycznej produkteczni-
czych weterynaryjnych pobierana jest optata.

6a. Za zmiag zezwolenia lub jego przedienie w przypadku wydania zezwolenia ha czas ogranic pobiera si
optak w wysokaci potowy kwoty, o ktérej mowa w ust. 6.

6b. Opfaty, o ktérych mowa w ust. 6 i 6a, stanpgochdd budetu paistwa.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéezniczych weterynaryjnych minister
wy do spraw rolnictwa, okgl, w drodze rozporgdzenia, wysok& optaty, o ktérej mowa w ust. 6, uwgdhiajac
w szczegolngéci rodzaj prowadzonej dziatalb@ gospodarczej, przy czym wysakotej optaty nie mge by wyzsza nk
siedmiokrotné¢ minimalnego wynagrodzenia za pgaikreslonego na podstawie przepisow o minimalnym wynageodl
za prae.

Art. 75.227 1. Whniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenigowni farmaceutycznej albo hurtowni farmaceu-
tycznej produktow leczniczych weterynaryjnych zaainastpujace dane:

1) firme¢ oraz adres i miejsce zamieszkania albo dioraz adres i siedzgbwnioskodawcy, z tynie w przypadku gdy

tym podmiotem jest osoba fizyczna prowaaiz dziatalné¢ gospodarcg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej

osoby — adres miejsca wykonywania dziatétmgospodarczej, jli jest inny nk adres i miejsce zamieszkania;

2) numer wpisu do Krajowego RejestradSwego albo éwiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidieinlsj-
formacji o Dziatalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON,;

3) miejsce prowadzenia dziatakod w tym dodatkowe komory przetadunkowe, o ktéryobwa w art. 76 ust. 3, jeli
je posiada i g zlokalizowane poza miejscem prowadzenia dziakgino

4) okre&lenie zakresu prowadzenia dziataloiohurtowej, w tym rodzajow produktow leczniczydba@ produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych mggych stanowi przedmiot obrotu w przypadku ograniczenia asortymne

5) dat podgcia zamierzonej dziataldoi;

6) dat sporadzenia wniosku i podpis osoby skiaglagj wniosek;

7)228) imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenigdwni oraz numer prawa wykonywania zawodu w przy-
padku os6b dracych farmaceutami albo numer PESEL w przypadku g@iych 0sob, a w przypadku oséb, ktérym

nie nadano numeru PESEL, identyfikator nadawanydaigoz przepisami wydanymi na podstawie art. 1&wgt
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacjpehronie zdrowia.

1a?*® Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzeniotuni farmaceutycznej sktada;siv postaci elektroniczne;j.
2. Wraz z wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 1, skiaga

1) odwiadczenie kierownika hurtowni odpowiedzialnegoprawadzenie hurtowni, ktory spetnia wymagania élome
w art. 84, zwanego dalej ,OspiDdpowiedzialp”, ze podejmuje si petnienia funkcji Osoby Odpowiedzialnej, od
dnia rozpocgcia dziatalnéci przez hurtowr;

2) déwiadczenie naspujacej treésci: ,Swiadomy odpowiedzialni@i karnej za ztgenie fatszywego aiadczenia wynika-
jacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 Kodeks karny éwiadczam,ze dane zawarte we wniosku
0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowrdydjtdotyczy wniosek,aszgodne z prawg Osoba Odpowie-
dzialna za prowadzenie hurtowni, ktérej dotyczyogek, posiada wymagane uprawnienia i wyrazita ggadpodg-
cie obowizkow, o ktérych mowa w art. 85 ustawy z dnia 6 ¥nzz 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a¢aknane
mi s3 i spetniam wynikajce z ustawy warunki prowadzenia hurtowni, ktordyydmy wniosek.”;

3) opink wiasciwej okregowej izby aptekarskiej o Osobie Odpowiedzialnejeli jest ona cztonkiem izby aptekarskiej;

4) opis procedur poghowania umaliwiajacych skuteczne wstrzymywanie albo wycofywanie pkbdleczniczego albo
produktu leczniczego weterynaryjnego z obrotu dgstrybutorow;

5) dokument potwierdzagy tytut prawny do lokalu przeznaczonego na dzmei,

6) opis techniczny wraz z ¢xig rysunkowy dotyczce lokalu przeznaczonego na dziatath@poradzone przez osegb
uprawnion;

220) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 25 ustawitérej mowa w odniiku 6.
228) Dodany przez art. 6 pkt 7 lit. a ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 43.
229) Dodany przez art. 6 pkt 7 lit. b ustawy, o ktarejwa w odnéniku 43; wszedt wycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.
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7) opinkg o przydatnéci lokalu wydanm przez:

a) wiaciwego wojewodzkiego lekarza weterynarii dla humo¥armaceutycznej produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych oraz dodatkowej komory przetadunkowej, ér&f mowa w art. 76 ust. 3,7eli taky posiada,

b) organy Pastwowej Inspekcji Sanitarne;.
2a2%” Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sktadawipostaci elektronicznej albo papierowe;.
3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, skladaaircbnie dla:

1) lokalu hurtowni farmaceutycznej wraz z dodatkdwmonr przetadunkow, o ktérej mowa w art. 76 ust. 3zgi taky
posiada — do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) lokalu hurtowni farmaceutycznej produktow leczyich weterynaryjnych wraz z dodatkpkomor przetadunkow,
o ktérej mowa w art. 76 ust. 3 z@i takg posiada — do Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

4. Wniosek o wydanie decyzji w sprawie udzielereavwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczii aur-
towni farmaceutycznej produktow leczniczych wetaryimych rozpatruje siw terminie 90 dni od dnia ztenia wniosku.
Bieg terminu ulega zawieszeniuzghi wniosek wymaga uzupetnienia.

5. W toku posgpowania o wydanie zezwolenia na prowadzenie huitéamaceutycznej Gtéwny Inspektor Farma-
ceutyczny ocenia przydatéolokalu.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporgdzenia, wzor wniosku o wydanie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, uwggliajgc wytyczne zawarte w zbiorze procedur dogpyzh inspekcji i wy-
miany informaciji, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 elftywy 2003/94/WE.

Art. 76. 1. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutggzawierd powinno:

1)* firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo dioraz adres i siedzibwnioskodawcy, z tynie w przypadku gdy
tym podmiotem jest osoba fizyczna prowaaiz dziatalné¢ gospodarcg, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej
osoby — adres miejsca wykonywania dziatdtm@ospodarczej, j@li jest inny nk adres i miejsce zamieszkania, nu-
mer wpisu do Krajowego Rejestruaddwego albo éwiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidiencj
i Informaciji o Dzialalnéci Gospodarczej, a tak numer REGON,;

2) nazwe hurtowni farmaceutycznej,eli taka wys¢puije;

3) numer zezwolenia;

4) miejsce prowadzenia hurtowni farmaceutycznej;

5) wskazanie dodatkowych komor przetadunkowyckeljgakie wystpuja;
6) okres wanosci zezwolenia, jeeli jest ograniczony;

7) podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmégeamnej oraz obowizki natazone na przedgbiorce w zwiazku
z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej;

8)?®? okreilenie zakresu prowadzenia dziataloiohurtowej, wtym rodzajéw produktéw leczniczyatp prowadzenia
obrotu ktérymi jest upowaniona hurtownia, w przypadku ograniczenia asortymnen

2. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni wydajers czas nieokéony, chybaze wnioskodawca wyspit o wydanie
zezwolenia na czas okteny.

3. Komora przetadunkowa stanowi element systermspartowego hurtowni i mi@ by zlokalizowana poza miej-
scem prowadzenia hurtowni. Do produktéw leczniczgnhjdujcych sé w komorach przetadunkowych najedolgczye
dokumentagj transportow, w tym okrélajgca czas dostawy tych produktéw do komory.

4. Pomieszczenia komory przetadunkowej musdpowiadd warunkom technicznym wymaganym dla pomies#cze
hurtowni farmaceutycznej, co stwierdza w drodzegooswienia wojewddzki inspektor farmaceutycznykté@ego terenie
zlokalizowana jest komora przetadunkowa.

5.2%) Komory przetadunkowe znajdigie st poza miejscem prowadzenia hurtowni madzyé przedsgbiorcy po-
siadajcemu zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmacengjcdo czasowego sktadowania produktéw leczniczych
wytgcznie w zamknitych opakowaniach transportowych lub w zbiorczyglalmwaniach wytworcy, w warunkach okre
lonych dla danych produktow leczniczych, zgodnigymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

6. (uchylony)

230) Dodany przez art. 6 pkt 7 lit. c ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 43; wszedt wzycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.
23D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 26 litirattpierwsze ustawy, o ktérej mowa w odniu 6.

232 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 26 litirattdrugie ustawy, o ktérej mowa w odiniku 6.

233 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 26 lit.diawy, o ktérej mowa w odgniku 6.
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Art. 76a. 1. Uruchomienie komory przetadunkowej wymaga zmpieszezwoleniu na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej.

2 3% Wniosek o zmiapzezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera daymienione w art. 75 ust. 1 pkt 1-3, 5 6.
3. Do wniosku dealcza s¢:

1) tytut prawny do pomieszczdomory przetadunkowej;

2) plani opis techniczny pomieszézeomory przetadunkowej, spardzony przez osabuprawniomn do ich wykonania;

3) postanowienie, o ktbrym mowa w art. 76 ust. 4.

Art. 76b.29 1. Inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtéwneggpéktoratu Farmaceutycznego w egdsch nie-
przekraczajcych 3 lat, sprawdza, czy przeglsibrca prowadacy dzialalnd¢ polegajca na prowadzeniu hurtowni farma-
ceutycznej spetnia obogdki wynikajgce z ustawy; o terminie rozpagia inspekcji informuje przedgiiorcg prowada-
cego dziataln& polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, co naginna 30 dni przed planowanym termi-
nem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji spgtiza s¢ raport, zawierajcy opinki o spetnianiu przez przegbiorce prowada-
cego dziataln& polegajica na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej wynaB@brej Praktyki Dystrybucyjnej; raport
jest dostarczany przedgbiorcy prowadzcemu dziatalné polegajca ha prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej.

3. W przypadku powztia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach pirg@dscy prowadzcego dziatalné po-
legapca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, poweckgh zagraenie dla bezpiecastwa stosowania, jakoi lub
skutecznéci produktow leczniczych, ktorymi obrét prowadzitd@&ny Inspektor Farmaceutyczny przeprowadza inspekc
dorazng.

4. W przypadku powztia uzasadnionego podejrzenia nieprzestrzeganiaoggm prowadzenia dziatalso w za-
kresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi Gigwnspektor Farmaceutyczny b przeprowadzi inspekcg do-
razna.

Art. 76¢.2% 1. Przedsibiorca prowadacy dziatalnéé polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznejzmo
wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioski@rzeprowadzenie inspekcji w celu wydanignadczenia
stanowicego certyfikat potwierdzagy zgodné¢ warunkéw obrotu z wymaganiami Dobrej Praktyki Dylsticyjne;.

2. W terminie 90 dni od dnia zakezenia inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1 albo w @6b ust. 1, Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny wydaje ggiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1z¢d wyniki inspekcji przeprowadzonej przez inspekto
do spraw obrotu hurtowego Giownego Inspektoratundaeutycznego potwiergzspetnianie wymagaDobrej Praktyki
Dystrybucyjnej.

3. Giowny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznieawadza informacje o wydaniu @iadczenia, o ktérym mowa
w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

4. Jeeli w nasgpstwie inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 oraz W @6b ust. 1, 3 i 4, zostanie stwierdzose pro-
wadzicy obrét hurtowy nie spetnia wymagdobrej Praktyki Dystrybucyjnej, Gtéwny Inspektoarmaceutyczny nie-
zwtocznie wprowadza takinformacg do europejskiej bazy danych EudraGMDP orazermfryé certyfikat Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej.

Art. 76d.79 1. Inspekcja, o ktérej mowa w art. 76¢ ust. 1t jegeprowadzana na koszt przebgrcy prowadzce-
go obrét hurtowy ubiegagego st 0 wydanie zéwiadczenia.

2. Wplywy z tytutu kosztow przeprowadzenia inspekojktorej mowa w art. 76¢ ust. 1, stangwdochod budetu
paistwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktérej mawart. 76¢ ust. 1, obejmukoszty podray, pobytu i czasu pracy
oraz wszystkich czynroi zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspaktior spraw obrotu hurtowego Giow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty czgijednego inspektora do spraw obrotu hurtowegon@&go Inspek-
toratu Farmaceutycznego nie mqgzekroczy:

1) 5000 zt — za kaly dzier inspekcji przeprowadzonej na terytorium Rzeczypbsg) Polskiej;

2) 10 000 zt - za kaly dzieh inspekcji przeprowadzonej poza terytorium Rzecspolitej Polskiej.

234 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 27 ustawitérej mowa w odniiku 6.
235 Dodany przez art. 1 pkt 28 ustawy, o ktdrej mowadnaniku 6.
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4. Minister wigciwy do spraw zdrowia okg@, w drodze rozporgdzenia, wysok& i sposéb pokrywania kosztow
przeprowadzenia inspekcji, o ktérej mowa w art. @8t 1, kierujc sic naktadem pracy zwranej z wykonywaniem danej
czynndci oraz poziomem kosztéw ponoszonych przez Giowspéktorat Farmaceutyczny.

Art. 77. 1. Przedsibiorca podejmujcy dziatalng¢ polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej powinien:
1) dysponowaobiektami umaliwiajgcymi prawidtowe prowadzenie obrotu hurtowego;
2)%% zatrudnia Osoly Odpowiedzialy;
3) wypehia& obowizki okreslone w art. 78.

220 pPrzepisu ust. 1 pkt 2 nie stosuje, gezeli podejmujcym dziatalngé jest farmaceuta spetnigy wymagania,
o ktorych mowa w art. 84, osa@bie petngcy funkci kierownika.

Art. 78. 1. Do obowazkow przedsibiorcy prowadzacego dziatalné polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceu-
tycznej naley:
1)*® zaopatrywanie siw produkty lecznicze wytznie od podmiotu odpowiedzialnego, przebiircy posiadajcego
zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw haczych lub przedsbiorcy prowadacego dziatalné gospo-
darcz polegajca na prowadzeniu obrotu hurtowego, po sprawdzenitneéai odpowiedniego zezwolenia;

1a¥*? w przypadku korzystania z frednictwa w obrocie produktami leczniczymi, korzyse tylko z pérednictwa pod-
miotow zarejestrowanych przez Wtawy organ pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, fistwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTAStreny umowy o Europejskim Obszarze Gospodarcdym a
bo wpisanych w Krajowym Rejestrze $f@dnikow w Obrocie Produktami Leczniczymi;

2)?9 posiadanie, w tym przechowywanie jedynie prodwkiéczniczych uzyskiwanych od podmiotéw uprawnidmyo
ich dostarczania;

3)**Y) dostarczanie produktéw leczniczych wegnie podmiotom uprawnionym, a w przypadku dostamiz produktow
leczniczych do krajow trzecich — zapewnienie bydoildy te trafialy wydcznie do podmiotow uprawnionych do ob-

rotu hurtowego lub bezgedniego zaopatrywania ludét w produkty lecznicze, zgodnie z przepisami okxawja-
cymi w tych krajach trzecich;

4) przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;
5) zapewnienie statych dostaw odpowiedniego as@mym

6)**? przekazywanie Prezesowi @iV, a w przypadku produktdéw leczniczych weterynargmyninistrowi wtagciwemu
do spraw rolnictwa, kwartalnych raportow dotycych wielkaci obrotu produktami leczniczymi, wraz ze struktur
tego obrotu;

6) (uchylonyy*®

6a)’*¥ przekazywanie do Zintegrowanego Systemu Monitoromnia Obrotu Produktami Leczniczymi informacii
o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowh i przesuniciach magazynowych do innych hur-
towni farmaceutycznych:

a) produktéw leczniczych,
b) produktéw leczniczych sprowadzonych w trybie art 4,

c) srodkow spazywczych specjalnego przeznaczenizywieniowego lub wyroboéw medycznych, dla ktérych
wydana zostata decyzja o olgriu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

d) srodkoéw spazywczych specjalnego przeznaczenigywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpiecastwie zywnosci i zywienia

— w zakresie danych okrélonych w art. 72a ust. 2;

236) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.

237 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 lit.diawy, o ktérej mowa w odgniku 6.

238) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 litirattpierwsze ustawy, o ktérej mowa w odniu 6.

239 Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiret drugieavey, o ktérej mowa w odriaiku 6.

240) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 litiratttrzecie ustawy, o ktérej mowa w odniku 6.

24D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 35 ustawitérej mowa w odniiku 1.

242 W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odwiku 243.

243 przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret pierwsze ustawkt@rej mowa w odnéniku 33; wejdzie weycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

244) Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret drugie ustao ktérej mowa w odrimiku 33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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6bY**>) przekazywanie ministrowi wéaiwemu do spraw rolnictwa kwartalnych raportéw aatgych wielkdci obrotu
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wraz ze ktuug tego obrotu;

6cy*® zgtaszanie do Gtdwnego Inspektora Farmaceutyeznamiaru, o ktérym mowa w art. 78a;

6dy**® przedstawianie innych informacji dotyeych dosgpnaici produktu leczniczego zaianych z informacjami okge
lonymi w pkt 6a, nazagdanie ministra wigsciwego do spraw zdrowia lub organownBavowej Inspekcji Farmaceu-
tycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu yitianiazadania, w zakresie w nim olglenym;

7)?*® prowadzenie ewidencji dokumentacji w zakresieymaimia i zbywania produktéw leczniczych, zawiecaj w od-
niesieniu do kadej transakcji dotyegcej produktow leczniczych nabytych, zbytych, prameiwanych lub bdacych
przedmiotem pg&rednictwa w obrocie, obejmugej:

a) nazw, dat waznosci i numer serii produktu leczniczego,
b) ilos¢ produktu leczniczego,
c) nazw i adres nabywagego lub zbywaijcego,

d) dat wystawienia faktury i jej numer, albo datnumer wystawienia innego dokumentu potwiergzego zaopa-
trzenie s¢ w produkt leczniczy, jeeli dotyczy;

8)**") przechowywanie dokumentéw, o ktérych mowa w pkitéiz danych zawartych w ewidencii, o ktérej mawpkt 7,
przez okres 5 lat, ligz od dnia 1 stycznia roku naptijacego po roku, w ktérym dokumenty te zostaty wytveore,
oraz prowadzenie dokumentacji w taki sposéb, abgnadylto ustali, gdzie w okrélonym czasie znajdowatepro-
dukt leczniczy;

9)**® sprawdzanie zabezpiece o ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/8BNE, znajdujacych sk na opa-
kowaniach produktéw leczniczych, w celu weryfikacjiautentyczndci produktéw leczniczych oraz identyfika-
cji opakowan zewretrznych;

10¥*") stosowanie systemu jada okreslajacego obowdzki, procesy krodki zaradzania ryzykiem zwizane z prowadzo-
na dziatalngcia;

11)*” przekazywanie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutyorn Prezesowi Uezlu i wiasciwemu podmiotowi odpo-
wiedzialnemu, a w przypadku produktu leczniczegdewmaryjnego — rownie Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii,
informaciji o podejrzeniu sfatszowania produktu l@czego;

12¥*) niezwtoczne zawiadamianie napie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, a w piddyp hurtowni farmaceu-
tycznej produktow leczniczych weterynaryjnych — wh&go Lekarza Weterynarii, 0 zmianie Osoby Odpowiadd
nej;

137" w przypadku zmiany danych oktenych w zezwoleniu zigenie, w terminie 14 dni od dnia wyptenia zmiany,
wniosku o zmiag zezwolenia;

14Y*" umazliwianie Osobie Odpowiedzialnej wykonywania obgmkéw, wtym podejmowania niezateych decyzii
w ramach przypisanych uprawnierynikajacych z ustawy.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgdzenia, wykaz podmiotéw uprawnionych do zaku-
pu produktow leczniczych w hurtowniach farmaceutych, a minister wkciwy do spraw rolnictwa oksl, w drodze
rozporzdzenia, wykaz podmiotéw uprawnionych do zakupu pkodw leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach-far
maceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjpyohzgedniajgc w szczegolnii zakres prowadzonej dziatakud
przez poszczegoine podmioty.

3.2 Minister wtaiciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgizenia, sposéb i zakres przekazywania danych
zawartych w raportach, o ktérych mowa w ust. 1 Gokzapewniajc zachowanie tajemnicy handlowej i uwadiajac
w szczegolngci struktug obrotu produktami leczniczymi skierowanymi do leictwa otwartego i podmiotdéw leczniczych
oraz sposoéb identyfikacji produktu.

249 Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. a tiret drugie ustao ktérej mowa w odnimiku 33.

246) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 litirattczwarte ustawy, o ktérej mowa w odniku 6.

247 Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tiretfs ustawy, o ktérej mowa w odériku 6.

248) Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. a tireg ustawy, o ktérej mowa w odgriku 6; wejdzie wzycie po uptywie 3 lat od dnia opubli-
kowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w adt Bist. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europegski Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeddmoszcego s¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dez.
UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, zz4md zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, m#a3, t. 27, str. 69).

249 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit. stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6; w tym brzmieniu obowkuje do wejcia
w zycie zmiany, o ktérej mowa w odgriku 250.
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3. (uchylonyy>®

4.2%Y Minister wigciwy do spraw rolnictwa okéd, w drodze rozporadzenia, zakres danych przekazywanych
w raportach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6b, spoisflbomat ich przekazywania, mgj na celu zapewnienie jednoktd
przekazywanych raportéw oraz identyfikacji prodwkiéczniczych weterynaryjnych.

Art. 78a.? 1. Przedshiorca prowadgcy dziatalnéé polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej zgtasza
Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiar:

1) wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiky
2) zbycia podmiotowi prowadzemu dziataln& poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— produktow leczniczychsrodkow spaywczych specjalnego przeznaczeniavieniowego lub wyrobéw medycznych,
zawartych w wykazie, o ktdrym mowa w ust. 14.

2. Zgtoszenie zamiaru, o ktorym mowa w ust. 1, easui

1) nazw (firme) i adres albo siedzgbprzedsibiorcy prowadzcego dziatalné polegajica na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej;

2) numer wydanego zezwolenia na prowadzenie huittasmaceutycznej;
3) numer NIP i REGON,;

4) dane identyfikujce odpowiednio produkt leczniczgrodek spaywczy specjalnego przeznaczerigvieniowego,
wyréb medyczny, jeeli dotyczy:

a) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadey kodowi EAN,
b) numer serii,
c) dat waznosci,

d) nazw podmiotu odpowiedzialnego, podmiotu uprawnionegadrdportu rownolegtego, naamwytwdrcy wyro-
béw medycznych, jego autoryzowanego przedstawiaigisirybutora albo importera, albo nazpodmiotu dzia-
tajacego na rynku spywczym;

5) ilos¢ produktu leczniczegarodka spaywczego specjalnego przeznaczernyaieniowego oraz wyrobu medycznego
podlegajcego wywozowi lub zbyciu.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny #mownies¢, w drodze decyzji, sprzeciw wobec zamiaru wywazdo zbycia,
0 ktorych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnggoszenia zamiaru wywozu lub zbycia, hiopod uwag:

1) zagraenie brakiem dogpncdici na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produwkttieczniczych srodkow spayw-
czych specjalnego przeznaczewnjavieniowego lub wyroboéw medycznych, zawartych w agie, o ktérym mowa
w ust. 14,

2) znaczenie danego produktu leczniczegodka spaywczego specjalnego przeznaczenjaieniowego lub wyrobu
medycznego zawartych w wykazie, o ktérym mowa w 14t dla zdrowia publicznego.

4. Decyzji w sprawie wniesienia sprzeciwu nadagegijor natychmiastowej wykonaléa.

5.25% Sprzeciw lub uchylenisprzeciwupodlega publikacji w Biuletynie Informaciji PublicznGléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, a informacja w tym zakresiegemtkazywana organom kontroli finansowej orazseitaym organom
celnym. Z chwiy publikacji sprzeciwu lub uchylenia sprzeciwu umsi§ go za skutecznie dgzgzony.

529 Sprzeciw lub uchylenie sprzeciwu podlega publikacjw Biuletynie Informacji Publicznej Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, a informacja w tym zalesie jest przekazywana Szefowi Krajowej Administraji
Skarbowej oraz wiaciwym organom celnym. Z chwil publikacji sprzeciwu lub uchylenia sprzeciwu uznag¢ sk go
za skutecznie dogczony.

250 przez art. 1 pkt 6 lit. b ustawy, o ktérej mowasndiniku 33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

251 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 lit. ¢awey, o ktérej mowa w odrsaiku 33.

252 Dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowadmainiku 33.

259 W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odwiku 254.

254) W brzmieniu ustalonym przez art. 66 ustawy z drfidistopada 2016 r. — Przepisy wprowadzejustaw o Krajowej Administracii
Skarbowej (Dz. U. poz. 1948), ktéra wejdzieyeie z dniem 1 marca 2017 r.
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6. W przypadku wezwania do uzupelnienia zgtoszemigdrym mowa w ust. 1, bieg terminu na wniesiespezeci-
wu ulega zawieszeniu.

7. Od sprzeciwu, o ktorym mowa w ust. 3, stronaerzazy¢é wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek wra
z uzasadnieniem sktadg sio Gtownego Inspektora Farmaceutycznego w terriiiei od dnia publikacji sprzeciwu.

8.2%%) Informacj e o wniesieniu sprzeciwu oraz informagj o wyniku ponownego rozpoznania sprawy Gléwny
Inspektor Farmaceutyczny zamieszcza w Zintegrowanyngystemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczni-
czymi.

9. Niewniesienie sprzeciwu w terminie, o ktorym naow ust. 3, oznacza rdovos¢ dokonania w terminie 30 dni od
dnia jego uptywu wywozu lub zbycia poza terytori@neczypospolitej Polskiej produktu leczniczegodka spaywcze-
go specjalnego przeznaczemavieniowego lub wyrobu medycznego.

10. Przedsbiorca prowadzcy dziatalng¢ polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej dokgeyijpwvywo-
zu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pradukleczniczychsrodkow spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych, zawartych w egie, o ktorym mowa w ust. 14, w imieniu innej lowvhi far-
maceutycznej prowadeej dziatalné¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie zgeagamiaru wywozu, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 1, feli zamiar wywozu zostat zgtoszony przez hurtgwiarmaceutyczgy w imieniu ktérej dokonuje
wywozu, pod warunkiem niezgloszenia przez Gléwniegpektora Farmaceutycznego sprzeciwu na dokonamiezu.

11. O dokonaniu wywozu lub zbycia, o ktérych mowast: 9, przedgbiorca prowadzcy dziatalné¢ polegajca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej informuje Ghégo Inspektora Farmaceutycznego w terminie 7 drdréa doko-
nania wywozu lub zbycia poza terytorium RzeczyptisgjdPolskiej.

12. W przypadku wniesienia sprzeciwu przeliirca prowadacy dziatalng¢ polegajca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej jest oboyziany do sprzeda produktow leczniczychirodkéw spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych wglknie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wdiookreslonej w zgto-
szeniu zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi prowgidmu dziatalnét na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu
realizacjiswiadczeé opieki zdrowotnej na tym terytorium.

13. Po uptywie 30 dni od dnia otrzymania sprzecipizedstbiorca prowadzcy dziatalnd¢ polegagca na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutycznej g@ponownie zgtosizamiar, o ktérym mowa w ust. 1.

14. Minister widciwy do spraw zdrowia, na podstawie informacji feazaywanych przez Gléwnego Inspektora Far-
maceutycznego, gromadzonych w Zintegrowanym Systevionitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi luimych
informacji dotycacych dosgpnasci do produktow leczniczychirodkow spaywczych specjalnego przeznaczemyavie-
niowego lub wyrobéw medycznych, uwgdhiajgc dynamik obrotu, ogltasza co najmniej raz na 2 miesj w drodze
obwieszczenia, wykaz produktéw leczniczyétgdkow spaywczych specjalnego przeznaczegyavieniowego oraz wy-
robow medycznych zagtonych brakiem dogpndasci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

15. Obwieszczenie okilene w ust. 14 jest ogltaszane w dziennikwdazvym ministra wiéciwego do spraw zdrowia.

16. Do postpowania prowadzonego w zakresie wydania sprzeavkigorym mowa w ust. 3, nie stosuje sirt. 10,
przepiséw dziatu Il rozdziat 2 i 5 oraz art. 98 Kbdu posfpowania administracyjnego.

Art. 79.%5% Minister wiaciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do hurtofatimaceutycznej prowadeej obrét
produktami leczniczymi weterynaryjnymi w porozuriierz ministrem witaciwym do spraw rolnictwa, okék, w drodze
rozporadzenia, wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnejyzgledniajac koniecznéé zapewnienia odpowiedniego
przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczyghkaosci i integralngci produktow leczniczych oraz zapobiegania
wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczyched@lnego tacucha dostaw.

Art. 80. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny odmawia udrieleezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej:
1) gdy wnioskodawca nie spelnia warunkéw prowadzénirtowni okréonych w art. 77-79;
2)*" gdy wnioskodawcy w okresie 3 lat przed dniemzefda wniosku cofrito zezwolenie na wytwarzanie lub import
produktow leczniczych albo produktéw leczniczychtewgnaryjnych, prowadzenie apteki, punktu aptecankedp

hurtowni farmaceutycznej, lub przegsiorca zostal w okresie 3lat przed dniemzelta wniosku skrdony
z Krajowego Rejestru Beednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi na podagsart. 73f ust. 3;

255) Dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktorej mowadmainiku 33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
2%6) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 ustawitérej mowa w odniiku 6.
257 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 32 ustawitérej mowa w odniiku 6.
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3) gdy wnioskodawca prowadzi lub wygit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzeuiteki;

4)®® gdy na wnioskodawecw okresie 3 lat przed dniem zknia wniosku natono kae pienizng na podstawie art. 127,
art. 127b lub art. 127c.

2. W przypadku hurtowni produktéw leczniczych wgterryjnych decyzje, o ktérych mowa w ust. 1, wydajéwny
Lekarz Weterynarii.

Art. 81. 12% Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieriuhdrtowni farmaceutycznych produktéw leczni-
czych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynariifacaezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutygezeli:

1) przedsibiorca prowadzi obrét produktami leczniczymi niedspczonymi do obrotu;
2)*% przedsibiorca wbrew przepisom art. 78a dokonat wywozubcia:
a) bez uprzedniego zgloszenia Gtdwnemu InspektoF@aninaceutycznemu,
b) przed uptywem terminu na zgtoszenie sprzeciwgdtdnego w art. 78a ust. 3,
c) wbrew sprzeciwowi Gtownego Inspektora Farmacezitggo.

2250 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesiemithdrtowni farmaceutycznej produktéw leczniczychewe
rynaryjnych — Gtéwny Lekarz Weterynarii, e cofra¢ zezwolenie, jeeli przedsgbiorca:

1) pomimo uprzedzenia, unietdisvia albo utrudnia wykonywanie czynfm urzedowych przez Rastwowy Inspekcg
Farmaceutyczn

2) przechowuje produkty lecznicze niezgodnie z wkami dopuszczenia do obrotu;

3) nie rozpocg prowadzenia dziatalrgi objetej zezwoleniem w terminie 4 migesiy od dnia uzyskania zezwolenia lub
nie prowadzi dziatalni obj¢tej zezwoleniem przez okres co najmniej 6 ngiEsi

4) nie wypeia obovgzkéw, o ktdrych mowa w art. 77 i art. 78 ust. 1;

4ay® naruszyt przepisy art. 36z w odniesieniu do pkbélw leczniczych oljtych refundagj;

5) nie wystpit z wnioskiem o zmiag1zezwolenia, o ktorym mowa w art. 78 ust. 1 pkt 13;

6) prowadzi w hurtowni dziatalé inng niz okreslona w zezwoleniu oraz w art. 72 ust. 5-7.
3. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutgraygasa:

1) w przypadkumierci osoby, na rzecz ktorej zostatlo wydane zeenief

2)263) wykreslenia spéiki z rejestru prowadzonego zgodnie zlmaymi przepisami;

3) w przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatatmo

4. Cofnicie lub stwierdzenie wygaiccia nasgpuje w drodze decyzji organu, ktory wydat zezwodena prowadze-
nie hurtowni.

4a°% Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycniejpodlega wygaieciu do czasu zakmzenia post
powa kontrolnych lub administracyjnych.

4h %9 Jezeli w wyniku zakdiczonego pogpowania kontrolnego lub administracyjnego zachopizestanki do wy-
dania decyzji o coftiu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutg;zGtéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa
zezwolenie; wyganigcia nie stwierdza gi

4c %) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku agfisi zezwolenia z przyczyn okienych w ust. 1 i ust. 2
pkt 4, mae cofry¢ zezwolenie na prowadzenie innych hurtowni farmaazmych prowadzonych przez przegdsorce,
ktéremu cofngto zezwolenie.

2%) Dodany przez art. 1 pkt 8 ustawy, o ktérej mowadmainiku 33.

259 W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 5 ustawigtorej mowa w odnaniku 15.
260) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. &awsy, o ktérej mowa w odrsaiku 33.
260 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 33 ustawitérej mowa w odniiku 6.

262 Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 33.

263 Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. ¢ ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 33.

264 Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. d ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 33.
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5. W razie uznania przez Gtéwnego Inspektora Faentggcznego w stosunku do przetsorcy posiadajcego ze-
zwolenie na obrot hurtowy wydane przez $glary organ innego pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubrizsawa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolriyandlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim ObszaGs-
podarczymze zachodz okoliczngci, o ktérych mowa w ust. 2 lub 3, powiadamia oezmitocznie Komigj Europejsk
i whasciwy organ innego pestwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfséwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Epgskim Obszarze Gospodarczym o tym fakcie oraadjepych
decyzjach.

Art. 82. 1. O cofngciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutggtowny Inspektor Farmaceutyczny za-
wiadamia:

1) wiasciwe organy celne;

2) wihasciwe organy pastw cztonkowskich Unii Europejskiej i pstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskdhszarze Gospodarczym.

2. O wygdnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutgpztowny Inspektor Farmaceutyczny zawia-
damia wigciwe organy celne.

3. O cofnéciu lub wyganigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutggproduktéw leczniczych wetery-
naryjnych Giéwny Lekarz Weterynarii zawiadamia $eiave organy celne.

Art. 83.%%% 1 %) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Rejestnioler na Prowadzenie Hurtowni Farmaceu-
tycznej dotycacy produktéw leczniczych.

1a®” Gléwny Lekarz Weterynarii w odniesieniu do hurtéwmoduktéw leczniczych weterynaryjnych prowadzi
Rejestr Zezwol& na Prowadzenie Hurtowni Produktow Leczniczych \Wetaryjnych.

2.2%%) Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1 i 1a,psowadzone w systemie teleinformatycznym i zavigra
1) dane wymienione w art. 76 ust. 1 pkt 1-6 i 8;
2) unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej;

3) imi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenigdwni oraz numer prawa wykonywania zawodu, a wprz
padku jego braku — numer PESEL; w przypadku ostiiyykn nie nadano numeru PESEL - identyfikator naadgw
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie artus8wy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie infacjn
w ochronie zdrowia.

328 Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cefié lub wyganiccie wymaga wprowadzenia zmian w rejestrze, o kté-
rym mowa w ust. 1 albo 1a.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny udpstia dane olgte wpisem do rejestru, o ktérym mowa w ust. 1,eysiwi
informacji w ochronie zdrowia, o ktébrym mowa w usia z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informaejochronie
zdrowia.

4a2%% Administratorem danych przetwarzanych w rejestrzktérym mowa w ust. 1, jest Gléwny Inspektor Farm
ceutyczny.

4h %9 Administratorem systemu dla rejestru, o ktérym raawust. 1, jest jednostka podlegta ministrowisstaemu
do spraw zdrowia wikziwa w zakresie systemow informacyjnych w ochradeowia.

4¢ 9 Administratorem danych przetwarzanych w rejeswzedrym mowa w ust. 1a, jest Gléwny Lekarz Wetenyi.
4d 9 Administratorem systemu dla rejestru, o ktérym mawust. 1a, jest Gléwny Lekarz Weterynarii.

5279 Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadetwym do spraw informatyzacji oksi
w drodze rozporgdzenia, opis systemu teleinformatycznego, o ktémyowa w ust. 2, zawierggy minimalry funkcjonal-
nos¢ systemu, zestawienie struktur dokumentéw elektmomich, formatéw danych oraz protokotéw komunikaggh
i szyfrujacych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 liusilawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacijiatincsci

269 W brzmieniu ustalonym przez art. 48 pkt 2 ustawitorej mowa w odnianiku 94.
266) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 8 lit. &awsy, o ktérej mowa w odrsaiku 43.
267 Dodany przez art. 6 pkt 8 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 43.

268) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 8 lit. ¢awey, o ktérej mowa w odrsaiku 43.
269 Dodany przez art. 6 pkt 8 lit. d ustawy, o ktarejwa w odnéniku 43.

219 7e zmiam wprowadzon przez art. 13 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w citilkcu 208.
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podmiotéw realizujcych zadania publiczne, majna uwadze zapewnienie jednoroghiazakresu i rodzaju danych gro-
madzonych w rejestrze, o ktérych mowa w ust. 1y&ktdmaliwi zachowanie zgodrigi z minimalnymi wymaganiami
okreslonymi na podstawie przepisow ustawy z dnia 17gat2005 r. o informatyzacji dziatalém podmiotow realizuj-
cych zadania publiczne.

Art. 84.21. Osoly Odpowiedzialp moze by farmaceuta magy 2-letni sta pracy w hurtowni farmaceutycznej lub
w aptece.

2. Osoly Odpowiedziala w hurtowni farmaceutycznej produktdow leczniczycletevynaryjnych mge by takze
lekarz weterynarii posiadajy prawo wykonywania zawodu i 2-letni staracy w zawodzie lekarza weterynarii, pod wa-
runkiemze jest to jego jedyne miejsce zatrudnienia w zavweobikarza weterynarii oraz nie jest wdaielem lub wspot-
wiascicielem zaktadu leczniczego dla zwiglriub nie prowadzi &rodka rehabilitacji zwierg w rozumieniu art. 5 pkt 13
ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie prayr@Dz. U. z 2015 r. poz. 1651, 1688 i 1936 or&0%6 r. poz. 422).

3. Osoly Odpowiedzialg za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej proweadgobrét wyhcznie gazami medycz-
nymi maze by takze osoba posiadgja swiadectwo dojrzaléci oraz odpowiednie przeszkolenie w zakresie bezpie
stwa i higieny pracy.

4. Nie mana geczye funkcji Osoby Odpowiedzialnej w hurtowniach o#toaych w ust. 1-3 orazdézy¢ funkcji Oso-
by Odpowiedzialnej i funkcji kierownika apteki, @il farmacji szpitalnej albo punktu apteczneg@kag funkcji kierow-
nika zaktadu leczniczego dla zwigtz

Art. 85. Do obowizkéw Osoby Odpowiedzialnej nale?’?

1™ przekazywanie Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutgoan a w przypadku produktu leczniczego weterymaxgp —
Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii, informacji o podegniu lub stwierdzeniwze dany produkt leczniczy nie odpo-
wiada ustalonym dla niego wymaganiom jédiowym;

2) wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu i stosovaproduktow leczniczych, po uzyskaniu decyzjidstevego orga-
nu;

3) (uchylony)

4) wiasciwy przebieg szkoledla personelu w zakresie powierzonych im olaakow;
5)*"%) nadzér nad przestrzeganiem wymafbrej Praktyki Dystrybucyjnej;

6)>"¥ wydawanie produktéw leczniczych uprawnionym postomin;

7)*"¥ przyjmowanie produktéw leczniczych od uprawnidmpodmiotéw.

Rozdziat 7
Apteki

Art. 86. 1. Apteka jest placéwkochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprene $wiadcz w szczegoélngi
ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2.

2. Nazwa apteka zasteama jest wydcznie dla miejscawiadczenia ustug farmaceutycznych obejgoygh:
1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medygzh, okrélonych w odebnych przepisach;

2) sporadzanie lekéw recepturowych, w terminie nie zzym n#z 48 godzin od zlzenia recepty przez pacjenta,
a w przypadku recepty na lek recepturowy zawijesagrodki odurzajce lub oznaczonej ,wydanatychmiast” —
w ciggu 4 godzin;

3) sporadzenie lekéw aptecznych;
4) udzielanie informacji o produktach leczniczyakyirobach medycznych.
3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ugti@grmaceutyczpjest réwnie:

1) sporadzanie lekéw daywienia pozajelitowego;

2") W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 34 ustawitérej mowa w odniiku 6.

272 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonymreg art. 1 pkt 35 lit. a ustawy, o ktérej mowa anasniku 6.
273 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 35 lit.diawy, o ktérej mowa w odkniku 6.

274 Dodany przez art. 1 pkt 35 lit. ¢ ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 6.
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2) sporadzanie lekow daywienia dojelitowego;
3) przygotowywanie lekow w dawkach dziennych, w telkodw cytostatycznych;

3ay™ sporadzanie produktéw radiofarmaceutycznych na potrzebgielaniaswiadczeé: pacjentom danego podmiotu
leczniczego;

4)  wytwarzanie ptynéw infuzyjnych;

5) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produktyhicze i wyroby medyczne;

6) przygotowywanie roztworéw do hemodializy i diglidootrzewnowej;

7) udziat w monitorowaniu dziadeniepazadanych lekow;

8) udziat w badaniach klinicznych prowadzonycheraiie szpitala;

9) udziat w racjonalizacji farmakoterapii;

10) wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodaddgktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w szhita
4. W aptekach szpitalnych poza udzielaniem ustugdaeutycznych:

1)*"® prowadzona jest ewidencja badanych produktéwniezych oraz produktéw leczniczych i wyrobéw medyyzh
otrzymywanych w formie darowizny;

2) ustalanegprocedury wydawania produktéw leczniczych lub vibde medycznych przez aptekzpitalr na oddzia-
ty oraz dla pacjenta.

5. W aptekach ogdéinodeginych mog by¢ wydawane na podstawie recepty lekarza weterypaoilukty lecznicze
lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktidy stosowane u zwiegr

6. (uchylony)
7. (uchylony)

8. W aptekach ogoélnodeginych na wydzielonych stoiskach sma sprzedawaprodukty okrélone w art. 72 ust. 5
posiadajce wymagane prawem atesty lub zezwolenia, pod Wwammze ich przechowywanie i sprzedaie bxda prze-
szkadza podstawowe] dziatalrigi apteki.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia mi@ okreli¢, w drodze rozporgzenia, inne rodzaje dziataked niz okres-
lone w ust. 2—4 i 8 zwkane z ochranzdrowia dopuszczalne do prowadzenia w aptece.

Art. 86a.2’” Zakazane jest zbywanie produktéw leczniczych pgek ogdinodostpra lub punkt apteczny hur-
towni farmaceutycznej, innej aptece ogélnodpsej lub innemu punktowi aptecznemu.

Art. 87. 1. Apteki dziej si¢ na:
1) ogo6lnodosipne;

2)*"® szpitalne, zaopatrage jednostki organizacyjne publicznej iy krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 usyaw
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznejzslie krwi, szpitale lub inne przedbiorstwa podmiotéw leczniczych wyko-
nujacych stacjonarne i catodoboéeiadczenia zdrowotne;

3)’" zaktadowe, zaopatage w podmiotach leczniczych wykoaaych dziatalnéé lecznica, utworzonych przez Mini-
stra Obrony Narodowej i Ministra Sprawiedli¢ed, gabinety, pracownie, izby chorych i oddzialyajgeutyczne,
a talee inne zaktady lecznicZ®’ podmiotéw leczniczych wykonagych stacjonarne i catodoboweiadczenia zdro-
wotne.

279 Dodany przez art. 164 pkt 4 ustawy, o ktérej mewadnaniku 3.

278 W brzmieniu ustalonym przez art. 11 pkt 51 ustaovigtérej mowa w odrimiku 12.

21" Dodany przez art. 1 pkt 36 ustawy, o ktérej mowadndniku 6; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt Kiawy, o ktérej mowa
w odnaniku 33.

278) W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 2 lit. #awgy, o kt6rej mowa w odrsaiku 170.

219 W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 5 liustawy, o ktérej mowa w odsiku 3.

280) 7e zmiam wprowadzon przez art. 15 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 miazie ustawy o dziatalsoi leczniczej oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 960), ktora wesztaywie z dniem 15 lipca 2016 r.
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2. Apteki ogolinodospne przeznaczone go:

1) zaopatrywania luddoi w produkty lecznicze, leki apteczne, leki receptve, wyroby medyczne iinne artykuty,
o ktérych mowa w art. 86 ust. 8;

2) wykonywania czynniei okreslonych w art. 86 ust. 1i 2.

2a?V) Apteki szpitalne tworzy siw szpitalach lub innych zaktadach lecznicA®podmiotéw leczniczych, o kté-
rych mowa w ust. 1 pkt 2.

3. (uchylony§®?

4283\ jednostkach organizacyjnych publicznejzbly krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 usyawdnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej ghie krwi, szpitalach iinnych przedsiorstwach podmiotow leczniczych, w ktérych
nie utworzono apteki szpitalnej, tworzy siziat farmacji szpitalnej, do ktérego najewykonywanie zada okreslonych
w art. 86 ust. 2 pkt 1i 4, ust. 3 pkt 5, 7, 9 idr@z ust. 4, ktory peini funkejppteki szpitalne;.

4a?*YW przypadku dziatu farmacji szpitalnej utworzonegdgednostce organizacyjnej publicznej iy krwi,
o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnkasierpnia 1997 r. o publicznej ghie krwi, lokal, zakres dzialalfoi
oraz czas pracy dziatu ocenig ggodnie z dohr praktyky przechowywania i wydawania krwi i jej sktadnikébadania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transpostuozumieniu ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 publicznej stabie
krwi.

5.28%) Produkty lecznicze o nadanej kategorii @pstici, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, afipodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczemavieniowego lub wyroby medyczne e@bg refundacj, nabywane przez podmiot wy-
konujacy dziatalng¢ lecznicz mogy by¢ stosowane wykznie w celu udzielani@wiadczeé opieki zdrowotnej na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej i nie mpgy¢ zbywane poza przypadkiem oklenym w art. 106 ust. 3 pkt 1.

6259w przypadku powezcia informacji o zbywaniu przez podmiot wykogey dziatalnd¢ lecznicz produktéw
leczniczychsrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego lub wyrobéw medycznych wbrew zakazowi
okreslonemu w ust. 5, organy Rstwowej Inspekcji Farmaceutycznej inforepg tym wiaciwy organ prowadgy rejestr
podmiotéw wykonujcych dziatalné¢ lecznicz, o ktdrym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dniakiddetnia 2011 r.
0 dziafalngci leczniczej.

Art. 88. 1. W aptece ogolnodaginej musi by ustanowiony farmaceuta, o ktorym mowa w art. 2bugpkt 1, 2 i 5-7
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptdkehs(Dz. U. z 2016 r. poz. 1496), odpowiedzialrey prowadzenie
apteki, zwany dalej ,kierownikiem apteki”; moa by kierownikiem tylko jednej apteki.

2289 Kierownikiem apteki mge by¢ farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 1, ktéry ma cpnnéej 5-letni sta pracy
w aptece lub 3-letni stgpracy w aptece, w przypadku gdy posiada specfadizazakresu farmacji aptecznej.

2a. (uchylony)
3. (uchylony§®”

42® Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobécin farmaceus, o ktérym mowa w ust. 1, do jego zast
powania, w trybie okrgonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.

5. Do zada kierownika apteki nalsy:

1) organizacja pracy w aptece, polegaj medzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu, przechowyiuaridentyfikacji
produktow leczniczych i wyrobow medycznych, prawigym sporzdzaniu lekdéw recepturowych i lekéw aptecznych
oraz udzielaniu informacji o lekach;

2) nadzor nad praktykami studenckimi oraz praktyik@echnikéw farmaceutycznych;

3) przekazywanie Prezesowi ddu informacji o niepgadanym dziataniu produktu leczniczego lub wyrobu yeedego;

28D Dodany przez art. 164 pkt 5 lit. b ustawy, o kifnewa w odnéniku 3.

282) przez art. 164 pkt 5 lit. ¢ ustawy, o ktérej mawadndiniku 3.

283 W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 2 lit. havey, o ktérej mowa w odraiku 170.

284 Dodany przez art. 3 pkt 2 lit. ¢ ustawy, o ktérgjwa w odnéniku 170.

289 Dodany przez art. 1 pkt 11 ustawy, o ktérej mowadndniku 33.

286) W brzmieniu ustalonym przez art. 10 pkt 1 ustavania 23 listopada 2012 r. o zmianie niektérychawsiv zwiazku z podwysze-
niem wieku emerytalnego (Dz. U. poz. 1544), kt6eszla wzycie z dniem 1 stycznia 2013 r.

287) Przez art. 10 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w dahilas 286

288) W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 6 lit.stawy, o ktérej mowa w odsniku 15.
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4)

5)

przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutyciriejmaciji o podejrzeniu lub stwierdzenite dany produkt lecz-
niczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganj@kosciowym;

zakup produktow leczniczych, vggiznie od podmiotéw posiadaych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96;

5ay®% zakupsrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego oraz wyrobéw medycznych, w stosunku do

6)
7

8)

ktorych wydano decygjo objciu refundaci, wytacznie od podmiotow posiadajych zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodrégt. 96;

prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptecébaggmienionych w art. 90;

przekazywanie okgowym izbom aptekarskim danych niedbych do prowadzenia rejestru farmaceutéw przewi-
dzianego ustagvo izbach aptekarskich;

wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowea produktéw leczniczych po uzyskaniu decyzji detevego
organu;

9)°% wylaczne reprezentowanie apteki wadgm podmiotu zobowkanego do finansowaniaviadczer ze srodkéw pub-

licznych w zakresie zadarealizowanych na podstawie przepisow ustawy z dBimaja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spaywczych specjalnego przeznaczemnyaieniowego oraz wyrobéw medycznych.

6. Minister wid@ciwy do spraw zdrowia okgd, w drodze rozporgdzenia, wzor prowadzenia ewidencji oséb, o kté-

rych mowa w ust. 5, uwzgldniajgc dane takie, jak:

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7

imiona i nazwiska magistra farmacji lub technikenaceutycznego;
data i miejsce urodzenia magistra farmacji kthhika farmaceutycznego;

numer i data dyplomuwiadectwa) ukaczenia uczelni (szkoly) przez magistra farmacji fabhnika farmaceutycz-
nego oraz nazwa uczelni lub szkoty wyntaj dyplom gwiadectwo);

numer i data wydania @siadczenia o prawie wykonywania zawodu magistrenéaji;

numer i data wydania gasiadczenia o odbyciu rocznej praktyki przez magisarmaciji;

numer i data wydania @&siadczenia stwierdzagego posiadanie przez magistra farmacji stopniajalzacii;
data i podpis kierownika apteki.

Art. 89. (uchylony¥®

A

=

t. 89a. (uchylonyf®®
t. 89b. (uchylony¥®
t. 89c. (uchylonyf®”

A

=

A

=

Art. 89d. (uchylony¥°

=

Art. 89e. (uchylony¥°®

=

Art. 90. Przy wykonywaniu w aptece czynimd fachowych mog by¢ zatrudnieni wydcznie farmaceuci i technicy

farmaceutyczni w granicach ich uprawimizwodowych.

Art. 91. 1. Technik farmaceutyczny, posiagtaj dwuletny praktylke w aptece w pelnym wymiarze czasu pracyzeno

wykonywa w aptece czynrigi fachowe polegafe na sporglzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktow lecznidzyc
i wyrobéw medycznych, z wyikiem produktow leczniczych mgjych w swoim skladzie:

1)

2)
3)

substancje bardzo silnie dzialm¢ okr&lone w Urzdowym Wykazie Produktéw Leczniczych dopuszczonyoh d
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

substancje odurzgje,

substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P

— okre&lone w odebnych przepisach.

289 Dodany przez art. 60 pkt 6 lit. b tiret pierwsztawy, o ktdrej mowa w odsniku 15.
29) Dodany przez art. 60 pkt 6 lit. b tiret drugieavsy, o ktérej mowa w odraiku 15.
29D przez art. 6 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa w aafriku 43.
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2. Technik farmaceutyczny, o ktdrym mowa w ustmbze réwniez wykonywa czynndci pomocnicze przy sposz
dzaniu i przygotowywaniu preparatow leczniczyclta@ych mowa w art. 86 ust. 3 pkt 1-4 oraz pkt 6.

2a2°? Technik farmaceutyczny, o ktérym mowa w ust. bt jgprawniony do zgtaszania Prezesowiddrzlub pod-
miotowi odpowiedzialnemu dziatania niefadanego produktu leczniczego.

3. Minister widciwy do spraw zdrowia oké, w drodze rozpogglzenia, program praktyki w aptece oraz sposéb
i tryb jej odbywania przez technika farmaceutycaneagvzgtdniajac w szczegélngei zakres wiedzy niezilnej do wyko-
nywania czynnéci okreslonych w ust. 1 i 2, obowkki opiekuna praktyki, zakres czyniog, ktdre mog by¢ wykonywane
samodzielnie przez praktykanta, farirsposéb prowadzenia dziennika praktyki apteczne;.

Art. 92. W godzinach czynrigi apteki powinien b§w niej obecny farmaceuta, o ktérym mowa w artu8s 1.

Art. 93. 1. W aptece szpitalnej oraz zakladowej ustanaiyikisrownika apteki.

2. Do kierownika apteki szpitalnej lub zaktadowjssije st odpowiednio przepisy art. 88 ust. 2-5.

Art. 94. 1. Rozktad godzin pracy aptek ogolnodpstych powinien b§ dostosowany do potrzeb ludiwdi zapew-
nia¢ dostpnas¢ swiadcze réwniez w porze nocnej, w niedzigléwieta i inne dni wolne od pracy.

2% Rozktad godzin pracy aptek ogélnodgstych na danym terenie okfe, w drodze uchwaly, rada powiatu, po
zaskgnieciu opinii wojtéw (burmistrzow, prezydentéw miagtnin z terenu powiatu i samadu aptekarskiego.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia po zagsinigciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej okle, w drodze rozpo-
rzadzenia:

1) maksymala wysoka¢ doptat, ktére § pobierane przez apteka ekspedyejw porze nocnej, uwzeiniajgc potrzelg
wydania leku;

2) grupg produktow leczniczych, za wydawanie ktérych w gorocnej nie pobieraesoptaty, bioac pod uwag ko-
nieczna¢ udzielenia pomocy ratagej zycie lub zdrowie.

Art. 94a. 129 Zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecznyetz ich dziatalnéci. Nie stanowi reklamy in-
formacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki jnktu aptecznego.

1a®® zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptgaz i ich dziatalnéi odnosaca sé do produktéw lecz-
niczych lub wyrobéw medycznych.

2.2%%) Wojewddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadsil przestrzeganiem przepiséw ustawy w zakresie d
talnasci reklamowej aptek, punktéw aptecznych i placowbkotu pozaaptecznego.

329W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ustblll wojewddzki inspektor farmaceutyczny nakazwjero-
dze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklam

4. Decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, nadaje igigor natychmiastowej wykonaléa.

Art. 95. 127 Apteki ogélnodosgpne s obowhkzane do posiadania produktéw leczniczych i wyrolmedycznych
w ilosci i asortymencie niezllnym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscauwdjcici.

1a2%® Apteki, ktére s zwiazane umow, o ktérej mowa w art. 41 ustawy z dnia 12 majal201o refundacji lekéw,
srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczenjaieniowego oraz wyrobow medycznych, takze obowjzane zapewti
dostpnas¢ do lekow i produktdéw spgywcezych specjalnego przeznaczenyaieniowego, na ktore ustalono limit finansowa-
nia.

292) Dodany przez art. 1 pkt 38 ustawy, o ktérej mowadndiniku 1.

2% W brzmieniu ustalonym przez art. 17 ustawy z dPBastycznia 2009 r. o zmianie niektérych ustaw \igzku ze zmianami
w organizacji i podziale zadaadministracji publicznej w wojewddztwie (Dz. U. p&53 i 826), ktéra weszla #ycie z dniem
1 sierpnia 2009 r.

299 W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 7 lit.stawy, o ktérej mowa w odsniku 15.

29) Dodany przez art. 60 pkt 7 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 15.

29) W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 7 lit.atawy, o ktérej mowa w odsniku 15.

297 W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 8 lit.stawy, o ktérej mowa w odsniku 15.

2%) Dodany przez art. 60 pkt 8 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 15.
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1b.29 Apteka, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalrej sa obowiazane do przekazywania do Zintegrowa-
nego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Lecznizymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych i przesugciach magazynowych do innych aptek, punktéw aptecych lub dziatow farma-
cji szpitalnej:

1) produktow leczniczych,
2) produktow leczniczych sprowadzanych w trybie art4,

3) srodkéw spazywczych specjalnego przeznaczeniaywieniowego iwyrobow medycznych, o ktérych mowa
w wykazie okreslonym w art. 37 ust. 1 lub 4 ustawy z dnia 12 maj&2011 r. o refundacji lekow,srodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenig/wieniowego oraz wyrob6éw medycznych,

4) srodkéw spazywczych specjalnego przeznaczeniaywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpiechstwie zywnosci i zywienia

— w zakresie danych okrélonych w art. 72a ust. 2.

1c300 Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1k, sbowhzane do przedstawienia innych informacji dotygyzh dosgp-
nosci produktu leczniczego zwianych z informacjami okénymi w ust. 1b nazadanie ministra whciwego do spraw
zdrowia lub organow Ratwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dihoczych od momentu otrzymariada-
nia, w zakresie w nim okénym.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny na wniosikdivnika apteki mge zwolnt aptek z prowadzenidgrodkdw
odurzajicych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy!

3. Jeeli w aptece ogolnodaginej brak poszukiwanego produktu leczniczego, w tgmniez leku recepturowego,
farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1, powinEpewni jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym
Z pacjentem.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéta, w drodze rozpogrizenia, podstawowe warunki prowadzenia apteki,
uwzgkdniajgc w szczegolngei:

1) warunki przechowywania produktéw leczniczychyrabow medycznych;
2) warunki sporgdzania lekow recepturowych i aptecznych, w tym wumBiach aseptycznych;
3) warunki sporgzdzania produktow leczniczych homeopatycznych;

4) prowadzenie dokumentacji w szczegdbazakupywanych, sprzedawanych, spdezanych, wstrzymywanych i wy-
cofywanych z obrotu produktéw leczniczych lub wysebmedycznych;

5) szczegdlowe zasady powierzania gastiva kierownika apteki na czas odomy i powiadamiania wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego i egowej izby aptekarskiej;

6) sposob itryb przeprowadzania kontroli przyjmaigado apteki produktéw leczniczych i wyrobow meziyych;
7) tryb zwalniania z prowadzerdeodkOw odurzajcych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy|

8) warunki i tryb przekazywania przez kierownikaeip okrelonych informacji o obrocie i stanie posiadaniaeskr-
nych produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.

Art. 95a.%Y 1. W przypadku, gdy podmiot prowagy aptek, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej, meze
wykona obowizku zapewnienia dogtu do:

1) produktu leczniczego wydawanego na regept

2) srodka spaywczego specjalnego przeznaczenaieniowego lub wyrobu medycznego, o ktérych mowaykazie
okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2014 refundacji lekéwgsrodkéw spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego oraz wyrobow medycznych

— jest obowjzany w cigu 24 godzin poinformowao tym za pérednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi wdeiwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmageariego, ktory ustala przy-
czyny braku tego dogbu.

299) Dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktérej mowadncniku 33; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
%) Dodany przez art. 1 pkt 12 ustawy, o ktérej mowadndniku 33.
%D Dodany przez art. 1 pkt 13 ustawy, o ktérej mowadndniku 33.
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2. W przypadku, gdy w okresie 3 dni kalendarzowgdhdnia przekazania pierwszej informacji dotya niewyko-
nania obowjzku, o ktorym mowa w ust. 1, brak dgstt do danego produktu leczniczegmdka spaywczego specjalne-
go przeznaczenigywieniowego lub wyrobu medycznego zostanie zgtogasrco najmniej 5% aptek ogolnodegshych
prowadzonych na terenie wojewddztwa, wojewodzkpéhsor farmaceutyczny, po uprzedniej weryfikacjsgpnasci tego
produktu,srodka spaywczego specjalnego przeznaczenyaieniowego lub wyrobu medycznego, na terenie daneg-
jewddztwa, w cigu 3 dni roboczych, ustala przyczyny braku tegdegas

3. W przypadku, gdy podmiot leczniczy prowacl aptek szpitalry, aptek zaktadovg lub dziat farmacji szpitalnej,
nie maze zapewni dostpu do produktéw leczniczycBrodkdéw spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego
lub wyrobéw medycznych stosowanych w zaktadzierazynt®® tego podmiotu leczniczego, kierownik apteki luliadiz
farmacji szpitalnej jest obowiany niezwtocznie poinformowab tym, za pérednictwem Zintegrowanego Systemu Moni-
torowania Obrotu Produktami Leczniczymi, ¥davego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaypeaniego, ktory
ustala przyczyny braku tej dephasci.

4. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2 lub 3jem@dzki inspektor farmaceutyczny niezwlocznie mfioje
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego o brakwpneici i jej przyczynach.

5. Po otrzymaniu informacji, o ktérej mowa w ustGtowny Inspektor Farmaceutyczny ustala gosts¢ w obrocie
hurtowym:

1) produktu leczniczego wydawanego na regeffodka spaywczego specjalnego przeznaczemjavieniowego lub
wyrobu medycznego, o ktérych mowa w wykazie ékneym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 201d refun-
dacji lekéw, srodkow spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego oraz wyrobow medycznych — w przy-
padku, o ktbrym mowa w ust. 2;

2) produktu leczniczegdgrodka spaywczego specjalnego przeznaczenyaieniowego lub wyrobu medycznego sto-
sowanych w zaktadzie lecznicz§# podmiotu leczniczego — w przypadku, o ktérym mowast. 3.

Art. 95b.5%? 1. Recepta jest wystawiana w postaci elektronicatie papierowe;.
2. Recept w postaci papierowej wystawiacsv przypadku:

1) braku dostpu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowartw7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 systemie
informacji w ochronie zdrowia;

2)* recepty refundowanej dla wystawieggo, zwanej dalej ,receppro auctore”, jego mabnka, wstpnych i zsgpnych
w linii prostej oraz rodzgstwa, zwanej dalej ,receppro familiae”;

3) recepty, o ktérej mowa w dyrektywie Parlamentudpejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 20%d sprawie
stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opitrewotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011, str. 45&n.
zm.);

4) recepty dla osoby o nieustalonejgamdci;

5) recepty wystawianej przez lekarza, o ktorym momwart. 9 ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza, albeleghiarke
i potozna, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dniaifbd 2011 r. o zawodach pdghiarki i potaznej (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1251 1579).

Art. 96.2° 1. Produkty leczniczesrodki spaywcze specjalnego przeznaczemjavieniowego i wyroby medyczney s
wydawane z apteki ogélnodephej przez farmacegtub technika farmaceutycznego w ramach jego upesvaawodowych:

1) na podstawie recepty;
2) bez recepty;
3) na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykseego dziatalnée lecznicz.

2. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkta8yiera pisemne potwierdzenie osoby uprawnionej gstawia-
nia recept w zakresie prowadzonej dziatémo

3. W przypadku nagtego zagemniazycia pacjenta farmaceuta posiagtgj prawo wykonywania zawodu, m®wyda
bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastorgy do wydawania na recepv najmniejszym terapeutycznym opakowa-
niu, z wyhczeniemsrodkow odurzajcych, substancji psychotropowych i prekursorow gati 1.

%92 Dodany przez art. 6 pkt 10 ustawy, o ktérej mowadndniku 43.
%93) Utraci moc z dniem 31 grudnia 2025 r. zgodnietz%i ustawy, o ktérej mowa w odétoku 43.
394 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 11 ustawitorej mowa w odnianiku 43.
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4. W przypadku nagtego zagemia zdrowia pacjenta, farmaceuta posigdajprawo wykonywania zawodu e
wystawi recep¢ farmaceutyczaq do ktérej stosuje sinastpujace zasady:

1) jest wystawiana w postaci elektronicznej, a \stpoi papierowej w przypadku:

a) braku dospu farmaceuty do systemu teleinformatycznego, oyktdmowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

b) recepty dla osoby o nieustalonejgamdci,

c) wystawienia przez farmaceu ktérym mowa w art. 6a ust. 1 ustawy z dnia Weeknia 1991 r. o izbach apte-
karskich;

2) maze by wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dpstéci Rp lub Rpz wiléci jednego najmniejszego
dostpnego w aptece opakowania produktu leczniczego simonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, z zastrze&niem produktéw leczniczych zawiegeych srodki odurzajce, substancje psychotropowe,
o ktérych mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 przeciwdziataniu narkomanii;

3) zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96a usktflp4 i pkt 5 lit. a, oraz przyczgrwydania,
4) recepta jest realizowana z odptatig 100%;
5) recepta po zrealizowaniu w aptece podlega ewjdanwaniu.
5. Farmaceuta i technik farmaceutyczny mmogmowi wydania produktu leczniczegozgi:
1) jego wydanie mee zagraac zyciu lub zdrowiu pacjenta;
2) w przypadku uzasadnionego podejrzemaprodukt leczniczy mi@ by zastosowany w celu pozamedycznym;
3) w przypadku uzasadnionego podejrzenia co doguEnaci recepty lub zapotrzebowania;

4) zachodzi konieczrié dokonania zmian sktadu leku recepturowego, w reieelo ktérych farmaceuta albo technik
farmaceutyczny nie posiada uprawnienie ma maliwosci porozumienia iz osoly uprawniora do wystawiania re-
cept;

5) od dnia spoeglzenia produktu leczniczego up$yo co najmniej 6 dni — w przypadku leku recepturgarespora-
dzonego na podstawie recepty lub etykiety aptecznej

6) o0soba, ktéra przedstawita recegdo realizacji, nie ukiczyta 13. rokwycia;
7) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wiekbyystia ktorej zostata wystawiona recepta.

6. W razie wtpliwosci co do wieku osoby, ktérej wydajesgprodukt leczniczy, w przypadku zakupu produktwziec
niczego, ktérego wydanie jest ograniczone wiekiéanmaceuta i technik farmaceutyczny jest uprawnidoyzadania
okazania dokumentu stwierdgeggo wiek osoby. W przypadku nieprzedstawienisetgkidokumentu produktu lecznicze-
go nie wydaje i

7. Produkty leczniczesrodki spaywcze specjalnego przeznaczeriavieniowego iwyroby medyczne wydane
z apteki nie podlegajzwrotowi.

8. Przepis ust. 7 nie dotyczy produktu lecznicziedpowyrobu medycznego zwracanego aptece z powodly yedko-
sciowej, niewtdciwego ich wydania lub sfatlszowania produktu leczago.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do aptekitaltp/ch i zakladowych podlegtych Ministrowi
Obrony Narodowej — Minister Obrony Narodowej, alirev drodze rozporadzenia:

1) sposéb realizacji recept lub zapotrzebyvemoradzania leku recepturowego lub aptecznego,

2) spos6b wydawania z apteki produktow leczniczyotglkdw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego
lub wyrobow medycznych,

3) sposob identyfikacji farmaceuty spadzapcego recept farmaceutyczip w przypadku recepty w postaci elektro-
nicznej,

4) wzbr zapotrzebowania na zakup produktow leczwiczrodkdéw spaywczych specjalnego przeznaczenyavienio-
wego lub wyrob6éw medycznych,

5) sposob i tryb ewidencjonowania oraz wz6ér ewifieecept farmaceutycznych wystawianych w postagiprowe]

— majc na wzgtdzie zapewnienie prawidtowej realizacji receptawidtowego wydawania produktéw leczniczyéhpd-
kow spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego lub wyrobow medycznych, a tekwigciwego sporzdzania
lekow recepturowych i aptecznych oraz rzetelnegavpdzenia dokumentacji w tym zakresie.
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10. Minister Sprawiedlivkci w odniesieniu do aptek szpitalnych i zakladowyoh podlegtych okrdi, w drodze

rozporadzenia:

1)
2)
3)

4)

5)

sposob realizacji recept farmaceutycznych lyinraebowa,

spos6b spogrzania leku recepturowego lub aptecznego,

spos6b wydawania z apteki produktow leczniczyotglkdw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego
lub wyrobow medycznych,

wz0r zapotrzebowania na zakup produktow lecxiczrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczenyavienio-
wego lub wyrob6éw medycznych,

sposoéb i tryb ewidencjonowania recept farmaaautych i zapotrzebowiaoraz wzor ewidencji recept farmaceutycz-
nych i zapotrzebowa

— majc na wzgtdzie zapewnienie prawidtowej realizacji receptawidtiowego wydawania produktéw leczniczyéhpd-
kow spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego lub wyrobow medycznych, a tekwigciwego sporzdzania
lekow recepturowych i aptecznych oraz rzetelnegavpdzenia dokumentacji w tym zakresie.

1)

2)

Art. 96a.°) 1. Recepta zawiera nagtijace informacje:
dane dotycrce pacjenta:
a) imi¢ albo imiona i nazwisko albo oznaczenie ,NN”, wypadku os6b o nieustalonepgamdci,
b) adres (nazwa miejscovm, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokgdaeli nadano):
— miejsca zamieszkania albo
— miejsca petnienia stby wojskowej, jeeli dotyczy, albo

— urzdu gminy lub gminnego $oodka pomocy spotecznej — w przypadikuiadczeniobiorcy, wobec ktérego
wydano decyzj, o ktérej mowa w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 2rpnia 2004 r. dwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych zZeodkow publicznych, albéwiadczeniodawcy, ktory udziekwiadczenia opie-
ki zdrowotnej — w przypadku osoby bezdomnej, odjtdnowa w art. 6 pkt 8 ustawy z dnia 12 marca 2004
0 pomocy spotecznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 930,31i58948), albo

— NMZ", w przypadku oséb o nieustalonym miejscurzaszkania,

c) identyfikator ustugobiorcy, o ktérym mowa w akc ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. desyge infor-
macji w ochronie zdrowia,

d) dat urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypagtkpinumer PESEL nie zostal nadany albo jest réeust
lony;

dane dotycxre podmiotu, w ktérym wystawiono recepib osoby, ktéra wystawita recegdro auctore albo recept
pro familiae:

a) w przypadku:

— podmiotu wykonujcego dziatalnét lecznicz — nazw albo firne, tacznie z nazw jednostki organizacyjnej,
nazwy komorki organizacyjnej, jeeli dotyczy,

— osoby wystawiagej recep pro auctore albo receppro familiae — img i nazwisko,
— podmiotu prowadgego aptei— nazw albo firne, facznie z nazwi adresem apteki,

b) adres miejsca udzielaniiadczenia zdrowotnego albo ustugi farmaceutycgnafwa miejscowiei, kod pocz-
towy, ulica, numer domu, numer lokaluzédi zostaty nadane), a w przypadku os6b wykeeygh dziatalné¢
lecznicz wytacznie w miejscu wezwania — adres miejsca przyjmaavamezwa i miejsca przechowywania do-
kumentacji medycznej; w przypadku osoby wystaydej recept pro auctore albo receppro familiae — adres
miejsca zamieszkania (nazwa miejscésipkod pocztowy, ulica, numer domu, numer lokgéaeli zostaty na-
dane),

c) numer telefonu doginy w miejscu udzielaniéwiadczenia albo ustugi farmaceutycznej; w przypadkab wy-
konujacych dziatalné¢ lecznicz wylgcznie w miejscu wezwania albo wystawiajch recept pro auctore albo
recept pro familiae — numer telefonu kontaktowego do gsepstawiajcej recep,

%9 Dodany przez art. 6 pkt 12 ustawy, o ktérej mowadndniku 43.
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3)

4)

5)

d) identyfikator miejsca udzielaniaviadczeé, o ktdrym mowa w art. 17¢ ust. 4 ustawy z dnigk@&tnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, a w pragiu recepty w postaci papierowej — dzigsdznakowy
numer REGON,;

dane dotyce osoby wystawiagej recep albo odpis recepty:
a) imie lub imiona i nazwisko osoby wystawdagj recept,
b) kwalifikacje zawodowe osoby wystawjegj recept, w tym posiadany tytut zawodowy,

c) identyfikator pracownika medycznego, o ktorymwaow art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
o systemie informacji w ochronie zdrowia,

d) numer telefonu do bezfredniego kontaktu z osglwystawiajca recep¢

— w przypadku recepty w postaci papierowej dang teanoszone w sposob czytelny za poqmoadruku, piecaki
lub naklejki przymocowanej do recepty w sposob mnaigiwiaj acy jej usungcie bez zniszczenia druku recepty,

306)

e)~ podpis, w przypadku recepty:

— w postaci elektronicznej — kwalifikowany podplel¢roniczny albo podpis potwierdzony profilem zauym
ePUAP albo

— W postaci papierowej — podpis wasgezmy;

dane dotycgre przepisanego produktu leczniczegmdka spaywczego specjalnego przeznaczenyaieniowego
lub wyrobu medycznego:

a) nhazw powszechnie stosowgiimicdzynarodow) lub nazv¢ handlows produktu leczniczego albo rodzajpiab
handlowg nazwe srodka spaywczego specjalnego przeznaczenjaieniowego lub wyrobu medycznego lub ich
nazwe skrocon, ktéra w jednoznaczny sposdb pozwala élkégprzepisany produkt lecznicz§rodek spaywczy
specjalnego przeznaczeunigvieniowego lub wyr6b medyczny,

b) post&, wjakiej produkt leczniczysrodek spaywczy specjalnego przeznaczenigwieniowego lub wyrdb
medyczny ma bywydany, jeeli wyskpuje w obrocie w wicej niz jednej postaci,

c) dawlk produktu leczniczegogsrodka spaywczego specjalnego przeznaczerigvieniowego lub wyrobu
medycznego, jeli produkt leczniczysrodek spaywczy specjalnego przeznaczetiawieniowego lub wyrdb
medyczny wysipuje w wicej niz jednej dawce,

d) ilos¢ produktu leczniczegagrodka spaywczego specjalnego przeznaczeniieniowego lub wyrobu medycz-
nego, a w przypadku:

— leku recepturowego — jego skiad lub nazmieszaniny skladnikow, ktéra jestywana zwyczajowo
w praktyce farmaceutycznej albo

— leku aptecznego — jego nagwgodry z Farmakopg Europejsk lub innymi odpowiednimi farmakopeami
uznawanymi w pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej,

— ilos¢ produktu leczniczegairodka spaywczego specjalnego przeznaczemnyaieniowego lub wyrobu me-
dycznego, a w przypadku leku recepturowego — jé¢gddub nazw mieszaniny sktadnikow, ktora jestyd
wana zwyczajowo w praktyce farmaceutycznej, lekeegnego

— jego nazw zgodrmy z Farmakopg Europejsk lub innymi odpowiednimi farmakopeami uznawanymi
w paastwach cztonkowskich Unii Europejskiej. $toproduktu leczniczego, leku recepturowego, lekeept
nego,srodka spaywczego specjalnego przeznaczenjaieniowego lub wyrobu medycznego oraz surowca
farmaceutycznego przeznaczonego do spuzenia leku recepturowego, ofliee si cyframi arabskimi lub
stownie, ailé¢ surowca farmaceutycznego przeznaczonego do gfmamia leku recepturowegedacego
srodkiem obogtnym, przeznaczonym do nadania odpowiedniej pogtadiuktu leczniczego, nina rownie
okresli¢ wyrazami ,ilas¢ odpowiednia”, ,quantum satis” lub ,g.s.”,

e) sposob dawkowania produktu leczniczego albo&@petsowania w przypadku wyrobéw medycznychshatal-
koéw spaywczych specjalnego przeznaczenyaieniowego;

dane dotycce daty realizacji recepty:
a) dat wystawienia recepty,
b) dat realizacji recepty ,od dnia”, ajeli nie dotyczy znak ,X".

%96) W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 7 ustawitorej mowa w odniaiku 164.
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2. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy falcaeze przepisédla jednego pacjenta jednorazowo maksymalnie:

1) ilos¢ produktu leczniczegosrodka spaywczego specjalnego przeznaczemjavieniowego, wyrobu medycznego
niezkedng pacjentowi do 360-dniowego okresu stosowania @gliego na podstawie oktenego na recepcie sposo-
bu dawkowania, przy czym #6 produktu leczniczego na jednej recepcie nieenarzekraczailosci niezlzdnej do
120-dniowego stosowania;

2) ilos¢ produktu leczniczego antykoncepcyjnego przeznacdoril80-dniowego stosowania;

3) podwdjry ilos¢ leku recepturowego, ustalprzgodnie z przepisami wydanymi na podstawie anst 10 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lek&ngdkow spaywczych specjalnego przeznaczegyavieniowego oraz wy-
robéw medycznych okgéajacymi produkty lecznicze, ktére madpyc traktowane jako surowce farmaceutyczne sto-
sowane przy spogdzeniu lekow recepturowych, z zastreriemze w przypadku produktéw leczniczych w postaci
mazidet, méci, kremdw,zeli, past do stosowania na skdnozna przepisa dzieseciokrotrg ilos¢ leku recepturowe-
go, ustalon na podstawie tych przepiséw; jednorazowaenby¢ wystawionych do 16 takich recept niedhych pa-
cjentowi do maksymalnie¢znie 120-dniowego okresu stosowania.

3. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy feleneze wystawé do 12 recept na ngstujace po sobie okresy stoso-
wania nieprzekraczage hcznie 360 dni; nie dotyczy to produktu leczniczegoowadzonego w trybie art. 4.

4. Piekgniarka i potana mae przepisédla jednego pacjenta jednorazowo maksymalnie:

1) ilos¢ produktu leczniczegagrodka spaywczego specjalnego przeznaczeniieniowego, lub wyrobu medycznego
niezkedng pacjentowi do 120-dniowego okresu stosowania @gliego na podstawie oktenego na recepcie sposo-
bu dawkowania;

2) ilos¢ produktu leczniczego antykoncepcyjnego przeznacaim 60-dniowego stosowania — wgEknie w ramach
kontynuacji zlecenia lekarskiego.

5. Piekgniarka i polana mae wystawé do 4 recept na nagiujgce po sobie okresy stosowania nieprzekraceaj
tacznie 120 dni.

6. Farmaceuta nie wystawé odpis recepty wystawionej w postaci papieroweprktest realizowany za pejrod-
ptatndcia, wylacznie w aptece, w ktdrej zostat spgdzony w terminie odpowiadggym terminowi realizacji recepty.
Odpis recepty zawiera:

1) numer odpisu;
2) dane, o ktérych mowa w ust. 1;

3) ilos¢ produktu leczniczego lub produktow leczniczychemisanych na recepciegdaca réznica migdzy iloscia prze-
pisary przez osob wystawiajca recept i wydam w aptece;

4) dat wystawienia odpisu i numer ewidencyjny receptgrét dotyczy odpis, nadany przez aptek
7. Termin realizacji recepty nie rio® przekroczg.
1) 30 dni od daty jej wystawienia albo naniesiamejecepcie daty realizacji ,od dnia”;

2) 7dni od daty jej wystawienia albo naniesionaj necepcie daty realizacji ,0d dnia” dla recepty argybiotyki
w postaci preparatéw do stosowania wetnanego i parenteralnego;

3) 120 dni od daty jej wystawienia na:

a) produkty leczniczerodki spaywcze specjalnego przeznaczenyavieniowego sprowadzane z zagranicy dla pa-
cjenta na podstawie art. 4 albo art. 29a ustawyia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpiefigivie zywnaosci i zywienia,

b) produkty immunologiczne wytwarzane indywidualdla pacjenta.

8. Recepta, na ktdrej co najmniej jeden z przepidamproduktéw leczniczychirodkow spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, wyrobéw medycznych, dla ktdrego wydatecyzg o obgciu refundacj w rozumieniu
przepisdw ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refuridekpw, srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemjavienio-
wego oraz wyrobow medycznych, matlwydany za odptatricia, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy, obegnuj

1) dane, o ktérych mowa w ust. 1;
2) identyfikator ptatnika;
3) kod uprawnié dodatkowych pacjenta,jeli dotyczy;
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4)

5)

6)

7

8)

9)

w przypadku o0s6b nieubezpieczonych posiagah prawo dawiadczeé opieki zdrowotnej finansowanych #end-
kow publicznych na zasadach o#oaych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 éwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkow publicznych odpowiedni identyfikator:

a) ,BW" — dla pacjenta posiadgjego uprawnienia okéne w art. 2 ust. 1 pkt 2 iart. 54 ust. 1 ustazwgnia
27 sierpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmelkow publicznych,

b) ,DN” — dla pacjenta posiadgjego uprawnienia okéene w art. 2 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 27 siea@004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmelkéw publicznych,

c) ,CN” —dla pacjenta posiadajego uprawnienia okéne w art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 27 siea 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychimalkéw publicznych;

symbol péstwa odpowiedniego dla instytucji wkiwej dla osoby uprawnionej diwiadcze opieki zdrowotnej na
podstawie przepisow o koordynacji w rozumieniu arpkt 32 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 kwiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych zedkow publicznych;

numer identyfikujcy recept nadawany przez system teleinformatyczny ustugogldule system, o ktérym mowa
w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o syséeimformacji w ochronie zdrowia, a w przypadkuepty w posta-
ci papierowej:

— unikalny numer identyfikgry recept nadawany przez dyrektora oddziatu wojewddzkiegooNewego Fun-
duszu Zdrowia,

— unikalny numer identyfikagcy recept nadawany przez wojewodzkiego inspektora farmacezaggo,
w przypadku lekéw niepodlegaiych refundacji o kategorii deginasci ,Rpw”;

odptatné¢ produktu leczniczegosrodka spaywczego specjalnego przeznaczemjavieniowego lub wyrobu me-
dycznego, okrdona w nas¢pujacy sposob:

a) jezeli produkt leczniczysrodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrdb medyczny wystu-
je wwykazie, o ktérym mowa w art. 37 ustawy z dbfamaja 2011 r. o refundacji lekésvodkoéw spaywczych
specjalnego przeznaczeravieniowego oraz wyrobéw medycznych, w jednej otiméci, osoba wystawigga
recept maze nie wpisé tej odptatnéci,

b) jezeli produkt leczniczysrodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrdb medyczny wystu-
je wwykazie, o ktérym mowa w art. 37 ustawy z dhfamaja 2011 r. o refundacji lekésvpdkoéw spaywczych
specjalnego przeznaczenigwieniowego oraz wyrobéw medycznych, weegj niz jednej odplatnéci, osoba
wystawiajca recept

— whpisuje symbol ,P” w przypadku przepisywania tggoduktu leczniczegadrodka spaywczego specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, wyrobu medycznego za nagzm odptatndcia wynikajaca z wykazu, o ktérym
mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. onddgji lekdéw,srodkéw spaywczych specjalnego prze-
Znaczeniaywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

— mae nie wpisé poziomu odptatréei w przypadku przepisywania tego produktu leczedry, srodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczeniieniowego lub wyrobu medycznego za najess odptatngcia wy-
nikajaca z wykazu, o ktorym mowa w art. 37 ustawy z dnianidla 2011 r. o refundacji lekd¥rodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczeiyavieniowego oraz wyrobow medycznych,

— wpisuje odptatn& okreslong w wykazie, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 1 i 4 usta dnia 12 maja 2011 r.
o refundaciji lekéwgrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego oraz wyrobéw medycz-
nych, w przypadkach innychznwskazane w tiret pierwsze i drugie;
jezeli produkt leczniczysrodek spaywczy specjalnego przeznaczenjavieniowego lub wyréb medyczny jest prze-
pisywany poza zakresem refundacji, osoba wystaeaajecept wpisuje symbol X" albo 100%;

odptatné¢, o ktérej mowa w pkt 7, nie take by okreslona w nasipujacy sposob:

a) B lub réwnowane — dla produktu leczniczegérodka spaywczego specjalnego przeznaczenieniowego,
wyrobu medycznego wydawanego bezptatnie,

b) R lub réwnowane — dla produktu leczniczegérodka spaywczego specjalnego przeznaczenyaieniowego,
wyrobu medycznego wydawanego za odptétnoryczattova,

c) 30% — dla produktu leczniczegéypdka spaywczego specjalnego przeznaczemyavieniowego, wyrobu me-
dycznego wydawanego za odptaitcia 30% limitu finansowania,

d) 50% - dla produktu leczniczegbpdka spaywczego specjalnego przeznaczemyaieniowego, wyrobu me-
dycznego wydawanego za odptaicig 50% limitu finansowania;
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10) oznaczenia, o ktérych mowa w pkt 7-9, nievgmagane w przypadku recept wystawianych dla padye posiadaj-
cych uprawnienie, o ktorym mowa w art. 46 ustawynia 27 sierpnia 2004 r. swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkéw publicznych oraz w przypadku recept na lgkodki spaywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego sprowadzane z zagranicy dla pacjeraggyodstawie art. 4 albo art. 29a ustawy z dniai@psia
2006 r. 0 bezpiechstwiezywnosci i zywienia.

9. Na jednej recepcie w postaci papierowej przgpisg do pkciu produktéw leczniczych gotowych luibodkdw
spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego, lub wyrobéw medycznych albo jeden piddeczniczy receptu-
rowy, a na recepcie wystawionej w postaci elektonéj — jeden produkt leczniczy lébodek spaywczy specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, lub wyréb medyczny. W przypadku wystnia wiecej niz jednej recepty w postaci elektro-
nicznej, osoba wystawiga mae, w celu usprawnienia ich realizacji, payc te recepty w pakiet.

10. Zapotrzebowanie zawiera rgmtjace informacje:

1) dane identyfikacyjne podmiotu wykognoggo dziatalngt lecznicz, kiére mog by¢ nanoszone za pompoadruku
lub pieczci, zawierajce:

a) nazw,
b) adres,
c) numer telefonu,
d) numer NIP;

2) nazw produktu leczniczego lub wyrobu medycznego;

3) posté farmaceutyczg

4) dawk;

5) wielkos¢ opakowania;

6) ilos¢;

7) podpis i piecgtke kierownika podmiotu wykondgego dziatalné lecznicz.
11. Termin wanosci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystaia.
12. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) sposoéb i tryb wystawiania recept w postaci etekitznej i w postaci papierowej,

2) zakres danych dla recept w postaci elektronjczmepostaci papierowej oraz wzér recept w postaapierowej
uprawniajicych do nabycia lekurodka spaywczego specjalnego przeznaczerywieniowego lub wyrobu medycz-
nego,

3) sposob nadawania numeru identyfijogigo recegtw postaci elektronicznej oraz budgwsposob nadawania nume-
ru identyfikugcego recegtw postaci papierowej,

4) sposOb przechowywania recept w postaci elektrogij oraz w postaci papierowej,

5) sposéb realizacji recept w postaci elektroniczmepostaci papierowej, w tym autoryzacji receptyostaci elektro-
nicznej,

6) minimalne wymagania techniczne dla systemoéwrtilamatycznych, ktérych spetnienie jest konieceiee wystawia-
nia i realizacji recept w postaci elektronicznej

— uwzgkdniajac konieczné¢ zapewnienia prawidiowego wystawiania recept wagastlektronicznej i w postaci papiero-
wej oraz prawidtowej realizacji takich recept.

Art. 96b.%% 1. W przypadku wystawienia recepty w postaci etektznej pacjent otrzymuje informaa) wystawio-
nej recepcie zawiergja nastpujace dane:

1) klucz dostpu do recepty lub pakietu recept;
2) kod dosfpu;

3) identyfikator recepty;

4) dat wystawienia recepty;

5) dat realizacji ,od dnia”, jeeli dotyczy;
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6) imi¢ i nazwisko pacjenta;

7) imig i nazwisko osoby wystawigjej recepd;

8) numer prawa wykonywania zawodu osoby wystaeigjjrecepy;

9) numer telefonu do bezfredniego kontaktu z oselwystawiajca recept;

10) nazw powszechnie stosowar(migdzynarodow) lub nazw handlows produktu leczniczego albo rodzajpvub
handlows nazw srodka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego lub wyrobu medycznego lub ich na-
zwe skrocon;

11) posté;
12) dawk;
13) ilos¢;
14) sposob dawkowania albo stosowania;
15) wskazany termin kontroli lekarskiejzgdi dotyczy.
2. Informacg, o ktérej mowa w ust. 1, pacjent otrzymuije:
1) na wskazany w systemie informacji w ochronieorda adres poczty elektronicznejzédi dotyczy;

2) na wskazany w systemie informacji w ochronieorda numer telefonu, w formie wiadoi tekstowej zawierapej
kod dos¢pu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz informgaojwymagalnéci numeru dokumentu potwierdzaggo
tozsama¢ przy realizacji recepty;

3) w formie wydruku — w przypadku braku wskazanisystemie informacji w ochronie zdrowia danych,t@ch
mowa w pkt 1 i 2, oraz na kde zagdanie pacjenta, albo w innej uzgodnionej formieiraapcej kod dostpu i nazvg
produktu leczniczego — w przypadku udzielafiaadczenia zdrowotnego w miejscu wezwania i bralazliwosci
przekazania informacji w formie wydruku.

3. Informacg, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 3, wydaje osoba wys@ea recept

4. Informacja o wystawionej recepcie nieza@awierd zadnych innych ri okreslone w ust. 1 tréei, w szczegoing
ci o charakterze reklamy.

5. Informacja, o kt6érej mowa w ust. 1, nie zpsfje recepty.
Art. 96¢.%% Apteka mae informowa pacjenta o mdiwosci realizacji recept lub zleéew postaci elektronicznej.

Art. 97. 1. Apteka ogdllnodogbna mae stanowé odrebny budynek lub mege by usytuowana w obiekcie o innym
przeznaczeniu, pod warunkiem wydzielenia od inrig&hali obiektu i innej dziatalngi.

2. Lokal apteki ogélnodogbnej obejmuje powierzchpipodstawow i powierzchng pomocnica. I1zba ekspedycyjna
wchodzca w sktad powierzchni podstawowej musi stwamarunki zapewniace dosgp 0s6b niepetnosprawnych.

3. Powierzchnia podstawowa apteki ogélnogimsej nie mae by¢ mniejsza ni 80 nf. Dopuszcza sj aby w apte-
kach ogoélnodogpnych zlokalizowanych w miejscodaach liczcych do 1 500 mieszkadw oraz na terenach wiejskich
powierzchnia podstawowa byta nie mniejszag nf.

4. W przypadku spogrizania produktu leczniczego homeopatycznego poelieia podstawowa apteki w zatesci
od asortymentu tych produktow musictgdpowiednio zwjkszona.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia, po zasghi¢ciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, okliew drodze rozpo-
rzadzenia, wykaz pomieszazewchodzcych w sklad powierzchni podstawowej i pomocnicagjeki, uwzgidniajac
w szczegolnéci wielkosé poszczegolnych pomieszdézmajc na wzgdzie zapewnienie realizacji zadapteki.

Art. 98. 1. Lokal apteki szpitalnej — jego wiekd rodzaj, liczba pomieszciez uwzgtdnieniem ust. 5 i 6, powinny
wynika¢ z rodzaju wykonywanych przez apgetzynndci, przy uwzgédnieniu profilu leczniczego, a ta ilosci wykony-
wanychswiadczé zdrowotnych w placowce, w ktorej zostata utworzona

2. Powierzchnia podstawowa lokalu apteki szpitafiejmae by mniejsza ni 80 nf.

3. W przypadku spogrlzania lekow recepturowych, przygotowywania lekdwzgiwienia pozajelitowego, dojelito-
wego, indywidualnych dawek terapeutycznych orazedalskow cytostatycznych powierzchijodstawow nalezy zwigk-
szy¢ w zaleznosci od rodzaju udzielanycwiadczé.
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4. W przypadku prowadzenia pracowni ptynow infuzgjm powierzchni podstawow nalery zwigkszy o po-
wierzchng na utworzenie pracowni ptynéw infuzyjnych orazdedtorium kontroli jakéci z mazliwoscig przeprowadzania
bada fizykochemicznych, mikrobiologicznych i biologicgeh. Za zgod wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
badania biologiczne mady¢ wykonywane w innej jednostce.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgéta, w drodze rozpogglzenia, szczegbtowe wymogi, jakim powinien od-
powiada lokal apteki, w szczego6ldoi okreslajac jego organizagji wyposaenie.

6. Minister Obrony Narodowej i Minister Sprawiedti#ei, w porozumieniu z ministrem wdeiwym do spraw zdro-
wia, okrelg, w drodze rozpowzen, szczegbdlowe wymagania, jakim powinien odpowdattZkal apteki zaktadowej,
o ktorym mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, w szczegédnokreslajac jego organizagji wyposaenie.

Art. 99. 1. Apteka ogdélnodogbna mae by prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwaleaiprowadzenie
apteki.

2. Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, ogfi@ lub stwierdzenie wygaiccia zezwolenia na prowadzenie apteki
nalezy do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.
3. Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wydage jgzeli podmiot ubiegajcy sk o zezwolenie:

1)*") prowadzi lub wysipit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzénigowni farmaceutycznej, lub zajmuje si
posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi lub

2) prowadzi na terenie wojewodztwacee) niz 1% aptek ogélnodoginych albo podmioty przez niego kontrolowane
w sposéb bezpoedni lub pdredni, w szczegélrai podmioty zaléne w rozumieniu przepiséw o ochronie konku-
rencji i konsumentow, prowad#acznie wicej niz 1% aptek na terenie wojewddztwa;

3) jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniutavgy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktorejonkowie
prowadz na terenie wojewoédztwa wgdej niz 1% aptek ogélnodogbinych.
4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenigkapbsiada osoba fizyczna, osoba prawna oraz paemaso-
bowdasci prawnej spoétka prawa handlowego.

4a. Podmiot prowadzy aptek jest obowazany zatrudri osolz odpowiedzialp za prowadzenie apteki, o ktérej
mowa w art. 88 ust. 2, dei rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

4b3®\W przypadku gdy wyspujacym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest lekavdekarz dentysta, zezwole-
nie wydaje s, jezeli wystpujacy przedstawi éwiadczenie o niewykonywaniu zawodu lekarza.

5. (uchylony)
6. Przepis ust. 4a nie dotyczy farmaceuty posigeégp uprawnienia, o ktorych mowa w art. 88 ust. 2.

Art. 99a.%9 1. Apteka ogélnodospna oraz punkt apteczny przekagi§rajowemu Punktowi Kontaktowemu do
spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej lub oddzidt wojewddzkiemu Narodowego Funduszu Zdrowia, Gnkth
mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmelkdéw publicznych, na
ich wniosek, dane dotygee produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych sobdkéw spaywczych specjalnego prze-
znaczeniazywieniowego, zakupionych przez wskazanych we wnigsécjentéw z innych aiRzeczpospolita Polska fpa
stw cztonkowskich Unii Europejskiej, oraz ich cen.

2. Dane okréone w ust. 1 przekazujegsiv terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku.

Art. 100. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 99 ust. 4, wpsface 0 zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodo-
stepnej sktadaj wniosek zawieragy:

1)*% oznaczenie podmiotu, jego siedzitadres, a w przypadku podmiotedacego osol fizyczma — imie, nazwisko oraz
adres prowadzenia dziatakwd gospodarczeyj;

2) numer NIP oraz numer PESEL lub — gdy ten nunierzostat nadany — numer paszportu, dowodu osgjoidted
innego dokumentu potwierdzaggo tasamdaé, w przypadku gdy podmiot jest osplizyczmg;

2af'? numer we wiciwym rejestrze;

307 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 38 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.

398) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 38 lit.diawy, o ktérej mowa w odgniku 6.

%99 Dodany przez art. 4 ustawy z dnia 1@gmernika 2014 r. o zmianie ustawyswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz poz. 1491), ktéra wesztaaycie z dniem 15 listopada 2014 r.

310 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 13 litirattpierwsze ustawy, o ktérej mowa w odnitxu 43.

31D Dodany przez art. 38 pkt 2 lit. a ustawy z dnian#dica 2011 r. o ograniczaniu barier administra@jjndla obywateli i przedsi
biorcoéw (Dz. U. poz. 622), ktéra wesztazycie z dniem 1 lipca 2011 r.
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3) wskazanie adresu apteki;
4) nazwe apteki, o ile taka wyspuje;
5) dat podgcia dziatalngci;
6) dat sporadzenia wniosku i podpis sktadapgo wniosek;
7)*? dane apteki, takie jak numer telefonu, numerdaksires e-mail, adres strony wwwilij@pteka takie posiada;
8)*'? dni i godziny pracy apteki.
2. Do wniosku naley dofczyt:
1) tytut prawny do pomieszcaeapteki ogoinodogpnej;
2)  (uchylony§™
3) plani opis techniczny pomieszézarzeznaczonych na aptegporzadzony przez osabuprawnion;
4)*' opinic Paistwowej Inspekgciji Sanitarnej o lokalu zgodnie zgbalymi przepisami;

5)**® imi¢ i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowaigzapteki, jego identyfikator jako pracownika meztye-
go, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z drisak@ietnia 2011 r. o systemie informacji w ochroaigrowia,
oraz dokumenty potwierdzgje spetnienie wymagaokreslonych w art. 88 ust. 2;

6) oswiadczenie, w ktorym wymienionegtls wszystkie podmioty kontrolowane przez wnioskodawcsposob bezpo-
sredni lub pdredni, w szczegdlrigi podmioty zaleéne w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i gmentow.
Whioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego giedzadres, a w przypadku osoby fizycznej ¢mnazwisko
oraz adres;

7) @swiadczenie, w ktdrym wymienioneetly wszystkie podmioty dxlace cztonkami grupy kapitatowej w rozumieniu
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow, kt@apnkiem jest wnioskodawca. Wnioskodawca podajeoze-
nie podmiotu, jego siedzk adres, a w przypadku osoby fizycznejgmmazwisko oraz adres.

2a'® Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, skladawipostaci elektronicznej albo papierowej.

33 Whiosek, o ktérym mowa w ust. 1, ubiegmj sk 0 zezwolenie sktada do wojewddzkiego inspektorméaeu-
tycznego w postaci elektroniczne;.

4. Minister wiagciwy do spraw zdrowia okéka, w drodze rozporrizenia, dane wymagane w opisie technicznym lo-
kalu, uwzgédniajgce w szczegélrimi usytuowanie lokalu, jego depnas¢, warunki dostaw towaru, dane dotyce po-
wierzchni podstawowej i pomocnicze;.

Art. 101. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzié zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodo-
stepnej, gdy:
1) wnioskodawca nie spetnia warunkéw ckoeych w art. 88, art. 97, art. 99 ust. 4, 4a ioddz art. 100 ust. 2 i ust. 4;
2)318) wnioskodawcy w okresie 3 lat przed dniemzeloia wniosku cofrito zezwolenie na wytwarzanie lub import produk-
tow leczniczych lub produktéw leczniczych weteryjaych, prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceatyj, lub

wnioskodawca w okresie 3 lat przed dniemzelda wniosku zostat skileny z Krajowego Rejestru Reednikow
w Obrocie Produktami Leczniczymi;

3)*'® wnioskodawca prowadzi lub wygit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na wytwarzahib import produktéw
leczniczych albo produktéw leczniczych weterynaygim prowadzenie hurtowni, lub zajmuje: gcsrednictwem
w obrocie produktami leczniczymi;

4) wnioskodawca nie dajekojmi nalezytego prowadzenia apteki;

5)*'9 na wnioskodawg w okresie 3 lat przed dniem zknia wniosku natmono kae pienizna na podstawie art. 127,
art. 127b lub art. 127c.

%12 Dodany przez art. 6 pkt 13 lit. a tiret drugieavey, o ktérej mowa w odriaiku 43.

%13) przez art. 38 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowaangniku 311.

314 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 39 ustawitérej mowa w odniiku 6.

319 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 13 lit.diawy, o ktérej mowa w odsniku 43.

316) Dodany przez art. 6 pkt 13 lit. ¢ ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 43; wszedt wycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.

317 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 13 lit.stawy, o ktérej mowa w odéniku 43; wszedt wycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.
318) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 40 ustawitérej mowa w odniiku 6.

%19 Dodany przez art. 1 pkt 15 ustawy, o ktérej mowadndniku 33.
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Art. 102. Zezwolenie na prowadzenie apteki powinno zawiera

1)**% nazwe i siedzile podmiotu, na rzecz ktérego zostato wydane zezvielenw przypadku podmiotuctacego osob
fizyczng — imie, nazwisko i adres, pod ktérym jest wykonywana ldhia@s¢ gospodarcza;

2) gmirg, na obszarze ktorej apteka ma logworzona;

3) adres prowadzenia apteki;

4) nazw apteki, o ile taka jest nadana;

5) numer zezwolenia na prowadzenie apteki;

6) termin wanoici zezwolenia na prowadzenie aptekigkjest oznaczony;
7) podstawowe warunki prowadzenia apteki.

Art. 103. 1329 Wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwaema prowadzenie apteki ogélnodpstej, jezeli
apteka:

1) prowadzi obrot produktami leczniczymi niedopusatymi do obrotu;
2) naruszyla przepis art. 86a.
2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny reacofra¢ zezwolenie, jeeli:

1) nie usurgto w ustalonym terminie uchyhiewskazanych w decyzji wojewddzkiego inspektora fareutycznego,
wydanej na podstawie ustawy;

2) pomimo uprzedzenia, uniemdioviono lub utrudniono wykonywanie czyném urzedowych przez InspekgjFarma-
ceutyczn lub Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) apteka nie zaspokaja w spos6b uporczywy poluminsci w zakresie wydawania produktéw leczniczych;

4) apteka nie zostata uruchomiona wgeci 4 miesicy od dnia uzyskania zezwolenia lub w aptece rée peowadzona
dzialalng¢ objeta zezwoleniem przez okres co najmniej 6 m®si

4ay?? apteka przekazuje, z gzeniem:
a) Inspekcji Farmaceutycznej,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia,

c) systemu informacji medycznej, o ktérym mowa wause z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie infotjna
w ochronie zdrowia

— dane umgiwiajgce identyfikac} indywidualnego pacjenta, lekarza lésiadczeniodawcy;

5) nie wykonano decyzji wojewddzkiego inspektorarfaceutycznego, o ktdrej mowa w art. 94a ust. B, decyzji
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, o ktorej mowaat. 62 ust. 2;

6) (uchylonyj®

7)**9 apteka prowadzi sprzedaysytkows produktéw leczniczych wydawanych bez przepisurekdez dokonania zgto-
szenia, o ktorym mowa w art. 68 ust. 3c;

8)*?Y apteka prowadzi sprzedavysytkowa produktéw leczniczych wydawanych z przepisu leidub stosowanych wy-
tacznie w lecznictwie zamketiym;

9)*2% apteka w sposéb uporczywy narusza przepisy ams@ 1b lub 1c lub art. 95a.

3329 Wojewodzki inspektor farmaceutyczny w przypadkénagia zezwolenia z przyczyn oktenych w ust. 1, mo-
ze cofry¢ zezwolenie na prowadzenie innych aptek lub punkiptecznych prowadzonych przez podmiot, ktéremnigof
to zezwolenie.

320) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 14 ustawitérej mowa w odniaiku 6.

32 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 lit.stawy, o ktérej mowa w odsniku 33.

%22 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 litirettpierwsze ustawy, o ktérej mowa w odniku 33.

%23 Dodany przez art. 1 pkt 41 ustawy, o ktérej mowadnaniku 6; przez art. 1 pkt 16 lit. b tiret drugie ast, o ktérej mowa
w odnaniku 33.

%24 Dodany przez art. 1 pkt 41 ustawy, o ktérej mowadndniku 6.

%29 Dodany przez art. 1 pkt 16 lit. b tiret trzeci¢awsy, o ktérej mowa w odrsaiku 33.

326) Dodany przez art. 1 pkt 16 lit. ¢ ustawy, o ktérgjwa w odnéniku 33.



Dziennik Ustaw — 146 — Poz. 2142

Art. 104. 1. Zezwolenie na prowadzenie apteki wygasa w fadip:

1) s$mierci osoby, na rzecz ktérej zostalo wydane zeeniel jeeli zezwolenie zostato wydane na rzecz podmigtiyb
cego osobfizyczm;

2) rezygnacji z prowadzonej dziatalog
3) likwidacji osoby prawnej, o ile oglone przepisy nie stanogvinacze;.

la. Zezwolenie na prowadzenie apteki nie wygasazypadkusmierci osoby fizycznej, jeeli chocigby jeden z jej
nastpcow prawnych spetnia wymagania, o ktérych mowatwo® ust. 3—4b i art. 101 pkt 2—4.

1b. Nas¢pca prawny, o ktorym mowa w ust. 1a, prowgyzaptek jest obowizany wysipi¢ do wojewddzkiego in-
spektora farmaceutycznego o dokonanie zmian w Zemivow zakresie oké&enia podmiotu, na rzecz ktdrego zostalo
wydane, w terminie 6 miggiy od dniasmierci osoby fizycznej, o ktérej mowa w ust. 1a.

2. Stwierdzenie wydaiccia zezwolenia nagbuje w drodze decyzji organu, ktoéeywydat.

2a%"w przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatldbi@ospodarczej, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, zdewnie
na prowadzenie apteki ogolnodgstej nie podlega wygaicciu do czasu zakmzenia posipowar kontrolnych lub admi-
nistracyjnych.

2b 3" Jeeli w wyniku zakdiczonego pogpowania kontrolnego lub administracyjnego zachopizestanki do wy-
dania decyzji o cofgtiu zezwolenia na prowadzenie apteki ogoInogwetj, wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa
zezwolenie; wyganigcia nie stwierdza gi

3. (uchylony)
4. (uchylony)

Art. 105. 1. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie appekiierana jest optata w wysald pieciokrotnego
minimalnego wynagrodzenia za pgakreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagendl za prag

2328 7a zmiar zezwolenia lub jego przedienie w przypadku wydania zezwolenia na czas ogranicpobiera si
optak w wysokaci 20% kwoty, o ktdrej mowa w ust. 1.

3. Opfaty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stanpdochdd budetu pastwa.

Art. 106. 1. Apteka szpitalna nie by uruchomiona po uzyskaniu zgody wdavego wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego pod warunkiem spetnienia wymogkrestonych w art. 98 i zatrudnienia kierownika aptegemiap-
cego wymogi okrédone w art. 88 ust. 2.

2329 7goda, o ktérej mowa w ust. 1, jest udzielana niosek kierownika podmiotu leczniczego wykoguggo sta-
cjonarne i calodobow@viadczenia zdrowotne, w ktorym ma zda@stauchomiona apteka szpitalna.

3.339 Apteka szpitalna m@ zaopatrywaw leki:

1)**» podmioty lecznicze wykongge na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dziatéénlecznicz w rodzaju stacjonarne
i calodoboweswiadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambulatory§meadczenia zdrowotne, na podstawie umowy, za-
wartej przez uprawnione do tego podmioty, pod wkiem ze nie wplynie to negatywnie na prowadzenie podstawo
wej dziatalngci apteki;

2) pacjentéw wgczonych do terapii w ramach programow lekowycht@ryjch mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow,srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczeniavieniowego oraz wyrobéw medycznych,
a take pacjentow korzystagych z chemioterapii w trybie ambulatoryjnym.

432 Kierownik apteki szpitalnej obowiany jest niezwlocznie powiadotnivojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego o zawarciu umowy, o ktdrej mowa w ustz Binym podmiotem leczniczym, a tako zamiarze likwidacji apteki
szpitalnej, z podaniem przyczyn jej likwidaciji.

%27 Dodany przez art. 1 pkt 17 ustawy, o ktérej mowadndniku 33.

328) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 42 ustawitérej mowa w odniiku 6.
329 W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 6 ustasvigtérej mowa w odnimiku 3.
330) W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 9 ustawitorej mowa w odnianiku 15.
33D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 ustawitorej mowa w odnaniku 33.
332 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 43 ustawitérej mowa w odniiku 6.
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Art. 107.%9 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny prowadziese zezwolé na prowadzenie aptek ogéino-
dostpnych, punktdéw aptecznych oraz rejestr udzielorgghd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadovigiziatow
farmaciji szpitalnej.

233 Rejestr zezwolena prowadzenie aptek ogélnodgstych, punktéw aptecznych zawiera:
1) dane okrdone w art. 100 ust. 1 pkt 1, 7 8;
2) numer REGON;
3) unikalny identyfikator apteki lub punktu;

4) imie i nazwisko kierownika apteki albo kierownika pumktraz jego identyfikator jako pracownika medycaneg
0 ktérym mowa w art. 17c¢ ust. 5 ustawy z dnia 28kua 2011 r. o systemie informacji w ochronieawlia;

5) dane okrdone w art. 102 pkt 2—6;
6) dat podicia dziatalngci przez apteklub punkt;
7) dat cofniecia albo wygaszenia zezwolenia.

2a3*® Podmiot prowadmy aptek ogdlnodospra lub punkt apteczny jest oboygiany do przekazywania do \été
wego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutggo informacji o zmianie danych offmmych w ust. 2 pkt 1, 3-5,
niezwlocznie po wygpieniu zmiany.

3.3%%) Rejestr udzielonych zgéd na prowadzenie aptekalmgth, zakladowych i dzialéw farmacii szpitalzejviera:

1) nazw (firme), adres podmiotu leczniczego, na rzecz ktéregtateosdzielona zgoda, a w przypadku osoby fizycznej
imi¢, nazwisko i adres;

2) numer REGON;

3) adres apteki lub dzialu;

4) dane apteki lub dzialu — numer telefonu, nurakst, adres e-mail, adres strony internetoweglij¢gakie posiada;
5) dniigodziny pracy apteki lub dzialu;

6) zakres dzialalnwi apteki lub dziatu;

7) imi¢ i nazwisko kierownika apteki lub dzialu oraz jeigentyfikator jako pracownika medycznego, o ktorgrowa
w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 201d systemie informacji w ochronie zdrowia;

8) unikalny identyfikator apteki lub dziatu;
9) dat podgcia dziatalngci przez apteklub dziat;
10) dat cofniecia albo wygaszenia zgody.

3a*" Podmiot prowadzy aptek szpitaln, zaktadow i dziat farmacji szpitalnej jest oboygiany do przekazywania
do wigciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmapeanego informaciji o zmianie danych elych rejestrem,
0 ktorym mowa w ust. 3, niezwlocznie po veyseniu zmiany.

43 Zmiana danych okéonych w ust. 2 i 3 wymaga wprowadzenia zmian wstpch, o ktérych mowa w ust. 1.
4a**% Dane zawarte w rejestrach, o ktérych mowa w ystkfeslone w ust. 2 i 3,sdostpne publicznie.

5. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzonavsystemie teleinformatycznym zwanym Krajowym Réjem
Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogolnodgstych, Punktow Aptecznych oraz Rejestrem Udzielbr®gdd na Prowa-
dzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych.

6. Administratorem systemu, o ktérym mowa w ustw&ozumieniu ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.ystemie
informacji w ochronie zdrowia jest Gldwny Inspekearmaceutyczny.

333 W brzmieniu ustalonym przez art. 48 pkt 3 ustawitorej mowa w odnaniku 94.

334 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 15 lit.stawy, o ktérej mowa w odsniku 43.
33 Dodany przez art. 6 pkt 15 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 43.

336) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 15 lit.atawy, o ktérej mowa w odsniku 43.
337 Dodany przez art. 6 pkt 15 lit. d ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 43.

338) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 15 lit.stawy, o ktérej mowa w odsniku 43.
339 Dodany przez art. 6 pkt 15 lit. f ustawy, o ktamgwa w odnéniku 43.
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7. Gtébwny Inspektor Farmaceutyczny udpstia dane olgie wpisem do Krajowego Rejestru Zezwiola Prowa-
dzenie Aptek Ogolnodagtinych, Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielon¥gidd na Prowadzenie Aptek Szpital-
nych i Zaktadowych systemowi informacji w ochrorédrowia, o ktdrym mowa w ustawie z dnia 28 kwiet@i@11 r.

0 systemie informacji w ochronie zdrowia.

8. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremadetwym do spraw informatyzaciji oksi
w drodze rozporgizenia opis systemu teleinformatycznego, o ktoryowenw ust. 5, zawieragy minimalry funkcjonal-
nos¢ systemu, oraz zakres komunikacjiediy elementami struktury systemu, w tym zestawiestigktur dokumentow
elektronicznych, formatéw danych oraz protokotowrkmikacyjnych i szyfrujcych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2
lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatgjz dziatalndci podmiotow realizyjcych zadania publiczne, majna
uwadze zapewnienie jednorodnbzakresu i rodzaju danych gromadzonych w rejebira ktorych mowa w ust. 1, ktéra
umazliwi ich scalanie w zbidr centralny, o ktorym moweust. 5, a take zachowanie zgodia z minimalnymi wymaga-
niami okrélonymi na podstawie przepisow ustawy z dnia 17gat2005 r. o informatyzacji dziatalé@ podmiotow reali-
zujacych zadania publiczne.

Rozdziat 74"
Ksztatcenie podyplomowe farmaceutow
Art. 107a. 1. Szkolenie specjalizacyjne w ramach ksztatcgoidyplomowego jest prowadzone przez podstawowe
jednostki organizacyjne uczelni, ktére prowadtudia na kierunku farmacja, po uzyskaniu akregjytawane dalej ,jed-

nostkami szkajcymi”, udzielonej przez dyrektora Centrum Medycamdgsztalcenia Podyplomowego, zwanego dalej
~dyrektorem CMKP”,

2. Akredytacja mge zosta udzielona podstawowym jednostkom organizacyjnyaelrs:

1) ktoére powotaty zesp6t do spraw szkolenia spegayjnego, w tym podpisaly umowy na petnienie olaakdw kie-
rownikdw specjalizacji z osobami posiaglajmi tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacj,zastrzeeniem
art. 107ze ust. 5;

2) ktére spetniaj standardy ksztatlcenia w danym szkoleniu speci@ljpgm okreélone w programie szkolenia specjali-
zacyjnego;

3) ktérych dziataln& obejmuje profil prowadzonego szkolenia specjalpaego i ktére zawarty porozumienia z inny-
mi podmiotami na realizagjstazy kierunkowych lub kurséw specjalizacyjnych odtomych programem szkolenia
specjalizacyjnego, ieli podstawowa jednostka organizacyjna uczelnimige zapewni ich odbywania w ramach
swojej struktury organizacyjnej;

4) opracowaty regulamin organizacyjny szkoleniacgeacyjnego.

3. Regulamin organizacyjny szkolenia specjalizaegm o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4, olleew szczegolnéi:
1) maksymala liczbe oséb, ktdre magzostd& przyjete na szkolenie specjalizacyjne;
2) organizagj szkolenia specjalizacyjnego, w tym harmonograraczisgtazy kierunkowych;

3) szczegobtowy zakres obamkdw kierownikéw specjalizacii, opiekunéw syakierunkowych, wyktadowcédw i innych
0s6b prowadgych zagcia;

4) sposoby sprawdzania wiadosobi umiejetnosci;
5) sposoby oceny organizacji i przebiegu szkolspiecjalizacyjnego przez osoby w nim uczestuez

4. Podstawowa jednostka organizacyjna uczelni zaagiea prowadz szkolenie specjalizacyjne sktada do dyrekto-
ra CMKP za pomag Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Meahych, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie infacjnw ochronie zdrowia, zwanego dalej ,SMK”, wnidso udzielenie
akredytacji w postaci elektronicznej, podpisanyypuzyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego albmdpisu po-
twierdzonego profilem zaufanym ePUAP w rozumierstawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacjiadinasci pod-
miotéw realizujcych zadania publiczne. Wniosek zawiera gmgtce dane?

1) oznaczenie podstawowej jednostki organizacyjoeglni;

2) dziedzig specjalizacji, w ktdrej podstawowa jednostka orgmryjna uczelni zamierza prowadazkolenie specjali-
zacyjne;

340) Rozdziat dodany przez art. 6 pkt 16 ustawy, o kid@va w odnéniku 43; wszedt wycie z dniem 1 maja 2016 .
341) Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonymmez art. 78 pkt 8 ustawy, o ktérej mowa w oghiku 164.
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3) liczke i kwalifikacje kadry dydaktycznej prowaglzej zagcia teoretyczne i praktyczne na kursie specjalisoy
(wymagana specjalizacja, posiadany sthpiaukowy lub tytut naukowy);

4) opis bazy dydaktycznej i warunkéw organizacymyédasciwych dla danego szkolenia specjalizacyjnego;
5) plan realizacji programu szkolenia specjalizaegp w danej dziedzinie;
6) odwiadczenie o spetieniu warunkéw niedbych do realizacji planu, o ktérym mowa w pkt 5.
5. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 4, gcta sé:
1) odwzorowanie cyfrowe dokumentow potwierdzgich status prawny podstawowej jednostki organizegyczelni;

2) informacje o dotychczasowym przebiegu prowadgpreez podstawosvjednostk organizacyjn uczelni dziatalno-
$ci;
3) odwzorowanie cyfrowe dokumentéw potwierdzgch spetnianie warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 4, sklada sajp&niej na 4 miesice przed planowanym terminem rozpgzia
przez podstawoavjednostlk organizacyja uczelni prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego.

7. Dyrektor CMKP sprawdza pod wedkem formalnym dokumenty, o ktérych mowa w ust. 5piypadku stwier-
dzenia brakow formalnych, dyrektor CMKP wzywa peagiwg jednostls organizacyja uczelni, ktora ztgyta wniosek do
ich usung¢cia w terminie 7 dni od dnia dgizenia wezwania, przekazywanego za parlK. Po bezskutecznym upty-
wie tego terminu wniosek jest pozostawiany bez oargnia.

8. Dyrektor CMKP, w celu uzyskania opinii o spefriie przez podmiot warunkow, o ktorych mowa w uspoRvotu-
je zespot ekspertow, w skladzie:

1) przedstawiciel stowarzyszeniadgcego zgodnie z postanowieniami jego statutu tovevasm naukowym o zagju
krajowym, zrzeszafym specjalistéw w danej dziedzinie, zgtoszony przarzd tego stowarzyszenia;

2) dwbch ekspertéw w danej dziedzinie, zgloszonyaez konsultanta krajowego w danej dziedzinie altdriedzinie
pokrewnej, jeeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsu#tdmnajowego;

3) przedstawiciel Naczelnej Izby Aptekarskiej, zejadalej ,NIA”.

9. Zespot ekspertow, o ktérym mowa w ust. 8, op@iwnioski w miag potrzeby, nie rzadziej hiraz na kwartat,
i przekazuje swajopinic dyrektorowi CMKP niezwlocznie po jej spadzeniu, nie pgniej jednak ni w terminie 7 dni od
dnia jej sporzdzenia. Wnioski mogby¢ opiniowane w trybie obiegowym, zyciem dostpnych systeméw teleinforma-
tycznych lub systeméwézndici.

10. Dyrektor CMKP:

1) dokonuje wpisu podstawowej jednostki organizaeyjczelni, o ktérej mowa w ust. 1, na prowadgzpreez siebie,
za pomog SMK, liste jednostek posiadggych akredytagj, wraz z okréleniem maksymalnej liczby miejsc szkole-
niowych w zakresie danego szkolenia specjalizaggindla os6b magych odbywa szkolenie specjalizacyjne, na
okres 5 lat, w przypadku gdy opinia zespotu ekgperb ktorym mowa w ust. 8, jest pozytywna, albo

2) odmawia wpisu podstawowej jednostki organizagjyjrczelni, o ktérej mowa w ust. 1, na prowadgprzez siebie,
za pomog SMK, liste jednostek posiadajych akredytagj, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertow, o ktory
mowa w ust. 8, jest negatywna, i zawiadamia o tigawtocznie wnioskodavec

11. Dyrektor CMKP wysfpuje do jednostki organizacyjnej wpisanej nalist ktdrej mowa w ust. 10, na 6 migsy
przed dniem uptywu okresu, o ktérym mowa w ustpk01, o weryfikac} akredytacji, majc na wzgtdzie konieczn&t
zapewnienia farmaceutomagtosci szkolenia specjalizacyjnego w tej jednostce episy ust. 1-10 stosujegcsbdpowied-
nio.

12. Dyrektor CMKP publikuje i aktualizuje na swopjonie internetowej oraz w SMK lisfednostek posiadggych
akredytagg.

13. W przypadku gdy jednostka szked, o ktérej mowa w ust. 1, przestata spétmarunki niezbdne do uzyskania
akredytacji do prowadzenia szkolenia specjalizaayn powiadamia o tym niezwlocznie wojewaddlyrektora CMKP.

14. Dyrektor CMKP, w drodze decyzji, ski® z listy, o ktérej mowa w ust. 10, jednostzkohca, ktéra nie realizu-
je szczegdbtowego programu szkolenia specjalizaggiriab nie przestrzega standardéw szkolenia speafginego far-
maceutdw, o ktérych mowa w art. 107e ust. 2, allzegtata speinéawarunki niezlgdne do uzyskania akredytacji do szko-
lenia specjalizacyjnego. Od decyzji tej przystugujgosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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15. Stae kierunkowe i kursy specjalizacyjne efgi programem danej specjalizacji prowadednostki szkaice,
0 ktérych mowa w ust. 1. Centrum Medyczne Ksztae@odyplomowego, zwane dalej ,CMKP”, koordynujgamizacg
stazy kierunkowych oraz kurséw specjalizacyjnych gtpgh programem danej specjalizacji zgodnie z wymtigadpo-
wiednich specjalizacji oraz licab rozmieszczeniem regionalnym farmaceutéw odbyeyajh szkolenie specjalizacyjne.

16. Dyrektor CMKP publikuje na swojej stronie intetowej i w SMK, lis¢ stazy kierunkowych oraz ligt kursow
specjalizacyjnych, obfych programami specjalizacji, ktére zawigraj

1) nazw isiedzily jednostki szkejcej i podmiotu, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 3, lubig, nazwisko i adres osoby
fizycznej prowadzcej kurs specjalizacyjny;

2) termin, miejsce oraz liczltbs6b mogcych uczestniczyw stazu kierunkowym albo kursie specjalizacyjnym.

17. Jednostki szkaete i podmioty, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, praakp na bigaco do CMKP informacje nie-
zbedne do prowadzenia stakierunkowych i kursow specjalizacyjnych, za pom&8K.

18. Podmiot, ktory zrealizowat stalbo kurs specjalizacyjny, o ktorych mowa w ust. firzekazuje do CMKP list
farmaceutow, ktérzy ukwzyli staz kierunkowy albo kurs specjalizacyjny, zawigajimi¢ i nazwisko oraz numer PESEL
farmaceuty, a w przypadku jego braku — cechy dokuimeotwierdzajcego tasamdaé: nazwe i numer dokumentu oraz
kraj wydania.

19. Optat za szkolenie specjalizacyjne il®avowy Egzamin Specjalizacyjny Farmaceutéw, zwaalejd,PESF”
ponosi farmaceuta. Wysokboptaty za szkolenie specjalizacyjne ustala kieikviednostki szkajcej. Wysoka¢ optaty
nie mae by wyzsza nk planowane koszty zawzane z przeprowadzeniem szkolenia specjalizacyjn©géata stanowi
dochdd jednostki szkade;.

Art. 107b. 1. Nadzér nad prowadzeniem szkolenia specjalinacy) i szkolenia egtego, o ktérym mowa
w art. 107zf, sprawuje minister vitsawy do spraw zdrowia, za peednictwem dyrektora CMKP.

2. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, dyreRMKP jest uprawniony do:
1) kontroli jednostki szkaktej;
2) zadania przedstawienia dokumentacji i wyjeen dotyczcych prowadzonej specjalizacji;
3) wydawania zalegedotyczicych usunjcia stwierdzonych uchyhie

Art. 107c. 1. Kontrola realizacji szkolenia specjalizacyjngget prowadzona przez zespot kontrolny powotywany
przez dyrektora CMKP. W sktad zespotu meghodzé, poza pracownikami CMKP:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie albo weadlzinie pokrewnej, jeeli w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta krajowego;

2) przedstawiciel stowarzyszeniadacego zgodnie z postanowieniami jego statutu tovevaym naukowym o zagju
krajowym, zrzeszapego specjalistow w danej dziedzinie farmacji, ktposiada tytut specjalisty w danej dziedzinie
albo decyz ministra widciwego do spraw zdrowia o uznaniu dotychczasowegoliku naukowego i zawodowego
farmaceuty za rownoway ze zrealizowaniem programu \idawej specjalizacji, uzyskama podstawie dotychcza-
sowych przepiséw;

3) osoby posiadage tytut specjalisty w danej dziedzinie lub legitygte s¢ dorobkiem naukowym i zawodowym w tej
dziedzinie zgtoszone przez konsultanta krajowegdamej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnejeje w danej
dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

4) przedstawiciel wiiwego miejscowo wojewody;
5) przedstawiciel NIA, ktéry posiada tytut specgatiw danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej.

2. Zespot kontrolny, w skladzie co najmniej 3-osepm, wykonupc czynndci kontrolne, za okazaniem upoivée-
nia, ma prawo:

1) wskpu do pomieszczedydaktycznych;

2) udziatlu w zajciach w charakterze obserwatora;

3) wgladu do dokumentacji przebiegu szkolenia specjalirago prowadzonej przez jednostekohca;
4) zadania od kierownika jednostki szkokj ustnych i pisemnych wyjaien;

5) badania opinii uczestnikow szkolenia i kadry alyigczne;.
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3. Z przeprowadzonych czynéw kontrolnych sporadza s¢ protokot, ktory zawiera:
1) nazw iadres jednostki szkatej;
2) miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego;
3) dat rozpoczcia i zakaiczenia czynnéci kontrolnych;
4) imiona i nazwiska osob wykomglych czynnéci kontrolne;
5) opis stanu faktycznego;
6) stwierdzone nieprawidtowoi albo informacg} o braku zastrzen;
7)  wnioski 0s6b wykonuapych czynnéci kontrolne;
8) dat i miejsce sporgzenia protokotu;
9) w przypadku odmowy podpisania protokotu przezdavnika jednostki szketej, informacg o takiej odmowie.

4. Protokot podpisaj osoby wykonujce czynnéci kontrolne oraz kierownik jednostki szokj. Odmowa podpisa-
nia protokotu przez kierownika jednostki szia#j nie stanowi przeszkody do podpisania protokohez osoby wykonu-
jace czynnéci kontrolne.

5. Protokot sporgdza s w dwdch egzemplarzach, z ktérych jeden jest pzagkany kierownikowi jednostki szkatej.

6. Kierownik jednostki szkgtej, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokoha prawo do wniesienia pisemnych
umotywowanych zastrzen co do faktow stwierdzonych w trakcie kontroli iisgnych w protokole oraz co do sposobu
przeprowadzania czynéd kontrolnych. Osoby wykonage czynnéci kontrolne g obowhzane zbadadodatkowo te
fakty i uzupeiné protokot w terminie 14 dni od dnia otrzymania rzasten.

7. W razie nieuwzgdnienia zastrzeen, o ktérych mowa w ust. 6, w cafd albo czsci, zespot kontrolny przekazuje
na pémie swoje stanowisko kierownikowi kontrolowanejpedtki szkodce;.

8. Dyrektor CMKP przekazuje kierownikowi jednostkkohcej zalecenia pokontrolne dotyce stwierdzenia nie-
prawidtowasci w trakcie kontroli i zobowsizuje go do usugtia tych nieprawidtowsci w wyznaczonym terminie. Kopi
pisma z zaleceniami pokontrolnymi przekazuje doderadcsci konsultantowi krajowemu wdaiwemu dla danej dziedziny
albo w dziedzinie pokrewnej, jeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsu#tdarajowego, i wiciwemu konsul-
tantowi wojewddzkiemu w danej dziedzinie albo wedizinie pokrewnej, jeeli w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta wojewddzkiego.

9. W przypadku niezrealizowania zalégaokontrolnych w okrdonym terminie dyrektor CMKP podejmuje deacyzj
o skréleniu jednostki szkakej z listy jednostek szkatych. Z dniem skrdenia jednostka szketa traci akredyta¢j Od
decyzji tej przystuguje wniosek o ponowne rozpatizeprawy.

10. Osobom wykonggym czynngci kontrolne przystuguje:
1) wynagrodzenie za wykonanie czygcidkontrolnych w wysokéci nie wyzszej n 300 ziotych;

2)  zwrot kosztéw przejazdu w wysak i na warunkach oksonych w przepisach wydanych na podstawie art§77
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz 2016 r. poz. 1666) przystugaych pracownikom z tytutu
podr&y stuzbowej na obszarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniach wykonywania czy§uidontrolnych bez zachowania prawa do wynagrodzeni

Art. 107d. Monitorowanie systemu szkolenia specjalizacyjnpgtega w szczegoldoi na analizie danych o liczbie
0s0b odbywajcych szkolenie specjalizacyjne oraz obraezy¢h jego przebieg, znajduiych st w SMK.

Art. 107e.1. Program szkolenia specjalizacyjnego zawiera:
1) zalaenia organizacyjno-programowe oflegace:
a) cele szkolenia,
b) uzyskane kompetencje zawodowe,
c) sposbb organizacji szkolenia specjalizacyjnego;
2) okres szkolenia specjalizacyjnego, w tym licgbdzin stau podstawowego;

3) szczegotowy zakres wymaganej wiedzy teoretycizwgkaz umiegtnosci praktycznych bdacych przedmiotem szko-
lenia specjalizacyjnego;



Dziennik Ustaw - 152 — Poz. 2142

4) moduly szkolenia specjalizacyjnego oraz formyetody ksztalcenia stosowane w ramach modutéwpw ty

a) kursy obejmujce szczegbtowy zakres wiedzy teoretycznej i ugtiegci praktycznych bdacych przedmiotem
kursu, zwane dalej ,kursami”, oraz ich wymiar godeivy, w tym kurs w zakresie prawa medycznego,

b) stae kierunkowe obejmage okrélony zakres wymaganych umigosci praktycznych bdacych przedmiotem
stazu kierunkowego, oraz miejsce, ligzgodzin i sposéb zaliczenia poszczegdlnychyskéerunkowych;

5) formy i metody samoksztatcenia, w tym przygotnigsopracowa teoretycznych, pracy paglowej lub pracy orygi-
nalnej, ktérej temat odpowiada programowi danegdolenia specjalizacyjnego;

6) metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych genimsci praktycznych, w tym:
a) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznejgdbj programem danego modutu,
b) sprawdzian z zakresu okienego programem kursu,

c) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej i sprai@d umiegtnosci praktycznych ohjtych programem sta
kierunkowego,

d) ocer zlozonych opracow@teoretycznych, pracy paglowej lub pracy oryginalnej.

2. Program, o ktorym mowa w ust. 1, ofeeponadto standardy ksztalcenia w danym szkolspicjalizacyjnym,
uwzgkdniajgc dane dotycgee:

1) liczby i kwalifikacji kadry dydaktycznej;

2) bazy dydaktycznej do realizacji programu kurs&bazy kierunkowych;

3) sposobu realizacji programu szkolenia specjadimggo, w tym oceny wiedzy i umighosci praktycznych;
4) wewretrznego systemu oceny jadad ksztatcenia.

3. Program szkolenia specjalizacyjnego oraz pogrzknlenia specjalizacyjnego uzupeta@@go opracowuje zespot
ekspertow powotany przez dyrektora CMKP.

4. W skiad zespotu ekspertéw, o ktérym mowa w Bishowotuje sj:

1) konsultanta krajowego w danej dziedzinie albdziedzinie pokrewnej, j@li w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta krajowego;

2) przedstawiciela stowarzyszenigdiicego zgodnie z postanowieniami jego statutu tovevaym naukowym o zagju
krajowym, zrzeszapego specjalistow w danej dziedzinie farmacji, ktposiada tytut specjalisty w danej dziedzinie
albo dziedzinie pokrewnej;

3) przedstawiciela NIA, ktéry posiada tytut speigigl w danej dziedzinie albo dziedzinie pokrewnej;

4) dwie osoby posiadgie tytut specjalisty w danej dziedzinie lub legityjate sé dorobkiem naukowym i zawodowym
w tej dziedzinie zgloszone przez konsultanta krajgovw danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewregeli
w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultarggokvego.

5. Opracowany przez zespoét ekspertow, o ktorym muewsst. 3, i zredagowany przez CMKP program szkalen
specjalizacyjnego zatwierdza minister $eiavy do spraw zdrowia.

6. CMKP publikuje programy szkolenia specjalizaegjo zatwierdzone przez ministra ¥davego do spraw zdrowia
na swojej stronie internetowej oraz za pom8MK.

7. Program specjalizacji aktualizuje, zgodnie ztgmsm wiedzy, zespoét ekspertow, o ktérym mowa waisro-
gram specjalizacji redaguje CMKP i zatwierdza nigrisvigsciwy do spraw zdrowia.

8. Jednostki szkete przekazuj do wojewody za pomacSMK informacje o kosztach szkolenia specjalizaegm
w danej dziedzinie dla jednej osoby, co najmnieRmaiesice przed terminem danego pgeiwania kwalifikacyjnego.

9. Wojewoda okrda i ogtasza za pomacSMK list¢ wolnych miejsc szkoleniowych w poszczegélnych dzieach,
co najmniej na miest przed terminem danego pgstwania kwalifikacyjnego.

10. Farmaceuta posiaday odpowiednj specjalizagj | stopnia uzyskapna podstawie dotychczasowych przepiséw,
odbywa szkolenie specjalizacyjne wedtug programupaiiapcego, ktéry jest dostosowany do zakresu wiedzyetgor-
nej i umiegtnosci objetych programem specjalizacji | stopnia i zawieengnty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2.
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Art. 107f. 1. Farmaceuta w ramach ksztalcenia podyplomowegskuje tytut specjalisty, potwierdaaly posiadanie
okreslonych kwalifikacji zawodowych, po odbyciu szkolangpecjalizacyjnego, ustalonego programem tegoleszigo
i zdaniu PESF.

2. Szkolenie specjalizacyjne werozpocz¢ farmaceuta, ktory spetniadznie nastpujace warunki:
1) zlozyt wniosek o rozpocgie szkolenia specjalizacyjnego, zwany dalej ,wkies”;
2) posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty;
3) zostat zakwalifikowany do odbycia szkolenia gakracyjnego w pogpowaniu kwalifikacyjnym.

3. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Praai@ow Medycznych, o ktdrym mowa w art. 30 ust.stawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacjp@hronie zdrowia, zwanym dalej ,SMK”, zaktada wicelokonywania
czynngci w tym systemie:

1) farmaceuta;
2) kierownik specjalizacji.

43 \Warunkiem dokonywania przez osoby cknee w ust. 3 czynrigi za pomog SMK jest potwierdzenie fsa-
mosci osoby, ktéra konto zatgta, i weryfikacja uprawnigtej osoby.

5342 potwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 4, dokonugensi podstawie wniosku o nadanie uprawinie

1) podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronjcrralbo podpisem potwierdzonym profilem zaufanyn &P
lub

2) potwierdzonego przez viieiwg okregowa izbe aptekarsk lub Naczelg Izbe Aptekarsly w zakresie tésamdci 0so-
by, ktéra konto zatpta.

6. Weryfikacji uprawni@, o ktérych mowa w ust. 4, dokonuje w stosunku do:

1) farmaceuty, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 1, $efeva miejscowo okygowa izba aptekarska, a@i nie jest maliwe
ustalenie wiéciwej okregowej izby aptekarskiej — Naczelna Izba Aptekarska;

2) kierownika specjalizacji — wdaiwa akredytowana jednostka organizacyjna uczktora prowadzi studia na kierun-
ku farmacja.

7. Farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 2, sklada zagop SMK wniosek do wojewody wigiwego ze wzgldu na
obszar wojewodztwa, na terenie ktérego zamierzgwabszkolenie specjalizacyjne.

8. Wniosek zawiera:
1) imig¢ (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;
2) nazwisko rodowe;
3) miejsce i daturodzenia;
4) ple;

5) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechych@ntu potwierdzagego tasamdé: nazwe i numer dokumen-
tu oraz kraj wydania;

6) numer dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu faen@g’;
7) obywatelstwo (obywatelstwa);
8) adres do korespondencji oraz numer telefonudsagoczty elektronicznej,jeli dotyczy;

9) cechy dokumentu, na podstawie ktérego cudzoeiemielgdacy obywatelem Unii Europejskiej przebywa na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej;

10) posiadany stopéenaukowy;
11) okres zatrudnienia w zawodzie;

12) liczke publikacji i ich wykaz.

%42 W brzmieniu ustalonym przez art. 78 pkt 9 ustawitérej mowa w odniaiku 164.
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9. Do wniosku dealcza s¢:
1) odwzorowanie cyfrowe dyplomu ukezenia studiow wiszych;
2) odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzajgo uzyskanie stopnia naukowego doktora nauk rzegghb;
3) odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzaigo okres zatrudnienia w zawodzie;
4) cdwiadczenie dotycgee rodzaju publikacii.

10. Giwiadczenie, o ktérym mowa w ust. 9 pkt 4, farmaaesktada pod rygorem odpowiedzialobkarnej za skia-
danie falszywych @wiadczé. Skladajcy oswiadczenie jest obowkany do zawarcia w nim klauzuli negtjacej tresci:
~Jestemswiadomy odpowiedzialn@i karnej za zigenie falszywego dwiadczenia.”. Klauzula ta zaguje pouczenie
organu o odpowiedzialdoi karnej za skltadanie falszywyckvdadcze.

11. Whniosek sktada siw terminie od dnia 15 listopada do dnia 15 grudrdgposgpowanie kwalifikacyjne przepro-
wadzane w terminie od dnia 16 grudnia do dnia $ézsiia albo od dnia 30 kwietnia do dnia 31 majadiego roku na
postpowanie kwalifikacyjne przeprowadzane w terminie drda 1 czerwca do dnia 30 czerwca. Wojewoda potizee
elektronicznie zapisanie zgtoszonych we wnioskuydan

12. Do terminéw, o ktérych mowa w ust. 11, nie sjeskt przepiséw art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
Kodeks postpowania administracyjnego. W przypadku awarii SM¥ajacej diuzej niz godzirg, uniemaliwiajacej do-
konanie zgtoszenia w okresie tygodnia przed uptywenmminow, o ktérych mowa odpowiednio w ust. 1ty te prze-
diuza sk o czas trwania awarii od momentu jej ugoida. Przedlaenie terminu nagpuje z urzdu przez operatora syste-
mu.

13. Farmaceuta ubiegay sk o odbywanie szkolenia specjalizacyjnegazenby¢ w danym terminie dopuszczony do
postpowania kwalifikacyjnego tylko w jednej dziedzirfs@maciji i tylko w jednym wojewddztwie.

Art. 107g. 1. W celu zakwalifikowania wnioskodawcy do odbysizkolenia specjalizacyjnego przeprowadzapsi-
stgpowanie kwalifikacyjne, ktére obejmuje ogeiormalrg wniosku o rozpocgie szkolenia specjalizacyjnego oraz gest
powanie konkursowe.

2. Postpowanie kwalifikacyjne przeprowadza slwa razy w roku w terminie od dnia 16 grudnia aéadl5 stycznia
oraz od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca.

3. Posgpowanie konkursowe przeprowadzg, gezeli liczba kandydatéw do odbycia szkolenia spezgaiyjnego
spehiajcych warunki okréone w art. 107f ust. 2 jest gkisza nk liczba miejsc szkoleniowych. W pgpbwaniu konkur-
sowym przyznaje gipunkty za:

1) sta& pracy w zawodzie farmaceuty, w petnym wymiarzesozaracy — 10 punktéw za co najmniej 3-letn gigacy;
2) posiadanie stopnia doktora nauk medycznych pubBtow;
3) opublikowanie jako autor lub wspoétautor:

a) kshzki naukowej — 3 punkty,

b) artykutu naukowego oryginalnego — 1 punkt,

c) artykutu o charakterze paglowym, rozdziatu w kgzce naukowej lub popularnonaukowej — 1 punkt,

d) artykutu popularnonaukowego, programu multimkaigo lub komunikatu z baflaaukowych — 1 punkt

— z zakresu farmaciji.

4. W przypadku gdy co najmniej dwdch kandydatéwegbjcych sé o miejsce szkoleniowe w tej samej dziedzinie
ma identyczny wynik w pogpowaniu konkursowym, uwzelinia s¢ wynik studiow na dyplomie uk@zenia studiow w
szych.

5. W przypadku gdy co najmniej dwoch kandydatoweghjcych sé o miejsce szkoleniowe w tej samej dziedzinie
ma identyczny wynik studiow na dyplomie ukzenia studiéw wiszych, uwzgidnia st srednig ocen uzyskanw okresie
studiow liczor do dwoch znakdw po przecinku, ze wskazaniem skaln, jaka obowzywata na uczelni.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, wojewoda ppmog SMK, wzywa niezwtocznie kandydatow do dostar-
czenia dokumentu albo jego odwzorowania cyfrowegéwiadczajcegosredng ocen uzyskanw okresie studiow liczo-
na do dwoch znakow po przecinku.

7. Do odbywania szkolenia specjalizacyjnego kwali¢ st farmaceutéw, w liczbie odpowiadagj liczbie wolnych
miejsc przyznanych na dane pgmiwanie kwalifikacyjne w danej dziedzinie w danyrojewodztwie, w kolejnéci od
najwyzszego wyniku uzyskanego w pgsbowaniu konkursowym.
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8. O wyniku postpowania kwalifikacyjnego wojewoda zawiadamia wnimdhwe za pomog SMK.

9. Wnioskodawca, ktory nie zostat zakwalifikowany ddbycia szkolenia specjalizacyjnego, /ma@wrdoct sie do
wojewody o weryfikagj postpowania kwalifikacyjnego, w terminie 7 dni od dmpezekazania zawiadomienia, o ktérym
mowa w ust. 8. O rozstrzygmiu sprawy wojewoda zawiadamia wnioskodawdezwiocznie, nie piniej niz w terminie
7 dni od dnia otrzymania wniosku, za pom&VIK.

10. Wojewoda, uwzgtniajagc wynik przeprowadzonego pepbwania kwalifikacyjnego, kieruje wnioskodagvdo
odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostkelscej, posiadajcej wolne miejsca szkoleniowe, za pom&MK.

11. Osobie zakwalifikowanej do rozpgcm szkolenia specjalizacyjnego wdawvy wojewoda tworzy w SMK elek-
troniczry kart przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowad2aerSMK, zwan dalej ,EKS”, z okrélona planowan
dat rozpoczcia szkolenia specjalizacyjnego.

12. EKS z wymaganymi wpisami stanowi dowéd odbzikolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programe

13. W tym samym czasie mua odbywa tylko jedno szkolenie specjalizacyjne. Szkolemiecgalizacyjne jest jedno-
stopniowe.

Art. 107h. Farmaceuta zakwalifikowany do rozpecia szkolenia specjalizacyjnego rozpoczyna je wie nie
diuzszym ni 3 miesjce od daty okrdonej w EKS jako planowana data rozpewa szkolenia. Kierownik specjalizacji
potwierdza faktyczsndat rozpoczcia szkolenia specjalizacyjnego w EKS.

Art. 107i. 1. Rejestr os6b odbywggych szkolenie specjalizacyjne jest prowadzony pid@ektora CMKP, za po-
moc SMK, z wykorzystaniem danych na kieo zamieszczanych w SMK bezZpednio przez wojewodow.

2. Rejestr, o ktdrym mowa w ust. 1, zawiera dane:
1) numer wpisu do rejestru sklagey si z ciggu kolejnych znakdw:
a) unikalny identyfikator wpisu nadawany przez SMK,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cectliuehentu potwierdzafego tasama@é: nazwe i numer do-
kumentu oraz kraj wydania;

2) imig¢ (imiona) i nazwisko;

3) obywatelstwo (obywatelstwa);

4)  numer i data wydania dyplomu wiazenia studiéw wiszych;

5) nazwa odbywanego szkolenia specjalizacyjnego;

6) nazwa i adres jednostki szkotj, w ktérej jest odbywane szkolenie specjalizaeyj
7) imi¢ i nazwisko kierownika specjalizaciji;

8) data posjpowania kwalifikacyjnego;

9) data rozpocgia i zakaczenia szkolenia specjalizacyjnego;

10) data skrdenia z rejestru;

11) data przedkenia albo skrécenia szkolenia specjalizacyjnegkrésy o jaki szkolenie specjalizacyjne zostalo prze
dtuzone albo skrdcone;

12) data wydania EKS i jej numer;
13) data uzyskania tytutu specjalisty.

3. Kierownik specjalizacji prowadzi EKS i wprowadza bieaco do SMK informacje niezioine do prowadzenia re-
jestru, o ktérym mowa w ust. 1, i oceny przebiegkotenia specjalizacyjnego danej osoby odbyesjto szkolenie.

Art. 107j. 1. Kierownik jednostki szkatej zawiera z farmaceutzakwalifikowanym do rozpogeia szkolenia spe-
cjalizacyjnego umow o szkolenie specjalizacyjne, oki&aca wzajemne prawa i obowiki wynikajace z realizowania
programu szkolenia specjalizacyjnego.

2. Wzajemne prawa ioboyzki umazliwiajace realizagjy programu szkolenia specjalizacyjnego farmaceucie,
0 ktorym mowa w ust. 1, zatrudnionemu na podstami®wy 0 pra¢ okresla ponadto umowa cywilnoprawna zawarta
Z pracodawg.

3. Farmaceuta odbywa szkolenie specjalizacyjnezpcagy jego okres w petnym wymiarze czasu pracynéeuty
zatrudnionego w jednostce zgodnej z profilem szkalgpecjalizacyjnego.

4. Jeeli farmaceuta pracuje w krotszym wymiarze czasfacyyrokres szkolenia specjalizacyjnego ulega pjpor
nalnemu wydtaeniu.
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Art. 107k. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego ékyey w jego programie ulega przedéniu o czas nieobecfm
osoby odbywajcej szkolenie specjalizacyjne w pracy:

1) o okres pobierani@wiadczenia przewidzianego w art. 2 ustawy z dni@Z5wca 1999 r. éwiadczeniach piepg-
nych z ubezpieczenia spotecznego w razie chorotgcierzyistwa (Dz. U. z 2016 r. poz. 372, 960, 1265 i 1579);

2) z powodu urlopu bezptatnego udzielonego przezquawe na czas nie diszy niz 3 miesice w okresie szkolenia
specjalizacyjnego;

3) w przypadkach okéonych w art. 92, art. 176-179, art. 182, art. 188, 187 i art. 188 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy;

4)  z powodu przerwy nie diszej ni 14 dni wynikajcej z procedur stosowanych przy zmianie jednogtkblgcej;

5) z powodu przerwy nie digzej nz 12 mies¢cy wynikagcej z realizacji specjalizacji odbywanej w trybiesgerzenia
zaje¢ programowych studiéw doktoranckich o program spleggciji zgodny z kierunkiem tych studiéw.

2. Okres szkolenia specjalizacyjnego zostaje dadaikprzedhaony o okres udzielonego osobie odbyyeaj szko-
lenie przez pracodawarlopu wychowawczego na zasadach élirg/ch w przepisach ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r
Kodeks pracy.

3. Osoba odbywaga szkolenie specjalizacyjne, o ktérej mowa w List2, ma obowjzek poinformowé wojewod:
0 planowanej przez giniecbecnéci w pracy z powodow, o ktérych mowa w ust. 1 rijajacej dhuzej niz 3 miesice.

4. W uzasadnionych przypadkach zgadh dodatkowe przedtanie okresu szkolenia specjalizacyjnegazenaryra-
zi¢ wojewoda na wniosek osoby odbyw@gj szkolenie specjalizacyjne.

5. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 4, osoba odbyasjszkolenie specjalizacyjne skltada do wojewodyaitaego
ze wzgedu na miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnpgaizyskaniu opinii kierownika specjalizaciji.

6. Wojewoda rozstrzyga o przedéniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnegastgnieciu opinii konsul-
tanta wojewodzkiego w danej dziedzinie albo w dziei@ pokrewnej, jgeli w danej dziedzinie nie ma powotanego kon-
sultanta.

7. Informacja o przedheniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnegddrym mowa w ust. 1, 2 i 4, jest za-
mieszczana w EKS.

8. Wojewoda posiadagy informacg o nieobecngci, o ktérej mowa w ust. 3, nie skierowd na okres tej nieobecno-
sci inng osolg zakwalifikowary do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jedresizkadcej, biogc pod uwag moz-
liwo$¢ odbycia przez niczsci lub catgcei programu specjalizacii oraz miwo$¢ wykorzystania miejsc szkoleniowych.

Art. 1071. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego @loBy w jego programie nmi@ by skrocony na uzasadniony
wniosek osoby odbywaiej szkolenie specjalizacyjne, pod warunkiem pedragalizowania programu szkolenia specjali-
zacyjnego, o okres nie diszy niz 1/2 okresu szkolenia.

2. Wniosek o skrocenie okresu odbywania szkolepécjalizacyjnego osoba odbywea szkolenie specjalizacyjne
sktada do dyrektora CMKP.

3. Dyrektor CMKP rozstrzyga o skroceniu okresu adnyia szkolenia specjalizacyjnego na podstawieiiopawo-
lanego przez siebie zespotu. Rozstrzygiel nastpuje w drodze decyzji przekazywanej za pom&MK i dodatkowo
podaje w nim:

1) dat decyzji;
2) imig (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3) przedmiot decyzji;
4) rodzaj rozstrzygetia,;
5) organ wydajcy decyzg.
4. W skiad zespotu, o ktérym mowa w ust. 3, wchodz

1) konsultant wojewddzki w danej dziedzinie albazedzinie pokrewnej, j@li w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta;

2) kierownik specjalizacji;

3) przedstawiciel stowarzyszeniadgcego zgodnie z postanowieniami jego statutu toveivem naukowym 0 zagju
ogolnokrajowym zrzeszagym specjalistéw w danej dziedzinie farmacji;

4) przedstawiciel NIA, ktory posiada tytut specgdfiw danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej.
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5. Od decyzji, o ktorej mowa w ust. 3, odmawiaj skrocenia okresu odbywania szkolenia specpjjpago przy-
stuguje odwotanie do ministra vitsiwego do spraw zdrowia.

6. Informacja o skréceniu okresu odbywania szkalepiecjalizacyjnego jest zamieszczana w EKS.

Art. 107m. 1. Szkolenie specjalizacyjne odbywa gbd nadzorem kierownika specjalizacji, ktory jedpowiedzial-
ny za ustalenie szczego6towych warunkéw i przebgolenia specjalizacyjnego w sposéb zapewoyjajealizacs jego
programu.

2. Kierownika specjalizacji powotuje za jego zgaaddwotuje kierownik jednostki szkede;.

3. Kierownikiem specjalizacji m® by¢ osoba posiadaga tytut specjalisty w dziedziniectigcej przedmiotem szko-
lenia specjalizacyjnego, a w uzasadnionych przyaeldkv dziedzinie pokrewnej albo osoba, o ktérej mawart. 107ze
ust. 5 pkt 2.

4. Kierownik specjalizacji me wykonywa swoje obowizki zwigzane ze szkoleniem specjalizacyjnym trzech osab,
a w uzasadnionych przypadkach, za zgkdnsultanta krajowego w danej dziedzinie albo pokrej, jeeli w danej dzie-
dzinie nie ma powotanego konsultanta — czterech.osé

5. Do obowjzkow kierownika specjalizacji natg:

1) udzial w ustaleniu szczego6towych warunkéw odhyieaszkolenia specjalizacyjnego w sposoéb #imdajacy naby-
cie wiadomdci i umiejetnosci okreslonych programem szkolenia specjalizacyjnego;

2) udziat w ustaleniu szczeg6towego planwé&abjetych programem szkolenia specjalizacyjnego i nadzdr realiza-
Cja tego planu;

3) wprowadzenie do EKS szczegobtowego plangézabjetych programem szkolenia specjalizacyjnego;
4) wskazanie niezldlnego pimiennictwa i innyctzrodet utatwiajcych samoksztatcenie;
5) prowadzenie ewaluacji szkolenia specjalizacypnegpdnie z jego programem;

6) wystawienie opinii dotyegej przebiegu szkolenia specjalizacyjnego i uzygkamrzez farmacegitodbywajcego
szkolenie specjalizacyjne umgajosci zawodowych, a tale jego stosunku do wspotpracownikéw i pacjentow, za
mieszczanej w EKS;

7) potwierdzanie w EKS realizacji elementéw szciegégo planu zaf objetych programem szkolenia specjalizacyj-
nego w terminie;

8) coroczne potwierdzanie w EKS zrealizowanig&ajpjetych programem szkolenia specjalizacyjnego, wyzoagzh
do odbycia w danym roku;

9) potwierdzenie w EKS odbycia szkolenia zgodnjego programem;

10) zawiadomienie za pompSMK wojewody 0 przerwaniu szkolenia specjalizaego przez osap ktéra nie realizuje
lub nie mae realizowa programu szkolenia specjalizacyjnego.

6. Kierownik specjalizacji dokonuje potwierdzen ktérych mowa w ust. 5 pkt 8 i 9, w terminie ddi odpowiednio
od zakdiczenia danego roku albo odbycia szkolenia spealjnego.

7. Kierownikowi specjalizacji w umowie, o ktorej ma w art. 107a ust. 2 pkt 1, mpgost& ustalone obowizki,
niewymienione w ust. 5.

8. Kierownik specjalizacji ma prawo do:
1) udzialu w egzaminie ustnym lub praktycznym wchyogm w skiad PESF w charakterze obserwatora;
2) upowanienia osoby, o ktérej mowa w ust. 10, za jej zgald wykonywania czynrigi opiekuna stau kierunkowego.
9. Odwotanie kierownika specjalizacji a@nasipi¢ w przypadku:
1) niewypetniania przez kierownika specjalizacjoualiazkéw, o ktorych mowa w ust. 5;
2) uzasadnionego wniosku kierownika specjalizacii;
3) uzasadnionego wniosku osoby odbyeaj szkolenie specjalizacyjne pod nadzorem danegownika specjalizaciji.

10. Nadzér nad realizacprogramu stay kierunkowych, wynikajcych z programu danej specjalizacji, zacspra-
wowa 0soba posiadga tytut specjalisty w danej dziedzinie albo osqusiadajca decyzj ministra wigciwego do
spraw zdrowia o uznaniu dotychczasowego dorobkkowaego i zawodowego farmaceuty za rownemyaze zrealizowa-
niem programu wkxiwej specjalizacji, uzyskanna podstawie dotychczasowych przepiséw, zwang dapgekunem
stazu kierunkowego”. Osoba upowriona do wykonywania czynia opiekuna stau kierunkowego zapewnia bezped-
nio nadzor nad realizacprogramu stay kierunkowych, nie wicej niz trzech osaéb.
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Art. 107n. 1. Jeeli jednostka szkata ulegnie likwidacji albo restrukturyzacji uniesiwiajacej prowadzenie szko-
lenia specjalizacyjnego albo utraci akredygaejojewoda w porozumieniu z kierownikiem specjatiza kierownikiem
innej jednostki szkakej wskazuje za goednictwem SMK miejsce i termin kontynuowania sekoé specjalizacyjnego.

2. W szczegolnie uzasadnionych przypadkach wojewodz, na wniosek farmaceuty odbyaeggo szkolenie spe-
cjalizacyjne, skierondago do innej jednostki szkgilej posiadajcej akredytag do tego szkolenia oraz wolne miejsce
szkoleniowe.

3. Jeeli jednostka szkagta, o ktorej mowa w ust. 1 i 2, znajduje sl obszarze innego wojewddztwa, zmiana miej-
sca szkolenia specjalizacyjnego gpsie po wyraeniu zgody przez wigiwego wojewod oraz wigciwego konsultanta
wojewddzkiego wojewddztwa, na ktérego obszarze d@eunta ma kontynuowadbywanie tego szkolenia.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, wojewodadajg farmaceucie skierowanie do odbywania szkolepé
cjalizacyjnego oraz odnotowuje ten fakt w EKS nalggawie dokumentow przekazanych przez wojeswath obszarze
ktorego farmaceuta odbywat dotychczas szkoleniejalieacyjne.

5. Wojewoda wydaje decyzp skréleniu z rejestru farmaceuty odbyweggo szkolenie specjalizacyjne na obszarze
danego wojewddztwa:

1) w przypadku nierozpog¢eia szkolenia specjalizacyjnego w terminie 3 miggiod daty okrédonej w EKS jako pla-
nowana data rozpoezia szkolenia lub uptywu czasu, w ktérym osoba lmBawizana ukéczy¢ szkolenie specjali-
zacyjne, z uwzgdnieniem art. 107k ust. 1, 2 i 4;

2) po zawiadomieniu przez kierownika specjalizagd uzyskaniu opinii konsultanta wojewédzkiego andj dziedzi-
nie albo w dziedzinie pokrewnej,zgi w danej dziedzinie nie ma powotanego konsu#tamt przypadku gdy osoba
odbywajca szkolenie specjalizacyjne nie realizuje lubm@e realizowd programu szkolenia specjalizacyjnego;

3) na wniosek osoby odbywagj szkolenie specjalizacyjne;

4) w przypadku niedokonania potwierdzeo ktorych mowa w art. 107m ust. 6, w okresie 8sicy od dokonania
ostatniego wpisu, z przyczyrzkgych po stronie farmaceuty.

6. Wojewoda powiadamia farmacewt decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, réwaiea psmie.

7. Do decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, stosuje mizepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Koghedst:powania
administracyjnego.

Art. 1070. 1. Wojewoda dokonuje weryfikacji formalnej odbyazkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem
specjalizacji farmaceuty, ktory uzyskat potwierdeemrealizowania szkolenia specjalizacyjnego zgednprogramem
specjalizacji przez kierownika specjalizacji.

2. Wojewoda w terminie 14 dni od otrzymania infoojn@ uzyskaniu potwierdzenia, o ktérym mowa w dstzwra-
ca st do wiaciwych konsultantéw krajowych o weryfikacgzgodndci odbytego szkolenia specjalizacyjnego z jego pro-
gramem. Konsultant krajowy dokonuje weryfikacji@vrhinie 14 dni od dnia otrzymania wygtenia wojewody. Czynrie
ci te odbywaj sic za pomog SMK.

3. W przypadku niezrealizowania przez farmaggubgramu szkolenia specjalizacyjnego, detary konsultant kra-
jowy, za pomog SMK, wskazuje brakgie elementy.

4. Wojewoda niezwiocznie po uzyskaniu informacjikahsultanta krajowego:
1) potwierdza zakiczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2) w przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, odmawianpetdzenia zakaczenia szkolenia specjalizacyjnego oraz kieruje
do zrealizowania brakggego elementu programu szkolenia specjalizacyjnggaedhza okres szkolenia na czas
niezkedny do realizacji tego elementu, uwgdiajagc okres przerwy wynikagej z procedur weryfikacji realizacji
programu specjalizaciji.

5. Wojewoda zawiadamia farmaceut rozstrzygnjciu, o ktérym mowa w ust. 4, za pomo8MK. O odmowie po-
twierdzenia zakaczenia szkolenia specjalizacyjnego wojewoda powraddarmaceut rowniez na psmie. Do dogczenia
powiadomienia na pinie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —gkscposipowania administracyjnego stosuje si
odpowiednio.

6. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2, peatizowaniu brakuajcego elementu programu szkolenia specjali-
zacyjnego przez farmaceuprzepisy ust. 2-5 stosuje Si

Art. 107p. 1. Farmaceuta, ktory uzyskat potwierdzenie zrealamia szkolenia specjalizacyjnego, zmavystpi¢ do
dyrektora Centrum Egzaminéw Medycznych, zwanegejdédlyrektorem CEM” z wnioskiem o przygtienie do PESF.
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2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera gagjace dane:
1) imig¢ (imiona) i nazwisko;

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cecliyahentu potwierdzafego tasama¢: nazwe i numer dokumen-
tu oraz kraj wydania;

3) numer dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu famenig’;
4) adres do korespondencji oraz numer telefonudsapgoczty elektronicznej,jeli dotyczy;
5) nazw uczelni medycznej oraz podstawowej jednostki dmgenyjnej, w ktorej wnioskodawca ukezyt studia wysze;
6) nazw jednostki szkajcej, w ktérej wnioskodawca odbywat szkolenie spiegayjne;
7) numer i dat wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 107ze usfedi wnioskodawca tak posiada;
8) imie i nazwisko oraz tytut zawodowy lub stopieaukowy, lub tytut naukowy kierownika specjalizacj
9) wskazanie wigxiwego wojewody;
10) wskazanie dziedziny, w ktdrej farmaceuta zamiektadd PESF;
11) wskazanie e#ci PESF, do ktorej zamierza przysit wnioskodawca.
3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktadaz pomog SMK.

4. Zgloszenie do PESF sklada i terminie do dnia 31 lipca kdego roku dla sesji jesiennej albo do dnia 31 stycz
nia kazdego roku dla sesji wiosennej. Do tych termindw stiesuje s przepiséw art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks pogtowania administracyjnego.

5. Dyrektor CEM ustala listy farmaceutow zglajch PESF w danym miejscu i terminie oraz zawiadat@i osoby
o terminie i miejscu egzaminu oraz nadanym numé&ompwym nie paniej niz 14 dni przed rozpoeziem egzaminu.
Zawiadomienie jest przekazywane za pom8&K lub poczi elektroniczg na adres wskazany we wniosku, o ktorym
mowa w ust. 1.

6. W przypadku awarii SMK trwagej diuzej niz godzire, uniemaliwiajacej ztazenie wniosku w okresie tygodnia
przed uptywem odpowiednich terminéw, terminy tequfzza st 0 czas trwania awarii od momentu jej ugeia. Przedtu-
zenie terminu naspuje z urzdu przez operatora systemu.

Art. 107r. 1. Farmaceuta wnosi opdatgzaminacyji w wysokaci nie wyzszej ni 25% przecitnego miesicznego
wynagrodzenia w sektorze przeggorstw bez wyptat nagréd z zysku za ubiegty roftaszanego przez Prezesa Gléwne-
go Urzdu Statystycznego w Dzienniku Ydowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”,dvodze obwieszczenia,
do dnia 15 stycznia kdego roku.

2. Opfata, o ktérej mowa w ust. 1, jest wnoszonaawunek bankowy wskazany przez CEM, podany zaoppm
SMK w trakcie skfadania wniosku, o ktorym mowa w 407p ust. 3. Optata powinna dyiszczona niezwtocznie po
zlozeniu wniosku, nie piniej niz w terminie 5 dni od uptywu terminu skladania whidw, o ktbrym mowa w art. 107p
ust. 4.

3. Oplata, o ktérej mowa w ust. 1, stanowi dochadzbtu pastwa.

4. W przypadku niewniesienia optaty, o ktorej mowast. 1, albo wniesienia jej w wysalm nizszej ng nalezna,
dyrektor CEM wzywa wnioskodawado uzupetnienia brakoéw formalnych, za pom&MK lub za pomog srodkdéw ko-
munikacji elektronicznej na adres wskazany we wnips ktorym mowa w art. 107p ust. 1. Przepisu@tustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks pgsbwania administracyjnego nie stosuje. 8V przypadku nieuzupetienia brakéw for-
malnych w terminie 7 dni od skierowania wezwaniakdigty nim wniosek traktuje sijako nieztiaony. O konsekwenciji
tej dyrektor CEM informuje w wezwaniu do uzupetigéhbrakow formalnych.

Art. 107s. 1. PESF dla kalej dziedziny organizuje CEM.
2. PESF jest przeprowadzany przeasdaowy Komisje Egzaminacyjs, zwary dalej ,PKE”.

3. Przewodniczcego PKE, przewodnigzego Zespotu Egzaminacyjnego i jej cztonkéw powelupdwotuje dyrek-
tor CEM.

4. Przewodniczey PKE ijej czlonkowie powinni posiadatytut specjalisty w odpowiedniej dziedzinie albo,
w uzasadnionych przypadkach, w dziedzinie pokreyalbp decyzj, o ktérej mowa w art. 107ze ust. 3.

5. Cztonkiem PKE nie mi® by osoba skazana prawomocnym wyrokiegdus za przegpstwo umylne scigane
z oskarenia publicznego lub undine przesgpstwo skarbowe.
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6. Powotanie nagpuje na czas nieokileny. Powotanie nie skutkuje powstaniem stosunlacymw rozumieniu prze-
pisOw ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeksypra

7. Kandydatéw do PKE maggtasza:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie farmadficaw dziedzinie pokrewnej, zeli w danej dziedzinie nie ma powo-
tanego konsultanta;

2) stowarzyszeniegdace zgodnie z postanowieniami jego statutu towavast naukowym o zagju ogolnokrajowym
zrzeszajcym specjalistow w danej dziedzinie;

3) NIA.
8. W zgtoszeniu, o ktorym mowa w ust. 7, zamiesziza
1) imig¢ i nazwisko kandydata;

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cecliyahentu potwierdzagego tasama¢: nazw i numer dokumen-
tu oraz kraj wydania;

3) okrélenie posiadanej specjalizacii;
4) wskazanie dziedziny farmacji, w ktérej kandyoht by powotany do PKE;
5) adres korespondencyjny kandydata.

9. Do zgloszenia, o ktdrym mowa w ust. 7, ngldolczy¢ kopie dyplomu specjalisty albo decyzji, o ktérej mowa
w art. 107ze ust. 3, peiadczon za zgodnét z oryginatem.

10. Kopia dyplomu specjalisty nie jest wymagangyraypadku gdy kandydat uzyskat dyplom specjalisydany
przez dyrektora CEM. W takim przypadku w zgtoszemilezy pod& dat wydania i numer dyplomu.

11. Osoby powotane do PKE otrzymuakt powotania.

12. Dyrektor CEM powoluje na przewodnicego PKE konsultanta krajowego w danej dziedziaienécji albo
w dziedzinie pokrewnej, feli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsuitdmajowego.

13. Cztonkostwo w PKE wygasa w przypadkuierci cztonka PKE.

14. Dyrektor CEM odwotuje cztonka PKE w przypadku:
1) ziozenia rezygnacii;
2) choroby trwale unienitiwiajacej sprawowanie przez niego funkcji cztonka PKE;
3) niewykonywania albo nienaigtego wykonywania obowzkéw;

4) skazania prawomocnym wyrokiemds za umyine przesgpstwoscigane z oskaenia publicznego lub undine prze-
stepstwo skarbowe;

5) zlazenia niezgodnego z prawdswiadczenia, o ktdrym mowa w art. 107t ust. 4.

15. Dyrektor CEM mge odwot& cztonka PKE w wypadku wszezia przeciwko niemu pogbtowania karnego
w zwigzku z podejrzeniem o popetnienie przez niego dmego przesipstwa sciganego z oskaenia publicznego lub
umysinego przestpstwa skarbowego.

16. Wyganiecie czlonkostwa albo odwotanie czlonka ze skladiERKczasie sesji egzaminacyjnej nie wstrzymuje
prac PKE.

Art. 107t. 1. Dyrektor CEM, w celu przeprowadzenia PESF walostych miejscach i terminach, wyznaczasspd
cztonkdéw PKE Zespoty Egzaminacyjne. Zespot Egzanyijmy sktada si co najmniej z trzech czionkéw PKE, z zachowa-
niem reprezentacji podmiotéw wymienionych w art74@st. 7.

2. Cztonkiem Zespotu Egzaminacyjnego niezemby¢ osoba, w stosunku do ktérej kandydat daefda PESF w tym
Zespole Egzaminacyjnym jest:

1) jego matonkiem;

2) osol pozostajca z nim w stosunku:
a) pokrewiastwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,
b) przysposobienia;

3) osob pozostajca z nim we wspdlinym piyciu;

4) osoly pozostajca wobec niego w stosunku zalexci stuzbowej.
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3. Powody wydczenia okrélone w ust. 2 pkt 1 i 2 lit. b trwajpomimo ustania maénstwa albo przysposobienia.

4. Cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpaem PESF sktadajdyrektorowi CEM pisemneswiadcze-
nie, pod rygorem odpowiedzialfw karnej,ze nie pozostajzzadnym z kandydatéw do Zienia PESF w tym Zespole
Egzaminacyjnym w stosunku, o ktorym mowa w usbraz nie zostali skazani prawomocnym wyrokieytiusza przegp-
stwo umylne écigane z oskaenia publicznego lub undne przestpstwo skarbowe. Sktadgjy cswiadczenie jest obo-
wigzany do zawarcia w nim klauzuli negtjacej treci: ,Jestemswiadomy odpowiedzialni karnej za zigenie fatszy-
wego dwiadczenia.”. Klauzula ta zagiuje pouczenie organu o odpowiedzigkiokarnej za skladanie falszywych
oswiadczé.

5. Czlonkom Zespotéw Egzaminacyjnych przystuguje:

1) wynagrodzenie za udzial w pracach tego Zespehwysokaci nie wyzszej nz 500 ziotych dla przewodnigzego
oraz nie wyszej ni 300 ziotych dla cztonka;

2)  zwrot kosztéw przejazdu w wysak i na warunkach ok&onych w przepisach wydanych na podstawie ar§77
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pragygiugupcych pracownikom z tytutu podig stuzbowej na ob-
szarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czyécioZespotu Egzaminacyjnego bez zachowania prawangmagro-
dzenia.

6. Szczegotowy tryb wyptaty wynagrodzenia, o ktérgmaowa w ust. 5 pkt 1, oraz zwrotu kosztéw, o ktérycowa
w ust. 5 pkt 2, okrda w drodze zarglzenia dyrektor CEM.

Art. 107u. Do zada Zespotu Egzaminacyjnego przeprowadeao dany PESF nalg
1) przeprowadzenie PESF zgodnie z regulaminemggkazvym, o ktérym mowa w art. 107w ust. 8;

2) przekazanie do CEM kart odpowiedzi, niezwloczmiezak@czonym egzaminie testowym, w sposéb uniginga-
jacy dokonywanie zmian w ich tyei;

3) przekazanie do CEM ocen z egzamindw ustnegakitycznego oraz dokumentacji agé@nej z przeprowadzonym
PESF, niezwtocznie po zakezonym PESF, nie @aiej jednak nt w terminie 14 dni od dnia zakozenia PESF.

Art. 107w. 1. Zakres PESF jest zgodny z programem danegdesilicspecjalizacyjnego.

2. PESF przeprowadzany jest dwa razy w roku: w seigisennej od dnia 15 maja do dnia 30 czerwcasegi
jesiennej od dnia 15 listopada do dnia 31 grudnia.

3. PESF dla kalej dziedziny sktada gz dwdch czsci w nasgpujacej kolejndgci — egzaminu teoretycznego i egzaminu
praktycznego. Warunkiem dopuszczenia desciz praktycznej PESF jest uzyskanie pozytywnego Wynégzaminu
teoretycznego.

4. Egzamin teoretyczny jest przeprowadzany w formie
1) testu, gdy do PESF w danej dziedzinie w segjiartie dopuszczonych co najmniej 30 0séb;
2) egzaminu ustnego.

5. Egzamin testowy dla danej dziedziny odbywsjeilnoczénie w catym kraju, w terminie ustalonym przez dyoe=k
ra CEM. Egzamin testowy polega na rogzeiniu 120 pyta zawierajcych pi¢ wariantow odpowiedzi, z ktérych tylko
jeden jest prawidiowy. Osoba zdeq mae wybra tylko jedry odpowied. Za kads prawidtows odpowied osoba zdaf
ca uzyskuje 1 punkt. W przypadku braku odpowieddgielenia nieprawidtowej odpowiedzi albo zaznaceaviecej niz
jednej odpowiedzi punkty nieg przyznawane. Pozytywny wynik egzaminu testowegayotuje osoba egzaminowana,
ktora uzyskata co najmniej 60% maksymalnej liczbpkiow z testu.

6. W przypadku uwag merytorycznych do pgytastowych, osoba zdgja ma prawo zlg/¢é zastrzeenie w trakcie
trwania egzaminu testowego albo niezwtocznie po jEgkaczeniu, przed opuszczeniem sali egzaminacyjnepszgine
zastrzeenie zostanie zweryfikowane beZpsdnio po egzaminie testowym, przed obliczeniemo jegynikow.
W przypadku uznania zgtoszonego zasteréa, zadanie testowe et zastrzeeniem jest pomijane przy ustalaniu wyniku
egzaminu testowego w stosunku do wszystkichazgtah, co odpowiednio obia liczbe mazliwych do uzyskania punk-
téw. Punkty za zadania uniesaone nie g przyznawane.

7. Miejsca i terminy egzaminu praktycznego i ustnastala dyrektor CEM w porozumieniu z przewodgigm PKE.

8. PESF przeprowadzagstgodnie z regulaminem padkowym ustalonym przez dyrektora CEM i zatwierdzony
przez ministra wiciwego do spraw zdrowia.
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Art. 107x. 1. Zadania egzaminacyjne dla PESFopracowywane przez autoréw wskazanych przez dyr@KCEM
spasréd os6b posiadagych wysokie kwalifikacje i dawiadczenie zawodowe w danej dziedzinie. Test jesigntowywa-
ny odebnie dla kadej dziedziny oraz na ke ses§ egzaminacyja

2. Zadania egzaminacyjne podlegajeryfikacji przez recenzentéw, wyznaczonych prdgzktora CEM w porozu-
mieniu z widciwym konsultantem krajowym.

3. Opracowanie zadleegzaminacyjnych oraz przeprowadzenie PESF jemhs$iowane przez CEM.

4. Testy i pytania testowe oraz zadania egzamingtwyah i praktycznychgsopracowywane, przetwarzane, dystry-
buowane i przechowywane w sposéb unigimdajacy dosep do nich przez osoby innezniiczestnicgce w ich opraco-
wywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowaniu, przechowywaprzeprowadzage PESF lub sprawage nadzér nad ich pro-
wadzeniem.

5. Testy i pytania testowe oraz zadania egzamirgtwyah i praktycznych nie podlegajdostpnianiu na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 6 wrggia 2001 r. o dospie do informacji publiczne;.

6. Dyrektor CEM udosgpnia testy i pytania testowe po ich wykorzystansudanym PESF wytznie osobom przy-
stepujacym do tego egzaminu. Udephienie oraz jego dokumentowanie mgpsfe w sposéb okiony w zaradzeniu
dyrektora CEM.

Art. 107y. 1. PESF odbywa siw obecnéci co najmniej trzech cztonkéw PKE.

2. Nieobecn& osoby egzaminowanej podczas PESF, bez edmgha jej przyczygy uwaa st za odsipienie od
udzialu w PESF.

3. Farmaceuta nie sklada PESF po okazaniu dokumentu potwierdezago jego tesama¢.

4. Test jest rozwizywany przez zdagego samodzielnie. Podczas PESF osoba egzaminoviemaae korzysta
z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a¢akie mae posiadé urzzdzen stuzagcych do kopiowania, przekazy-
wania i odbioru informacji. Naruszenie tego zakatanowi podstag zdyskwalifikowania osoby egzaminowanej, co jest
réwnoznaczne z uzyskaniem przez wiyniku negatywnego.

5. Przebieg PESF me by monitorowany za pomacurzadzei rejestrujcych obraz i dwiek. W przypadku ujaw-
nienia po egzaminie na zarejestrowanych materiadkachystania przez oselegzaminowas z pomocy naukowych, dy-
daktycznych lub urgzen stuzacych do kopiowania, przekazywania i odbioru infoendub rozwigzywania testu niesa-
modzielnie, osoba taka ri® zostéd zdyskwalifikowana. Dyskwalifikacji dokonuje Przedmiczcy Paistwowej Komisji
Egzaminacyjnej, na wniosek Zespotu Egzaminacyjn€gdt ten jest odnotowany w protokole, o ktérym raom ust. 6.
O dyskwalifikacji osoby egzaminowanej dyrektor CERviadamia prezesa NIA.

6. Z przebiegu PESF spadza s¢ protokét, ktéry podpisuj czionkowie Zespotu Egzaminacyjnego przeprowagdzaj
cy dany egzamin.

7. Przewodnicgey Zespotu Egzaminacyjnego przesyta protokédt egmanyijny dyrektorowi CEM w terminie 14 dni
od dnia przeprowadzenia egzaminu.

Art. 107z. 1. CEM ustala wyniki PESF i oglasza je za pomB&K, a w zakresie egzaminu testowego publikuje je
takze na swojej stronie internetowej. Wynik PESF nanetvi decyzji w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerd€s0 r. —
Kodeks posfpowania administracyjnego.

2. Farmaceuta, ktory nie przysit do PESF w wyznaczonym terminie, albo uzyskahikynegatywny z PESF, ne
przystpi¢ do PESF w kolejnej sesji egzaminacyjne;j.
3. W przypadku, o ktbrym mowa w ust. 2, farmacsitada do dyrektora CEM zgtoszenie. Przepisy @itpktosuje si

4. Farmaceuta, o ktdrym mowa w ust. 3, zostaje anyina list osob sktadagych PESF w danej sesji egzaminacyj-
nej przez dyrektora CEM.

5. Za wynik pozytywny PESF uznajeesiuizyskanie pozytywnych wynikéw z obu jegoe&d, o ktérych mowa
w art. 107w ust. 3.

6. Wynik pozytywny z cgici PESF jest uznawany w kolejnych &zie sesjach egzaminacyjnych po sesji, w ktorej
zostat uzyskany. W przypadku nieuzyskania wynikaypywnego z egzaminu praktycznego albo niepepishia do eg-
zaminu praktycznego w ustalonym terminie, farmageuntre przysipi¢ w innej sesji egzaminacyjnej tylko do tejeéa
PESF.

7. Ocen koncowy PESF jest ocena wynilk@a@ zesredniej arytmetycznej ocen z egzaminu teoretycznpgaktycznego.

8. Wyniki PESF dyrektor CEM, za pomp8&MK, przekazuje wojewodom, dyrektorowi CMKP oraaseiwym jed-
nostkom szkalcym.
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Art. 107za. 1. Potwierdzeniem zienia PESF jest dyplom wydany przez dyrektora CEM.

2. Dyrektor CEM wydaje dyplom, o ktérym mowa w ust.w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletdeku-
mentacji egzaminacyjne;j.

3. Na wniosek farmaceuty, ktory 2zid PESF, dyrektor CEM wydaje, odptatnie, duplikéttcaodpis dyplomu albo
dokonuje korekty dyplomu PESF. Optata wynosi 5@gtaty nie wnosi 8, w przypadku gdy korekta jest wynikienybu
CEM.

4. CEM przekazuje do NIA po zakezeniu kadej sesji PESF, informagp uzyskaniu przez danego farmaeeytu-
tu specjalisty.

5. Dokumentacja dotygza PESF, ktora nie jest gromadzona w SMK, jest ghaeywana przez CEM zgodnie
z art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 nasodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. 2026 r. poz. 1506
i 1948).

Art. 107zb. 1. W razie ragcych uchybié formalnych w przeprowadzeniu PESF lub nieprzeveidgch sytuaciji ma-
jacych wplyw na przeprowadzenie PESF, dyrektor CEMemoniewani¢ PESF albo jego e%¢, w danym terminie dla
danej dziedziny dla poszczegdlnych albo wszystkitdgcych.

2. Posgpowanie wszczynagiha wniosek czlonka Zespotu Egzaminacyjnego, pmeadzagcego dany PESF, osoby
przystpujacej do danego PESF albo z ¢otm.

3. Uniewanienie PESF albo jego ¢xi powoduje,ze traktuje si odpowiednio PESF albo jego¢sz jako niebys.
Uniewazniony egzamin jest powtarzany w terminie niezdaym ni 3 miesice od dnia, w ktérym decyzja o uniewge-
niu stata sj ostateczna.

4. Decyzg o uniewanieniu dyrektor CEM podejmuje w terminie 14 dnidwia powz¢cia informacji o przyczynach
uzasadniajcych uniewanienie PESF albo jego €xi.

5. Decyzja o0 uniewanieniu przesylana jest zainteresowanym farmacewanmpomog SMK. Informacja o decyzji
0 uniewanieniu PESF albo jego exi jest rbwnie ogtaszana na stronie internetowej CEM. Dogdp& decyzji przepisy
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks ¢umstania administracyjnego stosuje sidpowiednio. Dyrektor CEM
zamieszcza decyzjv SMK, podajc:

1) dat decyzji;

2) imig (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;

3) przedmiot decyzji;

4) rodzaj rozstrzygrtia,;

5) organ wydajcy decyz¢.
6. Od decyzji 0 uniewanieniu egzaminu przystuguje odwotanie do ministfaseiwego do spraw zdrowia.
7. Za powtdérzony PESF albo jega:&2 nie pobiera si optaty egzaminacyjne;.
Art. 107zc. Minister wiaciwy do spraw zdrowia oks#, w drodze rozporgdzenia:

1) wykaz dziedzin farmacji, w ktorych jest utisve odbywanie szkolenia specjalizacyjnego, uwdglajac potrzels
zabezpieczenia degtu doswiadczeé zdrowotnych w okrdonym zakresie;

2) wykaz kodow specjalizacji w oldlenych dziedzinach, uwzgliniajpc konieczné¢ zapewnienia petnej informaciji
niezkednej do prowadzenia specjalizacji;

3) wysoka¢ wynagrodzenia za wykonanie czydoiokontrolnych, o ktérych mowa w art. 107c ust.[di 1, uwzgéd-
niajac nakfad pracy zwrany z przeprowadzaniem czysobkontrolnych;

4) wykaz specjalni@i, w ktorych farmaceuta posiadey odpowiedni specjalizagj | stopnia, uzyskanna podstawie
dotychczasowych przepiséw, eouzyska tytut specjalisty w okrdonej dziedzinie, po odbyciu szkolenia specjali-
zacyjnego, zgodnie z programem, o ktérym mowa wifxTe ust. 3, uwzgtiniajgc potrzelp zapewnienia dogpu do
ustug farmaceutycznych;

5) zakres danych zawartych w EKS,
6) zakres informacji, o ktorych mowa w art. 107. &8 wprowadzanych do SMK przez kierownika spérjalji

— uwzgkdniajac konieczné¢ zapewnienia petnej informacji nieginej do prowadzenia specjalizaciji;
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7) wzor édwiadczenia, o ktorym mowa w art. 107t ust. 4, uwedgiajac konieczné¢ zachowania bezstroném pracy
PKE;

8) szczegdtowy tryb dziatania PKE, wysékavynagrodzenia przewodnigzego i cztonkow PKE,

9) szczegdbtowy sposbb itryb skladania PESF orgalarga jego wynikéw, uwzgtiniajgc konieczné¢ prawidtiowego
i efektywnego przeprowadzenia PESF oraz zapewniémiaego traktowania 0sob skiagajch PESF

— uwzgkdniajgc konieczné¢ prawidtowego i efektywnego przeprowadzenia PEStakiee naklad pracy przewodnigze-
go i cztonkéw PKE;

10) wz6r dyplomu specjalisty,

11) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikath kdpisu dyplomu PESF oraz sposéb uiszczania opéatyydanie
duplikatu lub odpisu dyplomu PESF,

12) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korektpldynu PESF oraz sposéb uiszczania optaty za dokethanekty
dyplomu, uwzgldniajgc konieczné¢ prawidtowego i sprawnego wydania dokumentu potiviepcego zigenie
PESF

— uwzgkdniajgc konieczné¢ prawidtowego wydania dokumentu potwierdgaigo uzyskanie tytutu specjalisty;

13) wysokd¢ optaty za PESF, uwzglniajgc koszty przeprowadzenia PESF oraz wydania dyplpotwierdzagcego
uzyskanie tytutu specjalisty.

Art. 107zd. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany za graiytut specjalisty w dziedzinie farmacji
za rbwnowany z tytutem specjalisty w Rzeczypospolitej Polgkiezeli zostaty spetnione nagiujace warunki:

1) czas specjalizacji odbytej za granide odbiega od czasu oklenego w programie specjalizacji w danej dziedzinie
farmacji realizowanego w Rzeczypospolitej Polskiej;

2) program specjalizacji w zakresie wymagane] wjedeoretycznej oraz umigosci praktycznych odpowiada
w istotnych elementach programowi specjalizacjiamej dziedzinie farmacji w Rzeczypospolitej Polgkie

2. Osoba, ktéra uzyskata za granigtut specjalisty, o ktorym mowa w ust. 1, wymtje do ministra wiciwego do
spraw zdrowia z wnioskiem, do ktérego gitda, wraz z ttumaczeniem ngyk polski, nasipujace dokumenty:

1) oryginat dokumentu nadania tytutu specjalisty;
2) dokument zawieragy dane o miejscu odbycia specjalizacji i jej oleesaz zrealizowanym programie;

3) informacje o sposobie itrybie zlenia egzaminu kaowego lub innej formie potwierdzgej nabys wiedz
i umiejetnosci praktyczne;

4) zawiadczenia o miejscu, okresie i rodzaju czyoia@awodowych wykonywanych po uzyskaniu tytutu $pksty.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznamiatu specjalisty w dziedzinie farmaciji,
w drodze decyzji, na podstawie opinii sp@tzonej przez dyrektora CMKP.

4. Opinia, o ktorej mowa w ust. 3, jest spmlzona na podstawie oceny merytorycznej wnioskupdakej przez ze-
spoét ekspertow, o ktorym mowa w art. 107e ust. 3wWiku dokonania oceny, zesp6t ekspertéwzenavnioskowa
o podgcie jednej z nagpujacych decyzji:

1) uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za geabézzadnych dodatkowych warunkéw;

2) uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za geapi odbyciu stau adaptacyjnego w jednostce szkalj, ktérego za-
kres i program ok w indywidualnych przypadkach zespot ekspertéw;

3) uznanie tytulu specjalisty uzyskanego za gtpp@ziazeniu PESF;
4) odmowg uznania tytutu specjalisty uzyskanego za geanic

5. Obstug organizacyjn ifinansowanie prac zespotu ekspertéw, o ktorymwmow art. 107e ust. 3, zapewnia
CMKP.

6. Sta adaptacyjny, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2, jesbydany w jednostce szkglej, na podstawie umowy
o odbycie stau adaptacyjnego zawartejgjednostly na warunkach okéonych w umowie.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznaytigtu specjalisty uzyskanego przez farmaegeut
w paastwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubrstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o kYol Han-
dlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarzes@darczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej zarmowazny
Z tytutem specjalisty na terytorium RzeczypospplRelskiej zgodnie z zasadami oklanymi w przepisach dotygzych
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zasad uznawania kwalifikacji zawodowych nabytyclinmym niz Rzeczpospolita Polska fxtwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub pistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o hyoi Handlu (EFTA) — stronie umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfegjiegzwajcarskiej, w drodze decyzji.

8. W SMK zamieszczagdane dotycgce decyzji, o ktérych mowa w ust. 3 7:
1) numer decyzji;
2) dat wydania decyzji;
3) imie (imiona) i nazwisko osoby, ktdrej decyzja dotyczy;
4) obywatelstwo (obywatelstwa);
5) paistwo, w ktdorym nadano tytut specjalisty;
6) przedmiot decyzji;
7) rodzaj rozstrzygecia;
8) organ wydajcy decyzg.

Art. 107ze.1. W przypadku wprowadzenia nowej dziedziny fagmdarmaceuta legitymagy sk dorobkiem nau-
kowym i zawodowym w tej dziedzinie, m® wystpi¢ z wnioskiem do ministra wéaiwego do spraw zdrowia o uznanie
dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowegoafaenty za réwnoway ze zrealizowaniem programu ddavej
specjalizaciji.

2. Po wplynéciu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, minister $davy do spraw zdrowia wygpuje do dyrektora
CMKP o wydanie opinii w sprawie oceny dorobku nami&go i zawodowego wnioskodawcy. Opirsiporadza zespot,
0 ktérym mowa w art. 107e ust. 3.

3. Na podstawie opinii, o ktérej mowa w ust. 2, ister wiaciwy do spraw zdrowia wydaje decyzp uznaniu do-
tychczasowego dorobku naukowego i zawodowego fagatgcza réwnowany ze zrealizowaniem programu édave]
specjalizacji. Informagjo wydanej decyzji, w tym jej przedmiot, numer tgaydania zamieszczagsiv SMK.

4. Postpowanie, o ktorym mowa w ust. 1-3, seoby¢ wszczte w terminie 3 lat od dnia wprowadzenia nowej dzie
dziny farmaciji.

5. Osoba, ktéra uzyskata decyzp ktérej mowa w ust. 3, ne:
1) wchodzt w sktad zespotu ekspertow, o ktérym mowa w ar?Zal0st. 9;
2) peint funkcje kierownika specjalizacji w danej dziedzinie;
3) wchodz¢ w skiad zespotu kontrolnego, o ktérym mowa w &@{7c ust. 1;
4) wchodzt w sktad zespotu ekspertéw, o ktbrym mowa w arZelOst. 3;
5) przystpi¢ do PESF.

Art. 107zf. 1. Farmaceuta zatrudniony w aptece lub hurtowsti gdbowizany do podnoszenia kwalifikacji zawodo-
wych przez uczestnictwo wagitym szkoleniu, w celu aktualizacji posiadanegoobaswiedzy oraz statlego doksztalcania
si¢ w zakresie nowych agini¢¢ nauk farmaceutycznych.

2. Ciggte szkolenia magby¢ prowadzone w jednostkach szkojch, ktére posiadajakredytag;.

3. Optaty za cgte szkolenia ponosi farmaceuta. Optaty zgtei szkolenia prowadzone przez jednostki spi@inie
mog przekroczy 1% przecjtnego miesicznego wynagrodzenia w sektorze przeuisirstw bez wyptaty nagréd z zysku
za ubiegly rok, ogtaszanego, w drodze obwieszczenizez Prezesa Glownego dn Statystycznego w Dzienniku Wrz
dowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski” sdry godzire szkolenia.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgé, w drodze rozporgzenia:
1) ramowy program ggtych szkol&,
2) zakres oraz formy zdobywania wiedzy teoretycaneqmach ¢jgtego szkolenia,
3) sposob odbywaniaggjtego szkolenia, w tym tryb dokumentowania jegaepiegu,
4) standardy egtego szkolenia,
5) wysoka¢ optat za cigte szkolenie

— majc na celu zapewnienie vifdwej jakaici ciggtego szkolenia oraz rzetelnego sposobu ich doktonemia.
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Art. 107zg. Dane zamieszczane w SMK mozpst@ udostpnione:
1) farmaceucie w zakresie monitorowania przebiedolenia specjalizacyjnego;

2) uczelniom — w zakresie wykonywanych przez nidagzaokreslonych w ustawie oraz monitorowania karier zawodo-
wych swoich absolwentéw na podstawie ustawy z diiipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie 8gym;

3) konsultantom w ochronie zdrowia w zakresie wykeanych zada okreslonych w ustawie oraz w zakresie zada
o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 201poz. 126
oraz z 2016 r. poz. 960);

4) CEM w zakresie wykonywanych zadakreslonych w ustawie, w szczegokw organizowania i przeprowadzania
PESF;

5) CMKP w zakresie wykonywanych zadakreslonych w ustawie, w szczegolé udzielania akredytacji podmiotom
zamierzajcym prowadz szkolenie specjalizacyjne, koordynacji organizatdty kierunkowych i kurséw specjaliza-
cyjnych, kontroli i monitorowania realizacji szkala specjalizacyjnego;

6) wojewodom w zakresie wykonywanych zadsreslonych w ustawie, w szczegOkw przebiegu szkolenia specjali-
zacyjnego farmaceutéw;

7) jednostkom szkatym, w zakresie wykonywanych zadekreslonych w ustawie;

8) NIA i Okregowym lzbom Aptekarskim w zakresie wykonywanych atadkreslonych w ustawie oraz w ustawie
z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.

Rozdziat 8
Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna
Art. 108. 1. Paistwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana dalej , kggpé-armaceutyczyi, sprawuje nadzér nad:
1) warunkami wytwarzania i importu produktow leazyich i produktéw leczniczych weterynaryjnych,
1a)**® warunkami wytwarzania, importu i dystrybuciji st&rgji czynnej,

2)** jakaicia, obrotem i pérednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z yegeniem produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych,

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wgkeniem wyrobéw medycznych stosowanych w medyoymierynaryjnej

— w celu zabezpieczenia interesu spotecznego vegakbezpieczstwa zdrowia kycia ludzi przy stosowaniu produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych, znajgitych sé w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziafacmacji szpi-
talnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotuapprecznego.

2. (uchylony)
3. (uchylony)
4. Organy Inspekcji Farmaceutycznej wyddgcyzje w zakresie:

1)**®) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowamiaduktéw leczniczych w przypadku podejrzenia stiierdze-
nia, ze dany produkt nie jest dopuszczony do obrotu weRgmospolitej Polskiej;

2)**® wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowamiaduktéw leczniczych w przypadku podejrzenia stiierdze-
nia, ze dany produkt nie odpowiada ustalonym dla niegmaganiom jakéciowym;

3) wstrzymania lub wycofania z aptek ogdlnogpsi/ch i hurtowni farmaceutycznych towaréw, ktéryohirét jest nie-
dozwolony;

4) udzielenia, zmiany, cofgtia lub odmowy udzielenia zezwolenia:
a) na prowadzenie apteki,
b) na wytwarzanie produktéw leczniczych,

c) na obrét hurtowy produktami leczniczymi;

%43 Dodany przez art. 1 pkt 44 lit. a tiret pierwssgawy, o ktérej mowa w odeniku 6.
344 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 44 litirattdrugie ustawy, o ktérej mowa w odiniku 6.
%49 W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 8 ustasvigtérej mowa w odnimiku 3.
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4ay*® wpisywania oraz skékenia z Krajowego Rejestru EBrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi spednika
w obrocie produktami leczniczymi;

5) skierowania produktu leczniczego dopuszczonegoliotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiejidma jakos-
ciowych;

6) (uchylony)
7) reklamy:
a) produktow leczniczych,
b) dziatalndgci aptek i punktow aptecznych;
8)**") sprzeciwu, o ktérym mowa w art. 78a ust. 3.
5. (uchylony)

Art. 108a3*® 1. W przypadku gdy wyniki badaprzeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. &gib art. 115
ust. 1 pkt 5a potwierdz ze produkt leczniczy nie spetnia oki@nych dla niego wymagdgakasciowych, koszty tych bada
i pobrania prébki pokrywa podmiot, ktéry odpowiazia powstanie stwierdzonych nieprawididaiow zakresie wymadea
jakosciowych produktu leczniczego.

2. W przypadku gdy wyniki badaprzeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 plb art. 115 ust. 1 pkt 5a po-
twierdz, ze produkt leczniczy spetnia oktene dla niego wymagania jad@owe, koszty tych badai pobrania prébki
pokrywa podmiot odpowiedzialny.

Art. 109. Do zada Inspekcji Farmaceutycznej najew szczegolngi:

1)**9) przeprowadzanie inspekcji warunkéw wytwarzarimportu produktéw leczniczych zgodnie z wymagani@robre;
Praktyki Wytwarzania oraz danymi oklenymi w art. 10 ust. 2 pkt 1-3, 12, 13 15;

la) kontrolowanie warunkéw transportu, przetaduinfrzechowywania produktow leczniczych i wyrobéwdyeznych;

1b)**? przeprowadzanie inspekcji warunkéw wytwarzamiapartu i dystrybucji substanciji czynnej zgodnie ymagania-
mi Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktikistrybucyjnej substancji czynnych;

1c)*®® przeprowadzanie inspekcji u przegsbrcéow prowadacych dziatalnéé polegajca na prowadzeniu hurtowni far-
maceutycznej;

2) sprawowanie nadzoru nad jaki produktow leczniczychdaacych przedmiotem obrotu;
3)*Y kontrolowanie:

a) aptek iinnych jednostek prowadgch obrét detaliczny i hurtowy produktami leczyicd i wyrobami medycz-
nymi, o ktérych mowa w art. 108 ust. 1,

b) stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktérychwa w art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 20@8zapobie-
ganiu oraz zwalczaniu zakeh i choréb zakanych u ludzi — w zakresie wymag@akaosciowych oraz przecho-
wywania i przekazywania szczepionek zgodnie z pto@mi Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

3a)*? kontrolowanie pérednikéw w obrocie produktami leczniczymi;
4)  kontrolowanie jakéri lekow recepturowych i aptecznych spmzonych w aptekach;

5) kontrolowanie wiéciwego oznakowania i reklamy produktow leczniczyohz wigciwego oznakowania wyrobow
medycznych;

6)**® kontrolowanie obrot§rodkami odurzajcymi, substancjami psychotropowymi i prekursoraatekorii 1 i 4;

7) wspolpraca ze specjalistycznym zespotem konsditado spraw farmaciji;

%46 Dodany przez art. 1 pkt 44 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 6.

%7 Dodany przez art. 1 pkt 19 ustawy, o ktérej mowadndniku 33.

348) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 45 ustawitérej mowa w odniaiku 6.

349 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 46 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.
%0 Dodany przez art. 1 pkt 46 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 6.

%51 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 46 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.
%2 Dodany przez art. 1 pkt 46 lit. d ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 6.

%59 W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 6 ustawit@ej mowa w odnéniku 203.
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8)*>* opiniowanie przydatrii lokalu przeznaczonego na aptefunkt apteczny lub placéwlobrotu pozaaptecznego;
9) wspotpraca z samaidem aptekarskim i innymi samadami;

10) prowadzenie rejestru aptek ogéinodpsych i szpitalnych oraz punktow aptecznych;

11) prowadzenie Rejestru Hurtowni Farmaceutyczmyelz Wytworni Farmaceutycznych;

11a¥*® prowadzenie Krajowego RejestrusRednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi;

11b)355) prowadzenie Krajowego Rejestru Wytworcow, Impaiteioraz Dystrybutoréw Substanciji Czynnych;

12) wydawanie opinii dotygze]j aptek, w ktorych mi@ byt odbywany stz

13)*® kontrolowanie dziatéw farmacii szpitalnej, o ktéh mowa w art. 87 ust. 4, w zakresigadczenia ustug farmaceu-
tycznych;

145" przygotowywanie rocznych planéw kontroli apteuitowni farmaceutycznych oraz udgstianie ich w ramach
wspotpracy z EuropejgkAgench Lekdw.

Art. 110. 1. Inspekcj Farmaceutyczpkieruje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

2. Nadz6r nad Gtéwnym Inspektorem Farmaceutyczmyraveuje minister wigciwy do spraw zdrowia.

Art. 111.%®) 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny jest powolywprsez Prezesa Rady Ministréw, $pim 0séb wy-
tonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego maboa wniosek ministra wdaiwego do spraw zdrowia. Prezes Rady
Ministrow odwoluje Gtéwnego Inspektora Farmaceubhggo.

2. Zastpoe Glownego Inspektora Farmaceutycznego powotuje staniwtdciwy do spraw zdrowia, sgmd osob
wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnegdora, na wniosek Giownego Inspektora Farmaceutypznilini-
ster wigciwy do spraw zdrowia odwoluje, na wniosek Gtownéggpektora Farmaceutycznego, jego gast

3. Stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutyczneg@ zajmowa osoba, ktéra:
1) posiada tytut zawodowy magistra farmacji;
2) jest obywatelem polskim;
3) korzysta z petni praw publicznych;
4) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za dingyprzesfpstwo lub umyine przesfpstwo skarbowe;
5) posiada kompetencje kierownicze;
6) posiada co najmniej 6-letni stpracy, w tym co najmniej 3-letni st@racy na stanowisku kierowniczym;
7) posiada wiedgzz zakresu spraw natgcych do widciwosci Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego.

4. Informacg o0 naborze na stanowisko Gidwnego Inspektora Fautgcznego ogltaszacdrzez umieszczenie ogto-
szenia w miejscu powszechnie dgstym w siedzibie urglu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej gdu i Biuletynie
Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Mirdg/.. Ogtoszenie powinno zawieta

1) nazw iadres urzdu;

2) okrelenie stanowiska;

3) wymagania zwizane ze stanowiskiem wynilgae z przepisow prawa;
4) zakres zadawykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce skladania dokumentéw;

7) informacg o metodach i technikach naboru.

3549 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 46 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.

%9 Dodany przez art. 1 pkt 46 lit. f ustawy, o ktamgwa w odnéniku 6.

%6) Dodany przez art. 164 pkt 9 ustawy, o ktérej mewadnaniku 3.

%7 Dodany przez art. 1 pkt 39 ustawy, o ktérej mowadndiniku 1.

38) W brzmieniu ustalonym przez art. 173 ustawy z ddilalistopada 2008 r. o stie cywilnej (Dz. U. poz. 1505), ktéra weszta
w zycie z dniem 24 marca 2009 r.
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5. Termin, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 6, niezad\¢ krotszy nz 10 dni od dnia opublikowania ogtoszenia w Biule-
tynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Radipistrow.

6. Nabodr na stanowisko Gtéwnego Inspektora Farntgcanego przeprowadza zespot, powotany przez manistss-
ciwego do spraw zdrowia, ligey co najmniej 3 osoby, ktérych wiedza isd@adczenie dajrekojmie wytonienia najlep-
szych kandydatéw. W toku naboru ocenia dodwiadczenie zawodowe kandydata, wiediezledng do wykonywania
zada na stanowisku, na ktére jest przeprowadzany naivar, kompetencije kierownicze.

7. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktiir mowa w ust. 6, ni® by dokonana na zlecenie zespotu
przez osob niebedaca cztonkiem zespotu, ktéra posiada odpowiednie Kikaltje do dokonania tej oceny.

8. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktérej mowa wijshaj obowizek zachowania w tajemnicy informacji dotyez
cych os6b ubiegagych st o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

9. W toku naboru zespot wytania niecej niz 3 kandydatow, ktdrych przedstawia ministrowi $gisvemu do spraw
zdrowia.

10. Z przeprowadzonego naboru zespot sptra protokét zawieragy:
1) nazw iadres urzdu,;
2) okralenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabdz diczly kandydatéw;

3) imiona, nazwiska iadresy nie goej nz 3 najlepszych kandydatow uszeregowanych wedtugopur spetniania
przez nich wymagaokreslonych w ogtoszeniu o naborze;

4) informacg o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody d@vignia kandydata;
6) skfad zespotu.

11. Wynik naboru ogtaszagsniezwtocznie przez umieszczenie informacji w Biyhge Informacji Publicznej ugdu
i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii PresseRady Ministréw. Informacja o wyniku naboru zawaie

1) nazw iadres urzdu;
2) okralenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabér;

3) imiona, nazwiska wybranych kandydatow oraz iébjsaa zamieszkania w rozumieniu przepisow Kodeksvilnego
albo informag§ o niewytonieniu kandydata.

12. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicziégncelarii Prezesa Rady Ministrow ogtoszenia conzé oraz
0 wyniku tego naboru jest bezptatne.

13. Zespot przeprowadaay nabor na stanowisko, o ktdrym mowa w ust. 2,qdaj@ Giowny Inspektor Farmaceutyczny.
14. Do sposobu przeprowadzania naboru na stanowaskirym mowa w ust. 2, stosuje sidpowiednio ust. 3—12.
Art. 112. 1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej dlaree w ustawie wykongjorgany:

1) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralnyan administracji sglowej, przy pomocy Gtéwnego Inspektora-
tu Farmaceutycznego;

2) wojewoda przy pomocy wojewddzkiego inspektonamfeceutycznego jako kierownika wojewodzkiej inspiefer-
maceutycznej, wchodeej w sklad zespolonej administracji wojewddzkie;.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje a@id i kompetencje Inspekcji Farmaceutyczne] dare
w ustawie i przepisach agbmych.

3. W sprawach zwranych z wykonywaniem zafla kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organeervgszej
instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczayako organ odwotawczy — Gtowny Inspektor Farriggezny.

4. Organizagj Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego @arstatut nadany przez ministra wdavego do spraw
zdrowia w drodze rozpogdzenia.

Art. 113. 139 Wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego powohgedwotuje wojewoda, za zgadGtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 73 ustawy z difastycznia 2009 r. o wojewodzie i administracjidawej w wojewddztwie
(Dz. U. poz. 206), ktéra wesztazycie z dniem 1 kwietnia 2009 r.
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2. Kandydata na stanowisko wojewddzkiego inspektanmaceutycznego wytaniagsiv wyniku posgpowania kon-
kursowego, ktérego zasady i tryb olee w drodze rozporzizenia, minister wkxiwy do spraw zdrowia w porozumieniu
Z ministrem whciwym do spraw administracji publicznej, uwgdhiajac w szczegolni:

1) sktad komisji konkursowej;
2) wymagania odrimie do kandydatéw;
3) procedury przeprowadzania konkursu.

3. Zastpce wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego powdtogwotuje wojewoda na wniosek wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego.

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny meow kadym czasie wygpi¢ do wojewody o odwotanie wojewddzkiego in-
spektora farmaceutycznegozgdi przemawia za tym interes ghy, a w szczegolrgi, jezeli dzialalng¢ inspektora lub
podlegtej mu jednostki na terenie wdawvosci danego inspektoratu:

1) zagraa prawidlowemu wykonywaniu zafldnspekcji Farmaceutycznej,

2) narusza bezpieczgtwo wytwarzania produktow leczniczych lub ja&ioproduktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych,

3) narusza bezpiecazgtwo obrotu produktami leczniczymi i wyrobami meziygmi

— odwotanie wymaga szczego6towego uzasadnieniasn@epi
Art. 114. 13 Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykanngoby spetniajce warunki okréone w ust. 2, 3, 3b lub 3c.

2. Inspektorem farmaceutycznym #eoby¢ osoba, ktéra spethia wymagania przewidzianeldmi przepisami dla
pracownikéw zatrudnionych w wdach organdw administracjigdowej, oraz:

1) jest farmacegtw rozumieniu przepisu art. 2b ustawy z dnia 19tmia 1991 r. o izbach aptekarskich;
2) posiada co najmniejgi lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia.

3. Inspektorem do spraw wytwarzania Gtéwnego Ingpeku Farmaceutycznego byt osoba, ktéra posiada wy-
ksztatcenie wisze w jednej z nagtujacych dziedzin nauki: farmacji, medycyny, weteryhaliotechnologii, biologii,
inzynierii chemicznej, chemii, mikrobiologii lub tecblogii farmaceutycznej, oraz co najmnieggioletni sta niezlzdny
do zapewnienia wigiwej pracy w nadzorze nad jalag produktéw leczniczych.

3a*Y Do stau pracy, o ktdrym mowa w ust. 3, zaliczg prac w Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie nadzoru
nad wytwarzaniem produktow leczniczych, w instythtdbadawczych, laboratoriach analityczno-kontrdniya przedsi-
biorcéw posiadajcych zezwolenia na prowadzenie prac laboratoryjriybhwytwarzanie zwizane z produktami leczni-
czymi lub substancjami czynnymi lub prowadymi badania naukowe w tym zakresie.

3b 32 Inspektorem do spraw obrotu hurtowego Gléwnegpéktoratu Farmaceutycznego iedy¢ osoba, ktéra jest
farmaceuf w rozumieniu art. 2b ustawy z dnia 19 kwietnia 1990 izbach aptekarskich i posiada co najmnilgtBi sta
pracy w Inspekcji Farmaceutycznej lub w podmiotpotwadzacych obrot hurtowy.

3c3%? Inspektorem do spraw wytwarzania Gtéwnego InspektoFarmaceutycznego oraz inspektorem do spraw ob-
rotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutygamaae by¢ rowniez osoba, ktéra ukazyta studia drugiego stop-
nia w zakresie informatyki lub informatyki i ekoneirii.

4. (uchylony)
5. (uchylony)
6. (uchylony)
7. (uchylony)

8. Inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu zatfespekciji Farmaceutycznej kiegugic zaleceniami Gidwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

%0 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 47 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.
361 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 47 lit.diawy, o ktérej mowa w odsniku 6.
362) Dodany przez art. 1 pkt 47 lit. ¢ ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 6.
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Art. 115. 139 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny:
1) ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceumgjz
2) koordynuje i kontroluje wykonywanie zadprzez wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych;

3)**¥ maze wydawa wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym polecatvéyczce podgcia konkretnych czynrigi
w zakresie ich merytorycznego dziatania z zaggmeem spraw obfych wydawaniem decyzji jako organu | instancji,
a takke maze zgda® od nich informacji w catym zakresie dziatania lekgji Farmaceutycznej;

4)  pei funkcje organu Il instancji w stosunku diecyzji wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych;
5)*%® sprawuje nadz6r nad warunkami wytwarzania i irpproduktéw leczniczych;

5a) w ramach psstwowych bada jakosci produktow leczniczych sprawuje nadzor nad fakpproduktow leczniczych
znajdupcych sé w obrocie, z wydczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych;

5b)**® sprawuje nadzér nad warunkami obrotu hurtowegmlyktami leczniczymi i p@ednictwa w obrocie produktami
leczniczymi;

5c)**® sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania, impbdystrybuciji substanciji czynnej;

6)*¢") wspétpracuje z wiziwymi inspekcjami farmaceutycznymi fistw cztonkowskich Unii Europejskiej i pstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han@&TA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, zgodnie z wytycznymi zawartymi w zbiorzeqedur dotycgcych inspekcji i wymiany informacji, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE;

7)  (uchylony)
8) jest organem | instancji w sprawach gkwaych w ustawie;
9)*® wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ugtké1-3, pkt 4 lit. b i ¢, pkt 5, pkt 7 lit. a i pR;

10)**% przedktada ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia tygodniowy raport dotycacy dosepnosci produktéw,
o ktérych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6a;

11" dokonuje analizy skali, przyczyn i skutkéw bradkostpnasci do produktu leczniczegérodka spaywczego spe-
cjalnego przeznaczenigywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktérych mowartv95a ust. 1, w zakresie spra-
wowanego nadzoru nad obrotem tych produktémdkéw spaywczych specjalnego przeznaczenjavieniowego
lub wyrobow medycznych;

12)*™ niezwtocznie przekazuje ministrowi weawemu do spraw zdrowia anajiskali, przyczyn i skutkéw braku degt
nosci do produktu leczniczegdrodka spaywczego specjalnego przeznaczenjaieniowego lub wyrobu medycz-
nego, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1, w zakregrawowanego nadzoru nad obrotem tych produktow.

23" Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w Biuletynie Imfacji Publicznej Gléwnego Inspektoratu Farmaceurtggp:

1) informuje o przepisach krajowych reguleych sprzedawysytkowg produktéw leczniczych oraz o tyme poszcze-
golne pastwa cztonkowskie Unii Europejskiej i fistwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o WinliHan-
dlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarzes@mlarczym magstosowa rézne klasyfikacje produktow
leczniczych i warunki ich dostarczania;

2) informuje o celu wspdlnego logo, o ktérym mowam 85c ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE;
3) informuje o ryzyku zwgzanym z produktami leczniczymi nabywanymi nielegalra pérednictwem sieci Internet;

4) umieszcza hipegtze do europejskiej strony internetowej azginej z oferowaniem produktéw leczniczych w sprze-
dazy wysytkowej za pérednictwem sieci Internet, utworzonej przez Eurskefgency Lekow;,

5) udostpnia wykaz aptek ogdélnodegnych i punktéw aptecznych prowadgch wysytkows sprzeda produktow
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza.

383 Oznaczenie ust. 1 nadane przez art. 1 pkt 48 listawy, o ktorej mowa w odériku 6.

%64 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 40 ustawitérej mowa w odniniku 1.

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 48 lit.diawy, o ktérej mowa w odkniku 6.

%6) Dodany przez art. 1 pkt 48 lit. ¢ ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 6.

367 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 48 lit.stawy, o ktérej mowa w odgniku 6.

%68) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 20 lit.stawy, o ktérej mowa w odsniku 33.

%9 Dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 33; wejdzie weycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
370 Dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 33.

37D Dodany przez art. 1 pkt 48 lit. e ustawy, o ktdnejwa w odnéniku 6.
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Art. 116. 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny kieruje epdzkim inspektoratem farmaceutycznym.

2. W sktad wojewddzkiego inspektoratu farmaceutggonwchodz, z zastrzeeniem ust. 3, laboratoria kontroli jakd
lekow wykonujce zadania, okéone w art. 65ust. 8, badania kontrolne jakoi lekow recepturowych i aptecznych oraz
prébek pobranych w trakcie kontroli.

332 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny meow uzasadnionych przypadkach wytazgod: na odsipienie od obo-
wigzku tworzenia laboratorium; badania kontrolne fgkdekow w tym przypadkugswykonywane na podstawie umowy
Zlecenia zawartej z jednostkami oloaymi w art. 22 ust. 2.

43 Jednostkom okeonym w art. 22 ust. 2aszlecane réwnie badania, ktdrych wykonanie nie jest iiwe
w laboratoriach kontroli jaki lekow z uwagi na brak odpowiednich guizea.

5. Laboratoria kontroli jakiei lekédw mog swiadczy¢ ustugi w zakresie analizy farmaceutycznej; ushigimog na-
rusz& realizacji obowizkow ustawowo natmnych na InspekejFarmaceutyczn

6. (uchylony)
7. (uchylony)
8. (uchylony)

Art. 117. 1. Inspektorzy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutygansprawujcy nadzor nad warunkami wytwarzania
mog petnic swoj funkcje na terenie kilku wojewddztw i madyé usytuowani we wskazanych przez Gtéwnego Inspekto-
ra Farmaceutycznego wojewddzkich inspektorataghdaeutycznych.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, detery wojewddzki inspektor farmaceutyczny organizojejsca pra-
cy umaliwiajace wykonywanie zadaprzez inspektorow, a tag& pokrywa koszty ich utrzymania zwane z wykonywa-
niem czynnéci administracyjnych.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zapewni prowagzaspekciji wytwarzania i dystrybucji hurtowe] afeg jed-
nolitych standardowych procedur inspekciji.

4. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 2, finansowanezesrodkéw publicznych zarezerwowanych na ten cel wzbud
cie wojewody.

Art. 118. 13"® Nadz6r nad wytwarzaniem i obrotem produktami lé&zmi i wyrobami medycznymi w podmiotach
leczniczych nadzorowanych przez Ministra Obrony ddamej sprawy wyznaczone przez tego ministra podlegle mu
jednostki organizacyjne, uwzglniajac zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrejlkdyki Dystrybucyjne;.

23W stosunku do produktéw leczniczych weterynaryiny@dzor nad obrotem i stosowaniem produktéw leczni
czych weterynaryjnych sprawuje Gidwny Lekarz Wetanji oraz wojewddzcy lekarze weterynarii. Przegsly 120 ust. 1
pkt 2, ust. 21 3, art. 121 ust. 1i 2, art. 1288 @, art. 122, art. 122a i art. 123 ust. 1 swsgjodpowiednio.

2a. Gtéwny Lekarz Weterynarii w ramachhgawvowych bada jakosci produktéw leczniczych weterynaryjnych spra-
wuje nadzor nad jakeia produktéw leczniczych weterynaryjnych znajgyjch sé w obrocie.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia koordynuje wykonywanie zag@zez organy wymienione w ust. 1 i 2; 2o
on w szczegolnii zadat informacji w tym zakresie.

4. Minister wigciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministreviasciwym do spraw zdrowia okék, w drodze
rozporzdzenia, sposob sprawowania nadzoru przez wojewdddkarzy weterynarii, a w szczeg&dob

1) spos6b przeprowadzania kontroli i rodzaje kdiptro
2) sposob i tryb pobierania prébek do hadeaz przeprowadzania bada

3) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych idayanych produktow leczniczych oraz warunki icms$gortowa-
nia,

4) wzbr i sposéb prowadzenia &#ki kontroli, o ktérej mowa w art. 123, sposéb dojkeania wpiséw oraz tryb powia-
damiania o usugtiu stwierdzonych uchybie

— uwzgkdniajac przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej.

872 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 49 ustawitérej mowa w odniiku 6.
373 W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 10 liustawy, o ktérej mowa w odgaiku 3.
374 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 50 ustawitérej mowa w odniiku 6.
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5.37) Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu z mirésh wiaiciwym do spraw zdrowia, w drodze rozpgrz
dzenia, wyznacza organy wojskowe sprayajnadzor nad wytwarzaniem i obrotem produktangdezymi i wyrobami
medycznymi w podmiotach leczniczych nadzorowanyctep Ministra Obrony Narodowej i jednostkach wojskoh,
uwzgkdniajgc w szczegolngei zadania, kompetencje i wymagania fachowe rigab do sprawowania nadzoru.

6.57® Minister Obrony Narodowej w porozumieniu z mingstr wigciwym do spraw zdrowia okék, w drodze roz-
porzdzenia, formy wspoétpracy z Inspekdrarmaceutycznorganéw wojskowych sprawagych nadzér nad wytwarza-
niem i obrotem produktami leczniczymi, z wyteniem produktow leczniczych weterynaryjnych, rebami medycznymi
w podmiotach leczniczych nadzorowanych przez Miai€brony Narodowej i jednostkach wojskowych, uwdglajc:

1) sposéb wzajemnego przekazywania informacji zemk o ktérym mowa w ust. 1,
2) zakres wspOtpracy,

3) warunki i sposéb organizaciji, uczestnictwa ivpadzenia wspolnych szkale

— kierujc sk potrzela zapewnienia efektywrsoi wspotpracy.

Art. 119. 1. Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspegltti Farmaceutycznego w zwku z przeprowadza-
na inspekcy odpowiednio na podstawie art. 46 ust. 1 i 5,4t ust. 1, art. 51g ust. 1 i 10 oraz art. 51i List2 albo
inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Insgeku Farmaceutycznego w z@ku z przeprowadzannspekcy
na podstawie art. 76b ust. 1 oraz art. 76¢ usta prawo’’®

1)*"" wskpu do pomieszcze w ktérych jest prowadzona dziatakiton zakresie olgtym zezwoleniem na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego, zezwoleniem na proweadz hurtowni farmaceutycznej, w zakresiecbpj wpisem do
Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw i Dystrybréw Substanciji Czynnych, do pomiesaczektérych wy-
twarza st produkty lecznicze, kontrolujegsprodukty lecznicze lub dokonujegsizynndci zwigzanych z importem
produktow leczniczych lub wytwarza, importuje lulysttybuuje s} substancje czynne, oraz do pomiesiacze
w ktorych wytwarza si substancje pomocnicze;

2) zadania pisemnych lub ustnych w§fden, a take okazania dokumentéw;
2a)’"® zadania przekazania przed inspekdpkumentéw nieziinych do jej przeprowadzenia;
3) pobierania prébek do bada

2. Inspektor do spraw wytwarzania Gléwnego Inspedtto Farmaceutycznego w zku z przeprowadzannspek-
cja odpowiednio na podstawie art. 46 ust. 3 oraz5ddq. ust. 4—6 albo inspektor do spraw obrotu hurgmam&townego
Inspektoratu Farmaceutycznego w gzkiu z przeprowadzarinspekcy na podstawie art. 76b ust. 3 ma praio:

1)*9 wstpu o kadej porze do pomieszazew ktérych:
a) wytwarza lub prowadzigimport produktow leczniczych,
b) prowadzi si hurtownk farmaceutycza
c) wytwarza s, prowadzi dziataln& importowg lub dystrybuuje i substancje czynne,
d) wytwarza lub prowadzi sidziatalng¢ importows substanciji pomocniczych;
2) zadania pisemnych lub ustnych w§fden, a take okazania dokumentéw;
3) pobierania prébek do bada

338D Przepisy ust. 1 i 2 stosujez ssdpowiednio do inspektoréw farmaceutycznych w edigniu do kontroli aptek,
punktéw aptecznych oraz placéwek obrotu pozaapeggzn

4% Giowny Inspektor Farmaceutyczny aeozwroct sie do Prezesa Uerlu o udosipnienie dokumentacii niezb-
nej do prowadzenia czyném podejmowanych w zakresie prowadzonych inspekcji.

379 W brzmieniu ustalonym przez art. 164 pkt 10 liustawy, o ktérej mowa w odéaiku 3.

376) Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonymreg art. 1 pkt 51 lit. a tiret pierwsze ustawtérej mowa w odnéniku 6.
877 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 51 litirattdrugie ustawy, o ktérej mowa w odiniku 6.

378) Dodany przez art. 1 pkt 51 lit. a tiret trzeci¢amsy, 0 ktérej mowa w odrsaiku 6.

379 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonymreg art. 1 pkt 51 lit. b tiret pierwsze ustawktérej mowa w odnéniku 6.
380 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 51 litirettdrugie ustawy, o ktérej mowa w odmiku 6.

38D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 51 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.

382) Dodany przez art. 1 pkt 51 lit. d ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 6.
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5.382)W stosunku do hurtowni farmaceutycznych produkiéazniczych weterynaryjnych oraz innych podmiotéw
prowadzacych obrét produktami leczniczymi weterynaryjnymigpisy ust. 2 i 4 stosujeesodpowiednio do wojewddz-
kich lekarzy weterynarii.

Art. 119a. 1.3®¥ Produkty lecznicze dopuszczone po raz pierwszgaustawie ustawy do obrotu na terenie Rzeczy-
pospolitej Polskiej kierowaney przez Inspekej Farmaceutyczndo badé jakosciowych prowadzonych przez jednostki,
o ktorych mowa w art. 22 ust. 2, beZpadnio przez podmiot odpowiedzialny na podstawieydie wydanej przez Glow-
nego Inspektora Farmaceutycznego.

2389 Kontrok jakosciowa produktéw leczniczych okénych w ust. 1 przeprowadza: saz, po wprowadzeniu pro-
duktu leczniczego do obrotu. O wprowadzeniu do tbpmdmiot odpowiedzialny powiadamia w terminied3® od dnia
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu Gtownktspektora Farmaceutycznego, ktéry niezwioczimeuke pro-
dukt leczniczy do badigjakasciowych.

2a%® W razie niepowiadomienia Gtéwnego Inspektora Faeutycznego o wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu w terminie, o ktérym mowa w ust. 2, Gtéwmgpektor Farmaceutyczny sewyda decyz§ o wycofaniu produktu
leczniczego z obrotu.

3. Koszt badania jakoiowego, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, w tym réwnleszt probki pobranej do badania, ponosi
podmiot odpowiedzialny.

Art. 120. 1. W razie stwierdzenia naruszenia wynfadatyczcych:

1) warunkéw wytwarzania lub importu produktow leiczzych, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nakazujelredze
decyzji, usurgcie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybraz mae wyda decyzg o zakazie wprowadzania
produktu leczniczego do obrotu lub o wycofaniu pikid leczniczego z obrotu;

2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami megkygmi, wigciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, uggie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchyigie

3)*®) warunkéw wytwarzania, importu lub dystrybucji stamcji czynnej Gléwny Inspektor Farmaceutycznyazaie,
w drodze decyzji, usugtie w ustalonym terminie stwierdzonych uchyb@maz mae wyd& decyzg o zakazie sto-
sowania substancji czynnej;

4)**® przechowywania i przekazywania szczepionek zgodrprocedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej ofelz wy-
maga jakosciowych, wigciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, uggié@ w ustalonym terminie stwierdzonych
uchybier lub zniszczenie szczepionek na koszt stacji sangitepidemiologicznych, o ktérych mowa w art. 18. 6s
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu evealczaniu zakaen i chordb zakanych u ludzi;

5)*%® jakasci produktu leczniczego znajdigiego st u podmiotu wykonujcego dziataln&: lecznica, wojewddzki inspek-
tor farmaceutyczny nakazuje w drodze decyzji zrmisne produktu leczniczego na koszt podmiotu.

238 Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1, mpgwodowa bezpdsrednio zagréeniezycia lub zdrowia ludzi,
wihasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, unieruchanaieniejsca prowadzenia dziatafed wytworczej lub importo-
wej produktow leczniczych lub miejsca prowadzentzakhindci wytworczej, importowej lub dystrybucyjnej substé
czynnej, ladz ich czsci, hurtowni farmaceutycznejablz jej czsci, apteki, punktu aptecznego albo innej placowkiotu
produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,allsycofanie z obrotu produktu leczniczego lub wyreliedycznego.

3. Do postpowania zabezpieczgjego stosuje siodpowiednio przepisy Kodeksu pgsbwania administracyjnego
oraz o posfpowaniu egzekucyjnym w administraciji.

Art. 120a.%%® Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w art. 120 ust. 1 Ipkdotycz obowizkéw wytwércy produktu
leczniczego weterynaryjnego oklenych w art. 42 ust. 1 pkt 8, Gtowny Inspektor lRaceutyczny niezwtocznie powia-
damia o tym fakcie Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

Art. 120b.3¥9 W razie uzasadnionego podejrzeriaprodukt leczniczy nie odpowiada ustalonym dlgaieymaga-
niom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny ma prawaamach nadzoru, o ktérym mowa w art. 108 ugktl2, wsepu
do wszystkich pomieszcaepodmiotu wykonujcego dziatalnge lecznica. Przepisy art. 122b—123 ust. 1 stosuje os-
powiednio.

%83 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 41 ustawitérej mowa w odnianiku 1.

384 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 52 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.
385 Dodany przez art. 1 pkt 52 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 6.

386) Dodany przez art. 1 pkt 53 lit. a ustawy, o kténejwa w odnéniku 6.

387 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 53 lit.diawy, o ktérej mowa w odgniku 6.
388) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 54 ustawitérej mowa w odniiku 6.

%89 Dodany przez art. 1 pkt 55 ustawy, o ktérej mowadndniku 6.
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Art. 121. 139 W razie uzasadnionego podejrzeria,produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym diayaieryma-
ganiom, lub wobec podejrzenize produkt leczniczy zostat sfalszowany, wojewddrkpektor farmaceutyczny wydaje
decyzg o wstrzymaniu na terenie swojego dziatania obakteslonych serii produktu leczniczego. O petdj decyzji
wojewodzki inspektor farmaceutyczny powiadamia wiezznie Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.

1a*Y'W razie uzasadnionego podejrzeria,substancja czynna nie odpowiada ustalonym djauyimaganiom, lub
wobec podejrzeniaze substancja czynna zostala sfalszowana, Gtéwmektsr Farmaceutyczny wydaje deecypj zaka-
zie dystrybucji lub stosowania oktenej serii substancji czynnej do wytwarzania pikidueczniczego.

1b3Y Giéwny Inspektor Farmaceutyczny #e9 w drodze decyziji, skierowalo bada jakosciowych prowadzonych
przez jednostki, o ktérych mowa w art. 22 ust. &etlona sere substancji czynnej na koszt wytworcy, importeia dys-
trybutora substancji czynnej.

2. Decyzg o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze categjo podejmuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

339 razie uzasadnionego podejrzeriawyréb medyczny nie odpowiada ustalonym dla niegmaganiom, wo-
jewodzki inspektor farmaceutyczny niezwiocznie @pmveimia o tym Prezesa du i Gldwnego Inspektora Farmaceutyczne-
go, dokonuje zabezpieczenia tego wyrobu przed yalsgprowadzaniem do obrotu i daywania na zasadach okle
nych dla produktow leczniczych i udeghia prébk z zabezpieczonego wyrobu do badaceny wytwdrcy, autoryzowa-
nemu przedstawicielowi oraz innym podmiotom lublm®o upowanionym przez wytworg do dziatania w jego imieniu
w sprawach incydentéw medycznych i w sprawach datych bezpiecaestwa tego wyrobu.

3a>*¥ W razie uzasadnionego podejrzenia wady §eknvej lub sfalszowania produktu leczniczego stagoych
powazne zagraenie dla zdrowia publicznego, Gtéwny Inspektor Faceutyczny niezwiocznie przekazuje osterée
podmiotom uprawnionym do obrotu produktami leczpiniz oraz pastwom czionkowskim Unii Europejskiej lub fpa
stwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wol Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim gdyze
Gospodarczym.

3b3**W razie uznaniaze produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust. 3a, wyalqu: pacjentom, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny w terminie 24 godzin wydaje obwieene w celu poinformowania o mawvosci zwrotu produktu lecz-
niczego do apteki. Obwieszczenie zawiera informaggemat podejrzenia wady jakowej lub sfalszowania produktu
leczniczego i wynikajcego z tego zaggenia.

4. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, mdyc opatrzone klauzalnatychmiastowej wykonalioi.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia okéka, w drodze rozpogglzenia, szczegbtowe zasady i tryb wstrzymywania
i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wipdwv medycznych, uwzegliniajagc w szczegolngi procedug i zakres
obowigzkow organdw Inspekcji Farmaceutycznej wgzkiu z podejmowanymi czyn§ciami oraz wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania.

Art. 121a. 1. W razie uzasadnionego podejrzen@astosowanie produktu leczniczego wywolujgzkie niepaadane
dziatanie, zmieniajce stosunek kor#gi do ryzyka, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, maosek Prezesa Ugdu, wyda-
je decyz¢ o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu bimto, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub
0 wycofaniu tego produktu z obrotu. O pgtdj decyzji Gtowny Inspektor Farmaceutyczny niezvgioie zawiadamia mini-
stra widciwego do spraw zdrowia i Prezesa &#tu. W zalénosci od okoliczndci Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
moze nakazé zniszczenie produktu leczniczego na koszt podmiohpowiedzialnego lub przedgbiorcy prowadzcego
obrat albo zezwoti na jego wykorzystanie lub zycie w innym celu.

2. W przypadku powzctia informacji dotycacej produktu leczniczego dopuszczonego do obrotystpieniu za-
grozenia dla zdrowia publicznego Gtoéwny Inspektor Fareudyczny, na wniosek ministra awego do spraw zdrowia
lub Prezesa Urzlu, wydaje decyzjo czasowym zakazie wprowadzania tego produktulioto, o wstrzymaniu obrotu
tym produktem lub o wycofaniu tego produktu z obrdd podgtej decyzji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny niezveto
nie zawiadamia ministra wdaiwego do spraw zdrowia i Prezesa &tfu. W zaleénosci od okoliczngci Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny nmie nakazé zniszczenie produktu leczniczego na koszt podnodpowiedzialnego lub przegbiorcy
prowadzacego obrét albo zezwélina jego wykorzystanie lub zycie w innym celu.

3. W przypadku powzcia informacji dotycgcej produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszegondo obrotu
0 wysgpieniu zagraenia dlazycia lub zdrowia ludzi lub zwiegt lub zagraenia dlasrodowiska Gtéwny Lekarz Wetery-
narii, na wniosek ministra wdaiwego do spraw rolnictwa, ministra Wtawego do spraw zdrowia lub Prezesa ddiz,

390 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 56 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.
391 Dodany przez art. 1 pkt 56 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 6.

%92 W brzmieniu ustalonym przez art. 119 pkt 3 ustasvigtérej mowa w odrimiku 23.
39%) Dodany przez art. 1 pkt 56 lit. ¢ ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 6.
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wydaje decyzj o czasowym zakazie wprowadzania tego produktu lifoto, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub
o wycofaniu tego produktu z obrotu. O pgtdj decyzji Gtéwny Lekarz Weterynarii niezwloczriawiadamia ministra
whasciwego do spraw rolnictwa, ministra Wtwego do spraw zdrowia i Prezesa ¢flu. W zalenosci od okoliczndci
Gléwny Lekarz Weterynarii mi@ nakazé zniszczenie produktu leczniczego weterynaryjnegdkoszt podmiotu odpo-
wiedzialnego lub przeddiiorcy prowadzcego obrét albo zezwélina jego wykorzystanie lub zycie w innym celu.

4. Jeeli decyzja, o ktérej mowa w ust. 2 i 3, zostatederya w zwizku z tocacym sk postpowaniem wyjdniajg-
cym, o ktbrym mowa w art. 18a ust. 6 albo art. $0 4, Prezes Uedlu informuje o wydanej decyzji Komisfuropejsk
oraz widciwe organy pastw czionkowskich Unii Europejskiej i pstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskithszarze Gospodarczym, niezpi®j niz nas¢pnego dnia robo-
czego. Decyzja ta jest waa do czasu zakozenia pogfpowania wyjdniajagcego.

Art. 122. 13 W razie stwierdzeniaie produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpdavustalonym wymaga-
niom jakagciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje dgcyp zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego lub substancji czynnej orazal&nosci od okolicznéci moze:

1) nakaza zniszczenie produktu leczniczego lub substangjnoej na koszt podmiotu odpowiedzialnego, importera
réwnolegtego lub przedgiiorcy prowadzcego obrot;

2) zezwolé na wykorzystanie lub zycie produktu leczniczego lub substancji czynnéjpmym celu.

2.3 Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 1, w zakresiedoiktu leczniczego, przystuguje wojewéddzkiemu irkspe
rowi farmaceutycznemu, 4eli produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wyeargigm jakdciowym i znajduje si wy-
tacznie na obszarze jego dziatania.

3. Jeeli ustalonym wymaganiom jakciowym nie odpowiadaj znajdujce sé w hurtowni lub aptece produkty,
o ktérych mowa w art. 72 ust. 5, wojewddzki inspektarmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu zéje obrotu
tymi produktami, zawiadamig o tym organ uprawniony na podstawie gmirych przepiséw do wycofania produktu
Z obrotu.

4. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 3, w odniesietio produktu znajdggego s¢ w hurtowni farmaceutycznej
prowadzcej obrot produktami leczniczymi weterynaryjnymezystuguje wojewddzkim lekarzom weterynarii.

Art. 122a. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku, aytomowa w art. 33 ust. 1, wydaje decyrjwyco-
faniu produktu leczniczego z obrotu.

Art. 1220391 3%) |nspekc} przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania Glg@en@spektoratu Farmaceutycz-
nego albo inspektor do spraw obrotu hurtowego Gé&neninspektoratu Farmaceutycznego po okazaniwiegdji sts-
bowej oraz dagczeniu upowznienia do przeprowadzenia inspekcji udzielonegep@téwnego Inspektora Farmaceutyczne-

go.

2. Kontrok przeprowadza inspektor farmaceutyczny po okazkagilymaciji stizbowej oraz dagczeniu upowanie-
nia do przeprowadzenia kontroli udzielonego przejewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. Upowanienie, o ktérym mowa w ust. 1 i 2 oraz art. 37t @, zawierd®"
1) wskazanie podstawy prawnej;
2) oznaczenie organu kontroli;
3) dat i miejsce wystawienia;

4) imig¢ i nazwisko inspektora upowaionego do przeprowadzenia kontroli albo inspekcfiz numer jego legitymacii
stuzboweyj;

5) przedsibiorce objetego kontrad albo inspekg;;

6) okrelenie zakresu przedmiotowego kontroli albo inspiekcj

7) wskazanie daty rozpogaa i przewidywany termin zakezenia kontroli albo inspekciji;
8) podpis osoby udziekgiej upowanienia;

9) pouczenie o prawach i obaakach kontrolowanego.

394 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 57 ustawitérej mowa w odniiku 6.

%9 Dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy wymienionej jalerwsza w odniniku 11.

39) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 58 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 6.

%97 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonymeg art. 1 pkt 42 ustawy, o ktérej mowa w ogriku 1.
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4. Rozpocgcie kontroli albo inspekcji inspektor potwierdzakdaujgc odpowiedniego wpisu w kgice kontroli.

5.3%) Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego InspektoFarmaceutycznego albo inspektor do spraw obtotu
towego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego praggloczciem inspekcji podaje kontrolowanemu plan przebiegu
inspekcji, w tym przewidywany okres prowadzeniap#isji, zakres inspekcji oraz wykaz personelu obpamnego do
sktadania wyjénien istotnych dla prowadzonej inspekcji, w celu praawgego i sprawnego przeprowadzenia inspekciji.

Art. 122¢39 1. Czynnéci w ramach kontroli albo inspekcji dokonuje si obecnéci kontrolowanego lub osoby
przez niego upowaionej, chybaze kontrolowany zrezygnuje z prawa uczestniczenigcl czynndciach.

2. Giwiadczenie o rezygnaciji z prawa uczestniczeniaymru®ciach podejmowanych w ramach kontroli albo inspiekcj
jest sktadane na onie. W razie odmowy zlienia gwiadczenia inspektor dokonuje odpowiedniej adnotacprotokole
z kontroli albo w raporcie z inspekgciji.

3. W przypadku gdy kontrolowany zrezygnuje z prawaestniczenia w czynégach w ramach kontroli albo inspekcji,
czynndci tych dokonuje si w obecnéci przywotanegoiwiadka. Swiadek nie musi by obecny przy czynrigiach doty-
czacych przeprowadzania dowodu zdgiewidencji, zapiskéw lub innych dokumentéw.

Art. 122d.39 1. W trakcie kontroli albo inspekcji inspektor meawo do spormzania dokumentaciji réwniaw for-
mie dzwigkowej, fotograficznej i filmowej.

2. W kontroli albo inspekcji magbrat udziat biegli lub eksperci na podstawie imiennegowanienia wydanego
odpowiednio przez wojewodzkiego inspektora farmgaamego albo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

339 Biegli lub eksperci, o ktérych mowa w ust. 3,abowizani do zachowania poufém danych udogpnianych
im w toku kontroli albo inspekciji, jak rownigoozyskanych w zwiku z jej przeprowadzaniem.

Art. 122e*9 1. Przebieg kontroli albo inspekcji dokumentowgegt przez inspektora odpowiednio w protokole
z kontroli albo raporcie z inspekgciji.

2. Protokot z kontroli albo raport z inspekcji zavdp w szczegolneci:
1) wskazanie kontrolowanego;
2) wskazanie inspektorow;
3) wskazanie biegtych i ekspertowzégdi brali udziat w kontroli albo inspekcji;
4) okre&lenie przedmiotu i zakresu kontroli albo inspekcii;
5) okrelenie miejsca i czasu kontroli albo inspekcii;
6) opis dokonanych ustdle
7) przedstawienie dowodow;
8) pouczenie o prawie ztenia zastrzeen lub wyjasnien.
3. Protokot z kontroli podpisyj
1) kontrolowany albo osoba przez niego upaniena;
2) inspektorzy przeprowadaay kontrok;
3) osoby, ktérych wyjaienia jako istotne dla czyném kontrolnych przytoczone zostaly w protokole.

49 Raport z inspekcji podpisuje inspektor do spraviwayzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznebo al
inspektor do spraw obrotu hurtowego Gltownego Insgreku Farmaceutycznego, przeprowagagajnspekas.

Art. 122f.%°9 1. Protokét z kontroli spogziza s w dwéch jednobrzngtych egzemplarzach, z ktérych jeden przeka-
zuje sé kontrolowanemu.

2. Kontrolowany, ktory nie zgadzagst ustaleniami protokotu z kontroli, roe, w terminie 7 dni od dnia jego @er
czenia, ztay¢ pisemnie zastrzenia lub wyjanienia, wskazujc jednoczénie stosowne wnioski dowodowe. Inspektor jest
obowigzany rozpatrz§ zgtoszone zastrzenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. Wypadku uwzgidnienia za-
strzezen inspektor uzupetnia protokét z kontroli i przedsgitago ponownie do podpisu.

39) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 58 lit.diawy, o ktérej mowa w odgniku 6.
399 Dodany przez art. 1 pkt 59 ustawy, o ktérej mowadnaniku 6.
400) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 60 ustawitérej mowa w odnaniku 6.
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3. W przypadku odmowy podpisania protokotu z kditodmawiapcy sktada pisemne wyjaienie co do przyczyn
odmowy.

4. O odmowie podpisania protokotu z kontroli, przymie tej odmowy oraz o zieniu wyjanien inspektor dokonuje
wzmianki w protokole kontroli.

Art. 1229.°9 1. Raport z inspekcji spafdza st w dwéch jednobrzmiych egzemplarzach, z ktérych jeden przeka-
zuje sé kontrolowanemu.

2. Kontrolowany jest obowkzany do sporgizenia harmonogramu dziataaprawczych, stanoggego odpowiez na
niezgodnéci stwierdzone w trakcie inspekcji, w terminie 26 dd dnia dogczenia raportu.

3. W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi hamogramu dziata naprawczych w terminie olkdlenym
w ust. 2, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zolkawe kontrolowanego, w drodze decyzji, do usaia w wyznaczonym
terminie stwierdzonych uchyhie

4.%%% Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 ddidnia otrzymania harmonogramu dziateprawczych,
akceptuje go albo odmawia jego akceptacjieleprzedstawiony harmonogram dziatlaaprawczych nie zapewnia usgi
cia stwierdzonych uchyhie jednoczénie zobowizujac kontrolowanego, w drodze decyzji, do uggida w wyznaczonym
terminie stwierdzonych uchyhie

5. W przypadku gdy kontrolowany nie zgadza siustaleniami raportu z inspekcji, #@ w terminie 7 dni od dnia
jego doeczenia, zlay¢ zastrzeenia lub wyjdnienia, wskazujc jednoczénie stosowne wnioski dowodowe. Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny jest obgrany rozpatrz§ zgtoszone zastrzenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania.
W przypadku uwzgldnienia zastrzesn Giéwny Inspektor Farmaceutyczny uzupetnia rapdrspekcji i przedstawia go
ponownie kontrolowanemu.

Art. 122h.3% 1. W przypadku pobrania podczas kontroli albo éhsji probek do bada inspektor dokumentuije ich
pobranie w protokole pobrania prébek.

2. Prébki do badapobiera sj w ilosci niezlzdnej do przeprowadzenia wtawego badania laboratoryjnego.

3. Protok6t pobrania prébki spadza s¢ w trzech egzemplarzach, z ktérych jeden pozostawikontrolowanemu,
drugi dohcza s¢ do prébki kierowanej do bafigakasciowych, trzeci pozostawiagsiv dokumentacji inspektora.

Art. 122i.%% 1. Kontrolowany, u ktérego pobrano prébki do hadpakuje je w sposéb zapobiegmj zmianom
wplywajacym na ich jakéc i przesyta do wskazanej przez inspektora jedngstkivadzcej badania laboratoryjne.

2. Do prébki przesytanej do badaalery dokczy¢ protokot, o ktorym mowa w art. 122h ust. 1, orapr&adzony
przez inspektora wniosek o przeprowadzenie baaaoratoryjnych.

3. Réwnoczénie z pobraniem prébki do batdaalery zapakowa i opiecztowat oraz pozostawina przechowanie
u kontrolowanego, w warunkach unietfiziajacych zmiag jakasci, problke kontrolrg — w ilosci odpowiadajcej ilosci
prébki pobranej do bada

4. Przepis ust. 3 nie dotyczy leku recepturowego.

5. Prébka pozostawiona na przechowanie zgodnié. 3 gpowinna b§ przechowywana u kontrolowanego do dnia
otrzymania orzeczenia o wyniku badakaosciowych.

Art. 122].%9 1. Po przeprowadzeniu badsakoiciowych jednostka prowadea badania laboratoryjne spatiza
orzeczenie o wyniku badgakaosciowych prébek pobranych podczas kontroli albo @éksjji przez inspektora.

2. Jednostka prowasglza badania laboratoryjne przekazuje orzeczenieekispwi, ktéry wysipit z wnioskiem oraz
kontrolowanemu.

Art. 122k.*® 1. Dorane zalecenia, uwagi i wnioski wynikag z przeprowadzonej kontroli albo inspekcji ingpek
wpisuje do ksjzki kontroli.

2. Ksiazke kontroli naley okazywa na kadezadanie inspektora.

3. Wpis w ksizce kontroli nie mge byt wymazywany ani w inny sposéb usuwany.

401) Dodany przez art. 35 pkt 3 ustawy wymienionej jpierwsza w odnimiku 11; w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pktut3awy,
o ktérej mowa w odnémiku 1.
402) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 61 ustawitérej mowa w odnaniku 6.
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4. Kontrolugcy maze dokonywad skreslen i poprawek we wpisie w taki sposéb, aby wyrazyedkne i poprawione
byly czytelne.

5. Skrdlenia i poprawki powinny bydokonane przed podpisaniem wpisu.
6. O dokonaniu skéten i poprawek naley na kaicu wpisu sporgdzi¢ adnotag} z okreleniem strony kaizki oraz
ich tresci.

Art. 123. 1.%9 Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynika z przeprowadzonych kontroli albwspekciji inspektor
farmaceutyczny, inspektor do spraw wytwarzania @Ggo Inspektoratu Farmaceutycznego albo inspektepcaw obro-
tu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutyczmggeup do ksizki kontroli, ktérg jest obowiazany posiadapod-
miot prowadacy dziatalnd¢ gospodarcz okreslona w ustawie oraz apteka szpitalna, dziat farmagjitainej i apteka
zakladowa.

2.4 Minister wiaiciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporadzenia, wzory:
1) upowanienia do przeprowadzania kontroli albo inspekcji,
2) protokotu pobrania prébek,
3) orzeczenia o wyniku bafigakosciowych pobranych prébek,
4)  kshzki kontroli
— uwzgkdniajac przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej.

Art. 123a.*®W odniesieniu do wytwarzania, importu i dystryb@ejbstancji czynnej przepisy art. 122b—123 stoskje
odpowiednio.

Art. 123b.%9 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny udpstia systemowi informacji w ochronie zdrowia, orid
mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o syséeimiormacji w ochronie zdrowia, dane etgj decyz, o ktérej mowa
w art. 121 ust. 2, art. 121a oraz art. 122.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny udpstia systemowi informacji w ochronie zdrowia, orgitdh mowa
w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemieorimiacji w ochronie zdrowia, dane eotg§ decyzj, o ktérej mowa
w art. 121 ust. 1 oraz art. 122 ust. 2.

Rozdziat 9
Przepisy karne, kary pieniezne i przepis kaicowy"”

Art. 124. Kto wprowadza do obrotu lub przechowuje w celuavpadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiada-
jac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wébki@lbo pozbawienia wolréci do lat 2.

Art. 124a. 1. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje niewpisdadRejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskigktorym mowa w art. 28, produkty lecznicze wetaryine,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wétnalbo pozbawienia wolrai do lat 2.

2. Tej samej karze podlega osoba odpowiedzialnanerzta, ktéra dopuszcza do stosowania u zvgieprodukty
lecznicze weterynaryjne niedopuszczone do obrotu.

Art. 124b.%%9 1. Kto wytwarza sfalszowany produkt leczniczy falszowan substangj czynn,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wébi@lbo pozbawienia wolréci do lat 5.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktéra dostardzaidlostpnia odptatnie albo nieodptatnie sfatszowany praoduk
leczniczy lub sfatszowansubstang czynr, lub przechowuje w tym celu sfatszowany produktzteczy lub sfatszowan
substangj czynn.

403) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 62 ustawitérej mowa w odnaniku 6.

404 W brzmieniu ustalonym przez art. 35 pkt 4 ustawynienionej jako pierwsza w odgmiku 11.

405 Dodany przez art. 1 pkt 63 ustawy, o ktérej mowadnaniku 6.

408) Dodany przez art. 6 pkt 17 ustawy, o ktérej mowadnaniku 43.

407) Tytut rozdziatu w brzmieniu ustalonym przez att.pkt 52 ustawy, o ktérej mowa w odmiku 12.
4%8) Dodany przez art. 1 pkt 64 ustawy, o ktérej mowadnaniku 6.
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Art. 125491 Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziedalgospodarczw zakresie wytwarzania lub im-
portu produktu leczniczego lub produktu leczniczeggapii zaawansowanej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wébi@lbo pozbawienia wolréci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega ten, kto bez wymaganegeolenia podejmuje dziatalfiogospodarczw zakresie obro-
tu produktami leczniczymi.

Art. 12529 Kto bez uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Sub-
stancji Czynnyclprowadzi dziatalngé¢ w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucjpstancji czynnej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wébi@lbo pozbawienia wolréci do lat 2.

Art. 126. Kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy, dlarktfp uptymat termin wanosci,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wébi@lbo pozbawienia wolrici do lat 2.

Art. 126a.**Y 1. Kto:

1) wbrew przepisowi art. 37b ust. 2 pkt 4 prowagadanie kliniczne bez uzyskaraiadomej zgody uczestnika bada-
nia klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego

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

3) whbrew przepisowi art. 371 ust. 1 albo ust. hoahrt. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub prowadzi badaléczne albo
badanie kliniczne weterynaryjne,

4) wbrew przepisowi art. 37x dokonuje istotnychdajgmych wptyw na bezpiecastwo uczestnikow badania klinicznego
zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentskiadanej w procedurze wnioskowania o wydartevmle-
nia na prowadzenie tego badania, bez uzyskaniaywzgj opinii komisji bioetycznej oraz zgody Preaésrzdu,

5) nie wypetnia obowgzkéw przekazywania informaciji, o ktérych mowa w &@aa ust. 1-5,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wdébi@albo pozbawienia wolrici do lat 2.
2. Kto prowadzi badanie kliniczne po wydaniu decgzzawieszeniu badania klinicznego,
podlega grzywnie.

3. Kto poddaje zwiekzbadaniu klinicznemu weterynaryjnemu, nie uzyskawgazrzednio od wigiciela tego zwie-
rzecia swiadomej zgody na uczestnictwo zwiecia w takim badaniu,

podlega grzywnie.

Art. 126b.**? Kto, narusza zakaz zbycia produktéw leczniczyepteki ogélinodospnej lub punktu aptecznego do
hurtowni farmaceutycznej, innej apteki ogélnodpsej lub innego punktu aptecznego, podlega grzyvwkaeze ograni-
czenia wolnéci albo pozbawienia wolréci do lat 2.

Art. 127.%) 1. Karze pieriznej podlega ten kto bez wymaganego zezwolenia Iitewy jego warunkom wykonuje
dziatalng¢ w zakresie prowadzenia:

1) hurtowni farmaceutycznej lub
2) apteki ogolnodogpnej, lub
3) punktu aptecznego.

2. Kar pienkzng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza siv wysokaci do 500 000 zt, uwzgtiniajgc okoliczngci oraz
zakres naruszenia przepisow ustawy.

Art. 127a% 1. Kto bez uzyskania wpisu do Krajowego Rejestosrédnikow w Obrocie Produktami Leczniczymi
prowadzi dziatalng&t w zakresie p&rednictwa w obrocie produktami leczniczymi,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wébki@lbo pozbawienia wolréci do lat 2.

409 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 65 ustawitérej mowa w odnaniku 6.
410 Dodany przez art. 1 pkt 66 ustawy, o ktérej mowadnaniku 6.

41 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 44 ustawitérej mowa w odnaniku 1.
412) Dodany przez art. 1 pkt 21 ustawy, o ktérej mowadndniku 33.

“13) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 22 ustawigtérej mowa w odnimiku 33.
419 Dodany przez art. 1 pkt 67 ustawy, o ktérej mowadnaniku 6.
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2. Kto bez wymaganego zezwolenia na prowadzeniekaptbo punktu aptecznego prowadzi wysylgosprzeda
produktéw leczniczych,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wébi@lbo pozbawienia wolrici do lat 2.

3. Kto bez wymaganego zgtoszenia prowadzi dziaklmozakresie wysytkowej sprzedaproduktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza,

podlega grzywnie.

Art. 127b.**9 1. Karze pieriznej podlega przedsbiorca prowadgcy dziatalnéé polegajca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej, ktéry wbrew przepisom aga:7

1) dokonat wywozu lub zbycia:
a) bez uprzedniego zgloszenia Gtdwnemu InspektoF@aninaceutycznemu,
b) przed uptywem terminu na zgtoszenie sprzeciwuestonego w art. 78a ust. 3,
c) wbrew sprzeciwowi Gltéwnego Inspektora Farmaaeanggo;
2) nie poinformowat Gtéwnego Inspektora Farmacezrtggo o dokonanym wywozie lub zbyciu;

3) odmawia wykonania obow#ku zbycia produktu leczniczegiypdka spaywczego specjalnego przeznaczetywie-
niowego lub wyrobu medycznego na terytorium Rzeozpplitej Polskiej.

2. Kar pienizna, o ktérej mowa w ust. 1:

1) pkt 1, wymierza siw wysokdci do 5% wartéci rocznego obrotu netto nie mniejszej jednakdwukrotna wartéc
wywiezionych lub zbytych produktéw bez uprzedniegtoszenia lub przed uptywem terminu na zgtoszspieeci-
wu, okr&lonego w art. 78a ust. 3 lub wbrew sprzeciwowi,

2) pkt 3, wymierza giw wysokaci od 50 000 zt do 100 000 zi
— uwzgkdniajagc okoliczndci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepiséwwista

3. Kar pienkzng, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, wymierza 8 wysokaci 10 000 zt.

Art. 127¢.9 1. Karze pieniznej podlega przedgiiorca prowadacy dziatalnéé polegajca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej, ktory wbrew przepisowi &&.ust. 1 pkt 6a, nie przekazat do Zintegrowaneggie®u Monitoro-
wania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji m@prowadzonych transakcjach, stanach magazynoinyaesung-
ciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutychn

2. Kar pienkzng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierzagsiv wysokaci do 50 000 zt, uwzgtiniajac okoliczngci, za-
kres oraz uprzednie naruszenie przepiséw ustawy.

3. Tej samej karze podlega:
1) podmiot odpowiedzialny, ktory nie dopetnit obgrku, o ktérym mowa w art. 36z ust. 2 lub 3;

2) przedsibiorca prowadzcy dzialalné¢ polegajca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry dapemnit
obowigzku, o ktérym mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6b lub 6d;

3) podmiot prowadcy aptek ogéinodostpng, ktory nie dopetnit obowgizku, o ktorym mowa w art. 95 ust. 1b lub 1c;
4) podmiot prowadgy punkt apteczny, ktéry nie dopetnit obaweku, o ktorym mowa w art. 95 ust. 1b lub 1c;

5) podmiot prowadcy dziatalnd¢ lecznica, posiadajcy aptek szpitalry lub dziat farmacji szpitalnej ktory nie dopel-
nit obowiazku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 1b lub 1c.

Art. 127d.** Kary pienkzne, o ktérych mowa w art. 127, art. 127b i art.d,2¥aktada Gléwny Inspektor Farmaceu-
tyczny w drodze decyzji. Gtowny Inspektor Farmagemny jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw Gippowaniu
egzekucyjnym w administraciji.

Art. 128. Kto wbrew przepisom art. 58 w ramach reklamy pkadueczniczego daje lub obiecuje osobom uprawnio-
nym do wystawiania recept lub osobom prowggm obrot produktami leczniczymi kormi materialne lub przyjmuje
takie korzyci,

podlega grzywnie.

1% Dodany przez art. 1 pkt 23 ustawy, o ktérej mowadndniku 33.
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Art. 129. 1. Kto, nie lgdac uprawnionym, prowadzi reklanproduktéw leczniczych,
podlega grzywnie.
2. Tej samej karze podlega, kto:
1) prowadzi reklam produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrattemytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) prowadzi reklam niezgodr z Charakterystyk Produktu Leczniczego albo z Charakterystiftoduktu Leczniczego
Weterynaryjnego, lub

3) nie przechowuje wzoréw reklam, lub
4) nie prowadzi ewidencji dostarczanych prébek pkbdw leczniczych, lub
5) nie wykonuje niezwtocznie decyzji nakagmjch:

a) zaprzestania ukazywaniae dub prowadzenia reklamy produktéw leczniczych spenej z obowizujacymi
przepisami,

b) publikacg wydanej decyzji w miejscach, w ktérych ukazakarsklama sprzeczna z oba@ujgcymi przepisami,
oraz publikagj sprostowania btinej reklamy,

C) usungcia stwierdzonych narusie

Art. 129a. 1. Kto kieruje do publicznej wiadoréd reklang produktéw leczniczych:
1) wydawanych wyjcznie na podstawie recepty lub
2) ktérych nazwa jest identyczna z nazwoduktu leczniczego wydawanego yg#nie na podstawie recepty, lub
3) zawierajcychsrodki odurzagce lub substancje psychotropowe, lub

4) umieszczonych na wykazach lekow refundowanythpdroduktow leczniczych wydawanych bez recepty zwia
identycznej z nazgvproduktow leczniczych umieszczonych na tych wykaza

podlega grzywnie.
2. Kto dostarcza prébki produktéw leczniczych osabaeuprawnionym,
podlega grzywnie.

Art. 129b.49 1. Karze pieniznej w wysokdci do 50 000 ztotych podlega ten kto wbrew przepisot. 94a prowa-
dzi reklang apteki, punktu aptecznego, placowki obrotu pozagstego oraz ich dziatalém.

27 Karg pienkzna, okreslong wust. 1, naktada Wojewoddzki Inspektor Farmaceartycw drodze decyzji. Przy
ustalaniu wysokeri kary uwzgédnia s¢ w szczegoInéci okres, stopig oraz okolicznéci naruszenia przepiséw ustawy,
a talkke uprzednie naruszenie przepisow.

3.9 Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny jest wierzi@ie w rozumieniu przepiséw o pepbwaniu egzekucyj-
nym w administracji.
4. (uchylonyf*®

5. (uchylonyf*®

Art. 129ba*?? 1. Kary piengzne uiszcza siw terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o righiu kary pienjznej
stala s¢ ostateczna. Od kary pieanej nieuiszczonej w terminie naliczg sidsetki za zwtok w wysokaci jak dla zaleg-
tosci podatkowych.

2. Egzekucja kar pieginych wraz z odsetkami, o ktérych mowa w ust. 1igmage w trybie przepisow o pagtowa-
niu egzekucyjnym w administracji.

3. Wplywy z kar piergznych wraz z odsetkami, o ktérych mowa w ust. Inetag dochdd budetu pastwa.

#16) W brzmieniu ustalonym przez art. 60 pkt 10 ustawvigtérej mowa w odnimiku 15.

417 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 45 ustawitérej mowa w odnaniku 1.

“18) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 33.

419 przez art. 1 pkt 24 lit. b ustawy, o ktérej mowaangniku 33.

420) podany przez art. 1 pkt 25 ustawy, o ktérej mowadndniku 33; w brzmieniu ustalonym przez art. 22 pkiigtawy z dnia
9 padziernika 2015 r. o zmianie ustawy o terminach agplv transakcjach handlowych, ustawy — Kodeks kyworaz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1830), ktéra weszlayeie z dniem 1 stycznia 2016 r.
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Art. 129¢.2Y 1. Kto, whrew przepisowi art. 67 ust. 1, stosujedukty lecznicze nieodpowiadag ustalonym wyma-
ganiom jakdéciowym lub produkty lecznicze w odniesieniu do kdr uptyrat termin wanosci, podlega karze pieginej
w wysokdaci do 5000 zt.

2422 Do kary pieniznej, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje pizepisy art. 129b ust. 2 i 3.

Art. 129d.¥ 1. Kto, wbrew przepisowi art. 68 ust. 3, prowadysytkowa sprzeda produktéw leczniczych, ktérych
wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta, palegze pieriznej w wysokdci do 500 000 zt.

2. Kare pienkzng okreslong w ust. 1 naktada wojewddzki inspektor farmaceutycw drodze decyzji. Przy ustalaniu
wysokaici kary uwzgédnia sé w szczegOlnéci okres, stopik oraz okolicznéci naruszenia przepiséw ustawy, azak
uprzednie naruszenie przepiséw.

3. Kara pierngzna stanowi dochdéd budtu paistwa. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny jest wyerelem
W rozumieniu przepiséw o p@gtowaniu egzekucyjnym w administraciji.

4% Kare pienkzna uiszcza si w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja staitasstateczna. Od kary pieanej
nieuiszczonej w terminie nalicze 9idsetki za zwtokw wysokdci jak dla zalegtéci podatkowych.

5.9 Egzekucja kary pieatnej wraz z odsetkami, o ktérych mowa w ust. 4, gmasge w trybie przepiséw o pagto-
waniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 129e%) 1. Karze pieniznej w wysokdici do 500 000 z} podlega ten, kto wbrew ograniczenh, o ktérych
mowa w art. 71a ust. 2, wydaje produkt leczniczy.

2. Kare pieniezna okreslona w ust. 1 naklada wojewddzki inspektor farmaceutycay w drodze decyzji. Przy
ustalaniu wysokaci kary uwzglednia sie w szczegolnéci okres, stopi&é oraz okoliczngci naruszenia przepisoéw
ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow.

3. Kara pienigzna stanowi doch6d budetu panstwa.

4. Kare pieniezna uiszcza s w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stata & ostateczna. Od kary piengz-
nej nieuiszczonej w terminie nalicza g odsetki za zwiol¢ w wysokdci jak dla zalegtaci podatkowych.

5. Egzekucja kary piengznej wraz z odsetkami, o ktérych mowa w ust. 4, nagbuje w trybie przepisow
0 posepowaniu egzekucyjnym w administracji.

6. Obowiazek zapftaty kary pienieznej ulega przedawnieniu z uptywem 3 lat, licgc od dnia, w ktorym decyzja
naktadajaca kare stata sk ostateczna.

Art. 130. Kto wprowadzanemu do obrotu produktowi przypisufasciwosci produktu leczniczego, pomini@ pro-
dukt ten nie spetnia wymogéw oklenych w ustawie,

podlega grzywnie.

Art. 131. 1. Kto nie kzdac uprawnionym kieruje aptek

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktéra nie pogied@rawnié zawodowych wydaje z apteki produkt leczniczy.

Art. 132.%® Kto osobie uprawnionej do przeprowadzenia inspdiabj kontroli dziatalnéci gospodarczej, na ktgr
zostato wydane zezwolenie udaremnia lub utrudnikowywanie czynngci stuzbowych,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wétnalo lat 2 albo obu tym karomdznie.
Art. 132a. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje w praktyceamgtaryjnej nieprzetworzone surowce farmaceutyczne,
podlega grzywnie albo karze pozbawienia wétnao lat 3 albo obu tym karoradznie.

Art. 132b. Kto nie posiada dokumentéw nabycia i stosowaraavigrzt, z ktérych lub od ktérych tkanki i produkty
sy przeznaczone do spgia przez ludzi, produktu leczniczego weterynaggim posiadagego widciwosci anaboliczne,
przeciwbakteryjne, przeciwpasgnicze, przeciwzapalne, hormonalne i psychotropowe

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wétnalo lat 2 albo obu tym karomdznie.

“21) Dodany przez art. 1 pkt 68 ustawy, o ktérej mowadnaniku 6.

422) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 26 ustawitérej mowa w odrimiku 33.

423 Dodany przez art. 3 pkt 7 ustawy, o ktérej mowadmainiku 203.

4249 W brzmieniu ustalonym przez art. 22 pkt 2 ustawynienionej jako druga w odniku 420.

425 Dodany przez art. 3 pkt 7 ustawy, o ktérej mowadmainiku 203; wejdzie wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
426) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 69 ustawitérej mowa w odnaniku 6.
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Art. 132c. Kto prowadzc obrot detaliczny produktami leczniczymi weteryiaymi lub paszami leczniczymi, nie
prowadzi dokumentacji obrotu produktami leczniczymeiterynaryjnymi lub paszami leczniczymi, podlegaywnie albo
karze pozbawienia wolsoi do lat 2 albo obu tym karomdznie.

Art. 132d.4?7 1. Kto:

1) nie prowadzi rejestru zgtosrelziatar niepazadanych produktow leczniczych, o ktorym mowa w 24#.ust. 1 pkt 2
lub art. 36g ust. 1 pkt 3, lub

2) nie przekazuje wiaiwym organom, z wymagarczestotliwoscia, raportow okresowych o bezpiedsévie stosowa-
nia produktow leczniczych, lub

3) nie przekazuje zgloszgojedynczych przypadkéw dziagtaiepazadanych produktow leczniczych, o ktérych mowa
w art. 36h, lub

4) w przypadkach okéonych w art. 360 nie wprowadza tymczasowych ograi stosowania produktu leczniczego ze
wzgledow bezpieczestwa

— podlega karze piegiinej w wysokaéci od 100 000 zt do 500 000 zt.

2. Kto przekazuje do wiadori publicznej niepokajce informacje z naruszeniem obgeku okr&lonego w art. 24
ust. 6 lub art. 36y ust. 1, podlega karze giamej w wysokdci do 100 000 zt.

3. Kary piengzne, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, naklada Prezesgdirav drodze decyzji. Prezes \ddu jest wierzy-
cielem w rozumieniu przepisow o pgsbwaniu egzekucyjnym w administracji.

4. Ustalagc wysoka¢ kar piengznych, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, Prezes ¢diz uwzgkdnia zakres naruszenia
prawa oraz dokumenty zawiegeg¢ dane, o ktérych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 16.

5428 Kary pienkzne, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, uiszcza witerminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja oftoma
w ust. 3 stata giostateczna. Od kary piennej nieuiszczonej w terminie nalicza sidsetki za zwlok w wysokdci jak
dla zalegtéci podatkowych.

6.28) Egzekucja kar pieatnych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, wraz z odsetkaritorych mowa w ust. 5, ngptije
w trybie przepiséw o pogbowaniu egzekucyjnym w administracii.

7. Wplywy z kar pienjznych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stangwliochdd budetu pastwa.

Art. 132e.Kto wbrew przepisowi art. 71 ust. 1a bez zgtoszemjewodzkiemu lekarzowi weterynarii prowadzi ob-
rét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjriywydawanymi bez przepisu lekarza,

podlega grzywnie.

Art. 133. W przypadku skazania za przgusttwo okrélone w art. 124, art. 124a, art. 126, art. 132 @rd 132b, g
orzeka przepadek przedmiotu prgpstwa, chocizby nie stanowit on wiasioi sprawcy i mae zaradzi¢ jego zniszczenie.

Art. 133229139 Kto nie powiadamia Prezesa \ddz o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu pikdeim
leczniczym w terminie ok&onym w art. 24 ust. 3 pkt 4 albo art. 369 ustki 15,

podlega karze piegitnej w wysokaéci 500 000 zt.

2. Karze pieniznej okrélonej w ust. 1 podlega, kto, powiadamia o tymczasowub stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, niezgodnie ze stanem faktyiwzn

3. Kary piengzne, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, nakltada Prezesgdirav drodze decyzji.
4. Wptywy z kar pieniznych stanowj dochéd budetu pastwa.

Art. 134. Ustawa wchodzi wycie w terminié®® i na zasadach okilenych w ustawie — Przepisy wprowaduz
ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustaw wyrobach medycznych oraz ustawUrzdzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

427) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 46 ustawitérej mowa w odnamiku 1.

428) W brzmieniu ustalonym przez art. 22 pkt 3 ustawynienionej jako druga w odniku 420.

429 Dodany przez art. 11 pkt 53 ustawy, o ktérej mewadndniku 12.

430) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 47 ustawitérej mowa w odnaniku 1.

431) Ustawa weszta wycie z dniem 1 paiziernika 2002 r., z wytkiem art. 4 oraz art. 116, ktére weszlyzycie z dniem 31 grudnia
2001 r. zgodnie z art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 6$mia 2001 r. — Przepisy wprowadzeg ustaw — Prawo farmaceutyczne, ustaw
o wyrobach medycznych oraz ustaw Urzdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextych i Produktow Bioboj-
czych (Dz. U. poz. 1382 i 1801, z 2002 r. poz. BOR66, z 2004 r. poz. 77, 882 i 896 oraz z 20(¥be. 75 i 492).



