Warszawa, dnia 15 marca 2019 r.

Poz. 499

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 22 lutego 2019 1.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy — Prawo farmaceutyczne

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

i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1523 oraz z 2018 r. poz. 2243) ogtasza si¢ w zatagczniku do
niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

ustawa z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektorych ustaw w zwiazku z wprowadzeniem e-recepty (Dz. U. poz. 697),

ustawg z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo przedsicbiorcoOw oraz inne ustawy
dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650),

ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o zmianie ustawy o systemie monitorowania drogowego przewozu towardw oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1039),

ustawg z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektoérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 13751 1515),

ustawg z dnia 3 lipca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. poz. 1669),

ustawa z dnia 5 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1544),

ustawa z dnia 5 lipca 2018 r. o zarzadzie sukcesyjnym przedsigbiorstwem osoby fizycznej (Dz. U. poz. 1629),

ustawa z dnia 5 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji oraz niektoérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1637),

ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektoérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1515 1 2429),

ustawg z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227),

ustawa z dnia 6 grudnia 2018 r. o zmianie niektorych ustaw w zwiazku z e-skierowaniem oraz listami oczekujacych na
udzielenie §wiadczenia opieki zdrowotnej (Dz. U. poz. 2429),

ustawg z dnia 6 grudnia 2018 r. o zmianie ustawy o dowodach osobistych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
72019 r. poz. 60)

oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 21 lutego 2019 r.
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1)

2)

3)

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

art. 9, art. 11 iart. 12 ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektorych ustaw w zwiazku z wprowadzeniem e-recepty
(Dz. U. poz. 697), ktore stanowia:

,»Art. 9. Zapotrzebowania, o ktorych mowa w art. 96 ust. 1 pkt 3 ustawy zmienianej w art. 4, oraz zapotrzebowa-
nia zbiorcze iimienne, o ktorych mowa w art. 96 ust. 2f ustawy zmienianej w art. 4, wystawione 1 niezrealizowane
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy moga by¢ realizowane.”

,Art. 11. Przepisy art. 95b ust. 2 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, traca
moc z dniem 31 grudnia 2025 1.

Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogtoszenia.”;

art. 196 ust. 1, art. 198 ust. 6, art. 200, art. 221 i 236 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe
— Prawo przedsigbiorcéw oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650), ktore stanowia:

Art. 196. ,,1. Do postepowan w sprawach przedsigbiorcOw wszczetych na podstawie przepisow dotychczasowych
i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.”

Art. 198. ,,6. Do postepowan w sprawach udzielenia, zmiany lub cofnigcia koncesji, promesy koncesji, zezwolen,
zgdod i licencji, a takze uzyskania, odmowy lub wykreslenia wpiséw z rejestru dziatalnosci regulowanej oraz wydania
przez organ prowadzacy rejestr dziatalnosci regulowanej decyzji o zakazie wykonywania przez przedsi¢biorce dzia-
falnos$ci gospodarczej w zakresie objetym wpisem do rejestru, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia
w zycie ustawy, o ktdrej mowa w art. | ust. 1, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe, z zastrzezeniem, ze w przypadku
postepowania o udzielenie, zmiang lub cofnigcie zgody wydaje si¢ odpowiednio zezwolenie, decyzj¢ o zmianie ze-
zwolenia lub jego cofnigciu.”

,,Art. 200. Kontrole wykonywania dziatalnos$ci gospodarczej przedsigbiorcy wszczeta i niezakonczong przed dniem
wejsécia w zycie ustawy, o ktdrej mowa w art. 1 ust. 1, prowadzi si¢ na podstawie przepiséw dotychczasowych. Czynnos$ci
kontrolne wykonane przed dniem wejscia w zycie ustawy, o ktorej mowa w art. 1 ust. 1, zachowuja waznosc¢.”

,Art. 221. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 3, art. 39 ust. 5 pkt 4,
art. 51b wust. 13 pkt 1, art. 75 ust. 6 iart. 107 ust. § ustawy zmienianej w art. 72 zachowuja moc do dnia wejscia
w zycie nowych przepisow wykonawczych wydanych na podstawie odpowiednio art. 39 ust. 5 pkt 3, art. 39 ust. 5
pkt4, art. 51b ust. 13 pkt 1, art. 75 ust. 6 iart. 107 ust. 8 ustawy zmienianej w art. 72, jednak nie dluzej niz przez
okres 12 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, oraz moga by¢ zmieniane na podstawie tych przepisow.”

,,Art. 236. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 184, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2018 r.;
2) art. 185, ktéry wchodzi w zycie z dniem 11 lipca 2019 r.;
3) art. 188, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2018 r.”;

art. 11, art. 15-17 iart. 21 ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o zmianie ustawy o systemie monitorowania drogowego
przewozu towarow oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1039), ktore stanowia:

,Art. 11. Do przewozow towardow rozpoczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej usta-
wy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.”

,Art. 15. Do postgpowan w sprawach, o ktorych mowa w art. 78a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 6 w brzmieniu
dotychczasowym, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy wydaniem prawo-
mocnej decyzji, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 16. Do dnia ogloszenia wykazu produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dost¢pnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
na podstawie art. 37av ust. 14 ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, do zgloszen,
o ktorych mowa w art. 37av ust. 1 ustawy zmienianej w art. 6 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, stosuje si¢ wy-
kaz ogloszony na podstawie art. 78a ust. 14 ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu dotychczasowym.

Art. 17. Przedsigbiorcy prowadzacy dzialalno$¢ w zakresie obrotu hurtowego oraz przedsi¢gbiorcy prowadzacy
dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania i importu produktow leczniczych w terminie 30 dni od dnia wej$cia w Zycie usta-
wy przekazuja Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu petne aktualne listy Srodkow transportu wraz z numerami
rejestracyjnymi, wykorzystywanych w zakresie dziatalnosci objg¢tej zezwoleniem.”

,Art. 21. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 21 lit. c, ktory
wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2018 1.”;
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4) odnos$nika nr 1 oraz art. 6-18 ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1375 i 1515), ktdre stanowia:

) Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz. Urz. WE L 311
z28.11.2001, str. 67 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69, Dz. Urz. UE L 33
7 08.02.2003, str. 30 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 15, t. 7, str. 346, Dz. Urz. UE L 159
7 27.06.2003, str. 46 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 31, str. 253, Dz. Urz. UE L 136
7 30.04.2004, str. 34 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 262, Dz. Urz. UE L 136
7 30.04.2004, str. 85 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 313, Dz. Urz. UE L 230
7 24.08.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L 378 z27.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 324 z10.12.2007, str. 121,
Dz. Urz. UEL 81 z20.03.2008, str. 51, Dz. Urz. UEL 87 z31.03.2009, str. 174, Dz. Urz. UE L 168
7 30.06.2009, str. 33, Dz. Urz. UE L 242 z15.09.2009, str. 3, Dz. Urz. UE L 348 z31.12.2010, str. 74,
Dz. Urz. UEL 174 z01.07.2011, str. 74, Dz. Urz. UEL 131 z22.05.2012, str. 11, Dz. Urz. UE L 276
7 21.10.2011, str. 63, Dz. Urz. UE L 299 z27.10.2012, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1);

2) dyrektywe Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej prak-
tyki wytwarzania w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22 — Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 32, str. 424 oraz Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 44);

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

,HArt. 6. Do postgpowan w sprawie wydania zgody na podjecie wytwarzania produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej, o ktorej mowa w art. 38a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, wszczetych
i niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 7. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny w terminie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy
wzywa posiadaczy zgod, o ktdrych mowa w art. 38a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym,
do uzupehienia danych niezbednych do wydania zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej
— wyjatku szpitalnego na podstawie art. 38a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
okreslajac termin na uzupetnienie danych nie dtuzszy niz 60 dni i zakres tego uzupehienia.

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

1) zostang uzupelnione w terminie i w zakresie okreslonych w wezwaniu, o ktorym mowa w ust. 1, Gléwny Inspek-
tor Farmaceutyczny wydaje niezwlocznie nicodptatnie zgod¢ na wytwarzanie produktu leczniczego terapii
zaawansowanej — wyjatku szpitalnego;

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

Art. 8. 1. Osoba niespetniajgca wymagan okre§lonych w art. 48 ust. 1 12 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, moze by¢ nadal zatrudniona na stanowisku Osoby Wykwalifikowanej w rozumieniu art. 2
pkt 21c ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie dtuzej niz przez 6 lat od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. W okresie 2 lat od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy na stanowisku Osoby Wykwalifikowanej w rozumieniu
art. 2 pkt 21c ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, mozna zatrudni¢ osobg, ktora spel-
nia tacznie nastgpujace wymagania:

1) posiada udowodniong znajomos¢ jezyka polskiego;

2)  w wyniku ukonczenia studiow zwigzanych z ksztatceniem w zakresie: analityki medycznej, biologii, biotechno-
logii, chemii, farmacji, medycyny lub weterynarii uzyskata tytut magistra, magistra inzyniera, lekarza lub rowno-
rzg¢dny;

3) posiada co najmniej dwuletni staz pracy u posiadacza zezwolenia na wytwarzanie lub import produktow leczni-

czych, obejmujacy analiz¢ jakoSciowa iilosciowg produktow leczniczych i substancji czynnych oraz badania
i czynnos$ci kontrolne niezbgdne do oceny jakosci produktow leczniczych i warunkow wytwarzania.

3. W przypadku gdy osoby, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, nie dostosowaty si¢ do wymagan okreslonych w art. 48
ust. 1 12 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, serie produktu leczniczego zwolnione
przez te osoby do obrotu po uptywie 6 lat od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy podlegaja wycofaniu z obrotu.
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Art. 9. 1. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséw, o ktorym mowa w art. 114a ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1,
zwane dalej ,,oéwiadczeniem o braku konfliktu interesow”, i informacje, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 ustawy
zmienianej w art. 1, sktada si¢ po raz pierwszy w terminie miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Osoby, ktore ztozyly pierwsze os$wiadczenie o braku konfliktu intereséw iinformacje, o ktorych mowa
w art. 114a ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, dostosuja si¢ do przepisow, o ktérych mowa w art. 114a ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1, w terminie 6 miesi¢gcy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 2, w terminie 14 dni od dnia dostosowania si¢ do przepisow, o ktorych mowa
w art. 114a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, ponownie sktadaja o§wiadczenie o braku konfliktu interesow i informa-
cje, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1. W przypadku osob, ktore nie dostosowaty si¢ do
przepisow, o ktorych mowa w art. 114a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, termin na ponowne ztozenie o$wiadczenia
o braku konfliktu interesoéw i informacji, o ktérych mowa w art. 114a ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, wynosi
6 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

4. W przypadku niewykonania obowiazkow, o ktorych mowa wust. 1-3, stosuje si¢ przepis art. 114a ust. 8
ustawy zmienianej w art. 1.

5. W Biuletynie Informacji Publicznej Glownego Inspektora Farmaceutycznego zamieszcza si¢ na formularzu
dane pochodzace z o$wiadczenia o braku konfliktu intereséw i informacji, o ktorych mowa w art. 114a ust. 6 pkt 1
ustawy zmienianej w art. 1. Przepisy art. 114a ust. 11 ustawy zmienianej w art. 1 stosuje sig.

Art. 10. 1. Do postgpowan w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego oraz poste-
powan w sprawie wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi, wszczgtych
i niezakonczonych przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

2. Do postgpowan w sprawie wpisu do rejestru, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4,
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejécia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej
w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

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

Art. 11. 1. Przedsigbiorcy, ktorzy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy posiadaja zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, apteki ogdlnodostep-
nej lub punktu aptecznego lub sg wpisani do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi
oraz s3 jednoczes$nie wpisani do rejestru, o ktdrym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4, s3 obowigzani,
w terminie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy:

1) poinformowa¢ organ wydajacy zezwolenie lub dokonujacy wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie
Produktami Leczniczymi o rezygnacji z prowadzonej dzialalnosci objetej zezwoleniem lub wpisem do rejestru
albo

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

2. W przypadku niepodj¢cia czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, zezwolenie na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej, hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych, apteki ogdlnodostepnej lub punktu
aptecznego wygasa, a podmiot wpisany do Krajowego Rejestru Posrednikoéw w Obrocie Produktami Leczniczymi
podlega wykresleniu z tego rejestru z dniem uptywu terminu okreslonego w ust. 1.

Art. 12. 1. Przedsigbiorcy, ktorzy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy posiadaja zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych oraz sg jednoczes$nie wpisani do Krajowego Reje-
stru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi sa obowigzani, w terminie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy, poinformowac organ wydajacy zezwolenie lub dokonujacy wpisu o rezygnacji z prowadzonej dzia-
falnosci objetej zezwoleniem lub wpisem do rejestru.

2. W przypadku niepodj¢cia czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, zezwolenie na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych wygasa.

Art. 13. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 38a ust. 6 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu do-
tychczasowym, zachowujag moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 38a
ust. 16 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesigcy od
dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.
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5)

6)

7)

Art. 14. Do dnia 1 kwietnia 2019 r. informacje, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1 1 3 ustawy zmienianej w art. 1,
przekazuje si¢ w postaci papierowej albo elektroniczne;.

Art. 15. Do dnia 1 kwietnia 2019 r. informacje, o ktorych mowa w art. 36z ust. 2, art. 78 ust. 1 pkt 6a oraz art. 95
ust. 1b ustawy zmienianej w art. 1, przedstawia si¢ na zadanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub organow
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zadania organu, w zakresie
w nim okre§lonym.

Art. 16. Do dnia 1 kwietnia 2019 r. informacji, o ktérych mowa w art. 36z ust. 2, art. 78 ust. 1 pkt 6a, art. 95
ust. 1b oraz art. 95a ust. 1 i 3 ustawy zmienianej w art. 1, nie przekazuje si¢ za posrednictwem Zintegrowanego Sys-
temu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Art. 17. Do dnia 1 kwietnia 2019 r. postgpowan prowadzonych na podstawie przepiséw art. 127c ust. 1, ust. 3
pkt 1 w zakresie art. 36z ust. 2 oraz ust. 3 pkt 3—5 w zakresie art. 95 ust. 1b ustawy zmienianej w art. 1 nie wszczyna
si¢, a wszczgte umarza.

Art. 18. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 14-17, ktore wchodza w zycie z dniem ogloszenia, z moca od dnia 1 stycznia 2017 r.;
2) art. 1 pkt 3 14, ktore wchodza w zycie po uptywie 3 miesi¢cy od dnia ogloszenia;
3) art. 1 pkt 13 w zakresie art. 48 ust. 5, pkt 14 oraz art. 5, ktore wchodzg w zycie z dniem 9 lutego 2019 r.”;

art. 350 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(Dz. U. poz. 1669), ktory stanowi:

,,Art. 350. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2018 r., z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt1, art. 42 pkt 2 lit. b oraz art. 334 ust. 2, ktére wchodzg w zycie z dniem nastgpujacym po dniu oglo-
szenia;

2) art. 19 pkt 3 lit. b w zakresie dodawanego w art. 21 w ust. 1 pkt 39c¢, art. 120 pkt 1, art. 127 pkt 33-36 139 oraz
art. 167, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2019 1.”;

art. 63 iart. 69 ustawy z dnia 5 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektroniczne;j
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1544), ktére stanowia:

,»Art. 63. Podpis potwierdzony profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu art. 3 pkt 15 ustawy zmienianej w art. 29
w brzmieniu dotychczasowym uznaje si¢ za podpis zaufany w rozumieniu art. 3 pkt 14a ustawy zmienianej w art. 29
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.”

,Art. 69. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 4-7 oraz art. 29 w zakresie art. 20a ust. 1 pkt 2, ktore wchodza w zycie z dniem 29 wrzesénia 2018 r.;
2) art. 10 pkt 1, art. 16 pkt 1, art. 46 oraz art. 57, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.;

3) art. 25, art. 27, art. 33, art. 37, art. 47 oraz art. 52 pkt 1 12, ktére wchodza w zycie po uptywie 4 miesi¢cy od
dnia ogloszenia;

4) art. 41 oraz art. 65, ktore wchodza w zycie z dniem ogtoszenia z mocg od dnia 1 lipca 2018 r.;
5) art. 44, ktory wchodzi w zycie z dniem 31 maja 2019 r.;

6) art. 66, ktory wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.”;

art. 125 iart. 135 ustawy z dnia 5 lipca 2018 r. o zarzadzie sukcesyjnym przedsigbiorstwem osoby fizycznej (Dz. U.
poz. 1629), ktore stanowia:

,Art. 125. Przepisy ustawy stosuje si¢, jezeli Smierc¢ przedsigbiorcy nastapita po dniu poprzedzajacym dzien wej-
$cia w zycie niniejszej ustawy.”

,Art. 135, Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 30, ktory wchodzi w zycie po uplywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia;

2) art. 122, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2018 r.”;
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8)

9)

10)

11)

odnosnika nr 1 oraz art. 15 ust. 1 iart. 16 ustawy z dnia 5 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1637), ktore stanowia:

) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie ochrony niejawnego know-how i niejawnych informacji hand-
lowych (tajemnic przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem i ujawnianiem
(Dz. Urz. UE L 157 2 15.06.2016, str. 1).”

Art. 15. ,,1. Przepisy ustaw zmienianych w art. 1 i art. 3—14 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa stosuje si¢ do
oceny stanow faktycznych, zaistniatych po jej wejsciu w zycie.”

,Art. 16. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.”;

art. 12 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektoérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1515 i 2429), ktéry stanowi:

,,Art. 12. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 8, ktory wchodzi w zycie z dniem ogloszenia;
2) art. 2 pkt 2 i art. 6, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 pazdziernika 2018 r.;
3) art. 3 pkt 1, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2019 1.”;

odnos$nikéw nr 1 12 oraz art. 65 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227),
ktore stanowia:

.} Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 30 kwietnia 2018 r., pod numerem 2018/0186/PL,

zgodnie z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania kra-
jowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktére wdraza dy-
rektywe (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca procedurg
udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa infor-
macyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).

?  Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia

30 listopada 2009 r. dotyczacego produktow kosmetycznych (wersja przeksztalcona) (Dz. Urz. UE L 342
z22.12.2009, str. 59, Dz. Urz. UE L 114 z25.04.2013, str. 1, Dz. Urz. UE L 139 z25.05.2013, str. 8, Dz. Urz.
UEL 190 z11.07.2013, str. 38, Dz. Urz. UEL 315 z26.11.2013, str. 34, Dz. Urz. UEL 107 z10.04.2014,
str. 5, Dz. Urz. UE L 238 z09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254 z28.08.2014, str. 39, Dz. Urz. UE L 282
226.09.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 282 2 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015, str. 115, Dz. Urz.
UE L 199 229.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.2016, str. 59, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 4,
Dz. Urz. UEL 106 z22.04.2016, str.7, Dz.Urz. UEL 187 z12.07.2016, str.1, Dz Urz. UEL 187
2 12.07.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 189 z 14.07.2016, str. 40, Dz. Urz. UE L 198 z 23.07.2016, str. 10, Dz. Urz.
UEL 17 z21.01.2017, str. 52, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 12, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 37,
Dz. Urz. UEL 117 z05.05.2017, str.1, Dz Urz. UEL 174 z07.07.2017, str. 16, Dz. Urz. UEL 202
7 03.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 203 z 04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 z05.12.2017, str. 2, Dz. Urz.
UE L 326 z09.12.2017, str. 55, Dz. Urz. UE L 158 z21.06.2018, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 176 z 12.07.2018,
str. 3).”

,»Art. 65. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r., z wyjatkiem art. 62 ust. 1, ktory wchodzi w zycie
z dniem 12 lipca 2020 r.”;

art. 13 ustawy z dnia 6 grudnia 2018 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z e-skierowaniem oraz listami
oczekujacych na udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej (Dz. U. poz. 2429), ktory stanowi:

,Art. 13. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1, art. 2 i art. 10, ktére wchodza w zycie z dniem 31 grudnia 2018 r.;

2) art. 4 pkt1, pkt3lit. d—g oraz k, pkt7, 9 110, art. 6 pkt 1 i3-6, art. 9 oraz art. 12, ktére wchodzg w zycie
z dniem 1 kwietnia 2019 r.;

3) art. 4 pkt 2, pkt 3 lit. b, c oraz h, pkt 4, 6, 8, 111 12 oraz art. 11, ktére wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2019 r.;

4) art. 4 pkt 3 lit. a i pkt 5, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2020 1.”;
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12) art. 54 ustawy z dnia 6 grudnia 2018 r. o zmianie ustawy o dowodach osobistych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
72019 1. poz. 60), ktory stanowi:

,Art. 54. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 4 marca 2019 r., z wyjatkiem:
1) art. 45 pkt 6, ktory wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia;
2) art. 45 pkt 3, ktory wchodzi w zycie z dniem 31 maja 2019 r.;
3) art. 23 pkt 3, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 czerwca 2019 r.;
4) art. 26 pkt 2 oraz art. 45 pkt 1, 2, 41 5, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.;

5) art. 9 iart. 40 w zakresie wnioskow sktadanych za posrednictwem systemu teleinformatycznego Zaktadu Ubez-
pieczen Spotecznych, ktore wchodza w zycie po uplywie 12 miesiecy od dnia ogloszenia.”.

Marszatek Sejmu: M. Kuchcinski
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)

la)
2)
3)
4)
5)
5a)

6)

Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 22 lutego 2019 r. (poz. 499)
USTAWA

z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
Art. 1. 1. Ustawa okresla:

zasady 1 tryb dopuszczania do obrotu produktow leczniczych, z uwzglednieniem w szczegolnosci wymagan dotycza-
cych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania;

warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych;

warunki wytwarzania produktow leczniczych;

wymagania dotyczace reklamy produktow leczniczych;

warunki obrotu produktami leczniczymi;

wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i placowek obrotu pozaaptecznego;

organizacj¢ i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych oraz
monitorowania bezpieczenstwa ich stosowania;

zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organow.

2. Przepisy ustawy stosuje si¢ rowniez do produktéw leczniczych begdacych srodkami odurzajacymi, substancjami

psychotropowymi 1 prekursorami w rozumieniu przepisoOw o przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie nieuregulowanym tymi
przepisami.

)

la)

2)

2a)

2b)

Art. 2. W rozumieniu ustawy:

aktywnoscia biologiczng produktu leczniczego — jest sita dziatania jego substancji czynnej lub substancji czynnych,
wyrazona w jednostkach migdzynarodowych lub biologicznych;

badaniem dotyczacym bezpieczenstwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — jest
kazde badanie dotyczace dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, z wytaczeniem produktu leczniczego wete-
rynaryjnego, prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania lub ilosciowego okreslenia ryzyka, potwierdzenia profilu
bezpieczenstwa tego produktu leczniczego Iub pomiaru skutecznosci srodkow zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego;

badaniem klinicznym — jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicz-
nych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego Iub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktow
leczniczych, Iub §ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych
produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skuteczno$é;

badaczem — jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii, albo lekarz weterynarii —
w przypadku badania klinicznego weterynaryjnego, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzg naukowa i doswiadczenie w pracy
z pacjentami, niezb¢dne do prowadzonego badania klinicznego lub badania klinicznego weterynaryjnego, odpowie-
dzialny za prowadzenie tych badan w danym osrodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne
jest prowadzone przez zespo6t osob, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgoda kierownika podmiotu leczniczego
w rozumieniu przepisow o dziatalno$ci leczniczej, w ktorym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem
zespolu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku;

badaniem klinicznym weterynaryjnym — jest kazde badanie, ktorego celem jest potwierdzenie przewidywanej sku-
tecznosci lub bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udzialem docelowych
gatunkow zwierzat;
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2¢)

2d)

3)

3a)

3b)

3c)

3d)

3e)

4)

4a)

5)
6)

6a)

7)

badanym produktem leczniczym — jest substancja albo mieszanina substancji, ktorym nadano posta¢ farmaceutyczng
substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym
rowniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposob odmienny od postaci dopusz-
czonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania dodatko-
wych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu;

badanym produktem leczniczym weterynaryjnym — jest substancja albo mieszanina substancji, ktorym nadano postac
farmaceutyczng albo biologiczna, i ktore sa wykorzystywane w badaniach klinicznych weterynaryjnych;

dzialaniem niepozadanym badanego produktu leczniczego albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego —
jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie tych produktéw, wystepujace po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki
tych produktow;

dziataniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczni-
czego;

dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie
produktu leczniczego weterynaryjnego:

a) wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w celach profilaktycznych, diagnostycznych, lecz-
niczych oraz dla przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicznych organizmu,

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

cigzkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego albo badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego — jest zdarzenie, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke badanego produktu leczniczego albo ba-
danego produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji
Iub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem
ptodu;

cigzkim niepozadanym dzialaniem produktu leczniczego — jest dziatanie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke
produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie,
trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedtug swojego sta-
nu wiedzy uzna za cig¢zkie, lub jest choroba, wadg wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;

grupg koordynacyjng — jest grupa, o ktorej mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”, lub grupa, o ktérej mowa w art. 31 dyrektywy
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z28.11.2001, str. 1, zpdzn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/82/WE”;

Dobra Praktyka Dystrybucyjna — jest praktyka, ktora gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transportowanie, prze-
chowywanie i wydawanie produktoéw leczniczych;

Dobra Praktyka Dystrybucyjna substancji czynnych — jest praktyka, ktora gwarantuje bezpieczne przyjmowanie,
transportowanie, przechowywanie i wydawanie substancji czynnej;

(uchylony)

Dobra Praktyka Kliniczng — jest zespot uznawanych przez spoteczno$¢ migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki
ijako$ci badan naukowych, przy prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujacych ochrong praw, bezpieczenstwo,
dobro uczestnikoéw tych badan oraz wiarygodno$¢ ich wynikow;

Dobra Praktyka Kliniczna Weterynaryjng — jest zespot uznawanych przez spoteczno$¢ mi¢dzynarodowa wymagan
dotyczacych etyki i jakosci badan klinicznych weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat
i bezpieczenstwa personelu, bioracych udzial w badaniu klinicznym weterynaryjnym oraz ochrony $rodowiska
i zdrowia konsumenta zywnosci pochodzenia zwierzgcego;

Dobra Praktyka Wytwarzania — jest praktyka, ktora gwarantuje, ze produkt leczniczy oraz substancja czynna sa wy-
twarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi
w ich specyfikacjach i dokumentach stanowiacych podstawe¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego;

Dobra Praktyka Wytwarzania substancji pomocniczych — jest praktyka, ktora gwarantuje, ze substancje pomocnicze
sa wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania;
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7

7a)

7b)

dystrybucja substancji czynnej — jest kazde dziatanie obejmujace nabywanie, przechowywanie, dostarczanie lub eks-
port substancji czynnej prowadzone przez wytworcow, importerow lub dystrybutoréw substancji czynnej, prowadza-
cych dziatalno$¢ na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

importem produktu leczniczego — jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu produktu leczniczego spoza tery-
torium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym ich magazynowanie, kontrola jakosci
przy zwalnianiu serii i1 dystrybucja;

importem réwnoleglym — jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace na sprowadzeniu z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego spetiajacego tacznie nastgpujace wa-
runki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ sama substancj¢ czynna (substancje czynne), co najmniej te same
wskazania do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (kod migdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
-chemicznej produktow leczniczych/kod migdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej
produktow leczniczych weterynaryjnych), t¢ samg moc, t¢ sama droge podania oraz t¢ sama postac jak produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizong, ktora nie powodu-
je powstania réznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej sg odpowiednio w panstwie, z ktorego produkt jest sprowadzony, i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jednoczesnie referencyjnymi produktami leczniczymi albo jednoczesnie odpowiednikami referencyjnych produk-
tow leczniczych;

7ba) importem substancji czynnej — jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu substancji czynnej spoza terytorium

7¢)

7d)

8)
9)

9a)

10)

11)
12)

panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym magazynowanie i dystrybucja;

inspekcja — sa czynno$ci zwigzane ze sprawowanym nadzorem nad warunkami wytwarzania i importu produktow
leczniczych, substancji czynnych i pomocniczych oraz nad obrotem hurtowym i pos$rednictwem w obrocie produktami
leczniczymi;

kontrola — sg czynno$ci podejmowane przez:

a) inspektoréw farmaceutycznych w zwiazku ze sprawowanym nadzorem nad jakoscia produktow leczniczych be-
dacych przedmiotem obrotu detalicznego oraz majace na celu sprawdzenie warunkow prowadzenia obrotu deta-
licznego produktami leczniczymi,

b) Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych w zakresie
monitorowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,

c) Gloéwnego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzoru nad jakos$cia produktow leczniczych weterynaryjnych beda-
cych przedmiotem obrotu lub stosowania;

(uchylony)

kontrola seryjna wstgpna — jest kontrola kazdej serii wytworzonego produktu leczniczego dokonywana przed wpro-
wadzeniem tego produktu do obrotu;

krajem trzecim — jest panstwo potozone poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym;

lekiem aptecznym — jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie z receptura farmakopealna, przeznaczony
do wydania w tej aptece;

lekiem gotowym — jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod okreslona nazwa i w okreslonym opakowaniu;

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

12a) moca produktu leczniczego — jest zawarto$¢ substancji czynnych wyrazona ilo§ciowo na jednostk¢ dawkowania, jed-

nostke objetosci lub masy, zaleznie od postaci farmaceutycznej;
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13) Maksymalnym Limitem Pozostatosci — jest limit okreslony w art. 1 ust. 1 lit. b rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90
z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacego wspolnotowa procedure dla okreslenia maksymalnego limitu pozostatosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. WE L 224
7 18.08.1990, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej
,,rozporzadzeniem nr 2377/90”;

13a) materiatem wyjsciowym — jest kazda substancja uzyta do wytwarzania produktu leczniczego, z wylaczeniem materia-
tow opakowaniowych;

14) nazwa produktu leczniczego — jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra moze by¢ nazwa wlasng niestwarza-
jaca mozliwosci pomytki z nazwa powszechnie stosowang albo nazwg powszechnie stosowang lub naukowa, opatrzo-
ng znakiem towarowym lub nazwg podmiotu odpowiedzialnego;

15) nazwa powszechnie stosowang — jest nazwa miedzynarodowa zalecana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, a jezeli
takiej nie ma — nazwa potoczna produktu leczniczego;

16) niepozadanym zdarzeniem — jest kazde zdarzenie natury medycznej wywotujace negatywne skutki u pacjenta Iub
uczestnika badania klinicznego, ktéremu podano produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany pro-
dukt leczniczy weterynaryjny, chociazby nie miaty one zwigzku przyczynowego ze stosowaniem tego produktu;

17) niespodziewanym dzialaniem niepozadanym — jest kazde negatywne dziatanie produktu leczniczego, ktorego charak-
ter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym — dla
produktow leczniczych w badaniach klinicznych najczgéciej — w broszurze badacza, dla produktow leczniczych do-
puszczonych do obrotu — w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

17a) niespodziewanym ci¢zkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego — jest kazde niepozadane dziatanie pro-
duktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej in-
formacji o produkcie leczniczym:

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

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

— ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, ko-
nieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu
leczniczego, ktore lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za cigzkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub uszko-
dzeniem ptodu;

18) (uchylony)

19) okresem karencji — jest okres, jaki musi uptyna¢ od ostatniego podania zwierzeciu produktu leczniczego weterynaryj-
nego do uboju tego zwierzgcia, a w przypadku mleka, jaj lub miodu — do momentu rozpoczgcia pozyskiwania tych
produktow do celéow spozywczych, tak aby tkanki zwierzecia oraz pozyskane produkty nie zawieralty pozostatosci
w ilosci przekraczajacej ich Maksymalne Limity Pozostatosci;

20) opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego — jest opakowanie majace bezposredni kontakt z produktem lecz-
niczym;

21) opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego — jest opakowanie, w ktorym umieszcza si¢ opakowanie bezpo-
$rednie;

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

21b)” Osoba Odpowiedzialng — jest kierownik hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej produktow lecz-
niczych weterynaryjnych odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

21¢c)” Osoba Wykwalifikowana — jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu, ze kazda
seria produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami za-
wartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowiacych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu te-
go produktu;

Y W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz

niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1375), ktora weszta w zycie z dniem 1 sierpnia 2018 r.

?  Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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22) oznakowaniem produktu leczniczego — jest informacja umieszczona na opakowaniu bezposrednim lub opakowaniu
zewngtrznym produktu leczniczego;

22a) panstwem referencyjnym — jest panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktore:

a) sporzadza projekt raportu oceniajacego w ramach procedury zdecentralizowanej,
b) wydato pozwolenie bedace podstawg do wszczecia procedury wzajemnego uznania;

23) (uchylony)

24)” podmiotem odpowiedzialnym — jest przedsicbiorca w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsi¢biorcow (Dz. U. poz. 646, 1479, 1629, 1633 12212) lub podmiot prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

25) pozostatosciami produktow leczniczych weterynaryjnych — sg pozostatosci produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w art. 1 ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr 2377/90;

26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu — jest decyzja wydana przez uprawniony organ, potwierdzajaca, ze dany
produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

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

27a) (uchylony)
28) (uchylony)

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

30) produktem immunologicznym — jest produkt leczniczy stanowiacy surowice, szczepionke, toksyne lub alergen, stoso-
wany w celu:
a) wywolywania czynnej odpornosci (szczepionki),
b) przeniesienia odpornos$ci biernej (surowice),
¢) diagnozowania stanu odpornosci (w szczegélnosci tuberkulina),
d) identyfikacji lub wywotywania specyficznej nabytej zmiany reakcji odpornosci na czynnik alergizujacy (alergeny);

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

32) produktem leczniczym — jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapo-
biegania lub leczenia chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy Iub
w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakolo-
giczne, immunologiczne lub metaboliczne;

33) (uchylony)

33a) produktem leczniczym roslinnym — jest produkt leczniczy zawierajacy jako sktadniki czynne jedng lub wigcej sub-
stancji roslinnych albo jeden lub wigcej przetworow roslinnych albo jedna lub wigcej substancji roslinnych

w potaczeniu z jednym lub wigcej przetworem roslinnym, przy czym:

a) substancja roslinng — sg wszystkie, gtownie cate, podzielone na czesci lub pocigte rosliny, czgsci roslin, glony,
grzyby, porosty nieprzetworzone, zazwyczaj ususzone lub swieze; niektére wydzieliny, ktore nie zostaty poddane
okreslonemu procesowi, mogg by¢ uznane za substancje roslinne; substancje roslinne sg szczegdétowo definiowa-
ne przez uzyta czgs¢ rosliny i nazwe botaniczna,

b) przetworem roslinnym — jest przetwor otrzymany przez poddanie substancji roslinnych procesom takim, jak: eks-
trakcja, destylacja, wyciskanie, frakcjonowanie, oczyszczanie, zaggszczanie i fermentacja; przetworami sa
w szczegolnosci rozdrobnione lub sproszkowane substancje roslinne, nalewki, wyciagi, olejki 1 wycisnigte soki;

W brzmieniu ustalonym przez art. 72 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo przedsie-

biorcow oraz inne ustawy dotyczace dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650), ktéra weszta w zycie z dniem 30 kwietnia 2018 r.
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33b)* produktem leczniczym terapii zaawansowanej — wyjatkiem szpitalnym — jest produkt leczniczy terapii zaawansowa-

34)
35)

nej wrozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121, z pézn. zm.”), zwanego dalej
,fozporzadzeniem 1394/2007”, ktory jest przygotowywany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w sposob niesys-
tematyczny zgodnie ze standardami jakosci i zastosowany w ramach $wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 11 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 i 2219) na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na wylaczng odpowiedzialno$¢ lekarza w celu wykonania indywidualnie przepisanego pro-
duktu leczniczego dla danego pacjenta;

produktem leczniczym weterynaryjnym — jest produkt leczniczy stosowany wytacznie u zwierzat;

produktem radiofarmaceutycznym — jest produkt leczniczy, z wytaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
ktéry zawiera jeden lub wiecej izotopow radioaktywnych przeznaczonych dla celéw medycznych;

35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego — jest osoba fizyczna albo prawna, wyznaczona przez podmiot odpo-

wiedzialny do wykonywania jego obowigzkow i uprawnien na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

35b) referencyjnym produktem leczniczym — jest produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie pelnej dokumen-

tacji;

35¢) ryzykiem uzycia produktu leczniczego — jest kazde zagrozenie zdrowia pacjenta lub zdrowia publicznego zwigzane

36)
37)

z jakoscia, bezpieczenstwem lub skutecznoscia produktu leczniczego oraz kazde zagrozenie niepozadanym wplywem
na $rodowisko, a w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych — kazde zagrozenie zdrowia zwierzat lub lu-
dzi, zwigzane z jakoS$cia, bezpieczenstwem lub skutecznoscia produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kazde za-
grozenie niepozadanego wptywu na srodowisko;

(uchylony)

serig — jest okreslona ilo$¢ produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznego, lub materiatu opakowaniowego,
wytworzona w procesie sktadajacym si¢ z jednej lub wielu operacji w taki sposob, ze moze by¢ uwazana za jednorodna;

37a) sponsorem — jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,

odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma siedzibg na terytorium jedne-
go z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na teryto-
rium jednego z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziataé wylacznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadajacego siedzibg na tym terytorium;

37aa) sprzedaza wysytkowa produktow leczniczych — jest umowa sprzedazy produktow leczniczych zawierana z pacjentem

bez jednoczesnej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu $rodkow porozumiewania si¢ na odleglose,
w szczegolnosci drukowanego lub elektronicznego formularza zamowienia niezaadresowanego lub zaadresowanego,
listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym formularzem zamowie-
nia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzadzenia wy-
wolujacego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej Iub innych srodkéw komunikacji elektronicznej w rozu-
mieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o §wiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz. U. z 2019 r. poz. 123);

37b) stosunkiem korzysci do ryzyka — jest ocena pozytywnych skutkow terapeutycznych produktu leczniczego w odniesie-

38)

niu do ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu leczniczego, z wylaczeniem zagrozenia niepozadanym wptywem na
srodowisko, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — ocena pozytywnych skutkow terapeutycznych
produktu leczniczego weterynaryjnego w odniesieniu do ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu leczniczego wetery-
naryjnego;

substancja — jest kazda materia, ktora moze by¢ pochodzenia:
a) ludzkiego, w szczegodlnosci ludzka krew, elementy i sktadniki pochodzace z krwi ludzkiej,

b) zwierzgcego, w szczegodlnosci mikroorganizmy, cale organizmy zwierzgce, fragmenty organéw, wydzieliny zwie-
rzgee, toksyny, wyciagi, elementy i sktadniki pochodzace z krwi zwierzecej,

c) roslinnego, w szczego6lnosci mikroorganizmy, cate rosliny, czesci roslin, wydzieliny roslinne, wyciagi,

d) chemicznego, w szczegolnosci pierwiastki lub zwiazki chemiczne naturalnie wystgpujace w przyrodzie lub
otrzymane w drodze przemian chemicznych lub syntezy;

4)
5)

Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. c ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 87 z31.03.2009, str. 174 oraz Dz. Urz. UE L 348
z31.12.2010, str. 1.
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38a) sfatszowanym produktem leczniczym — jest produkt leczniczy, z wytaczeniem produktu leczniczego z niezamierzong
wada jakosciowa, ktory zostat fatszywie przedstawiony w zakresie:

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

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

¢) jego historii, w tym danych i dokumentow dotyczacych wykorzystanych kanatow dystrybucji;

38b) sfatszowang substancja czynna — jest substancja czynna, z wylaczeniem substancji czynnej zawierajacej niezamierzo-
na wadg jakosciowa, ktora zostala fatszywie przedstawiona w zakresie:

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

b) jej pochodzenia, w tym jej wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu odpowiedzialnego, lub
¢) jej historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanatow dystrybucji;

38c) substancjg czynna — jest substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma zosta¢ wykorzystana do wytworzenia produk-
tu leczniczego i ktdra, uzyta w jego produkcji, staje si¢ sktadnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do wy-
wolania dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrdcenia, poprawy lub
zmiany funkcji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej;

38d) substancja pomocnicza — jest sktadnik produktu leczniczego inny niz substancja czynna i materiat opakowaniowy;
39) (uchylony)

40) surowcem farmaceutycznym — jest substancja lub mieszanina substancji wykorzystywana do sporzadzania lub wytwa-
rzania produktow leczniczych;

40a) uczestnikiem badania klinicznego — jest osoba, ktéra po poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku ba-
dania klinicznego wyrazita swiadoma zgode¢ na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie $wia-
dome;j zgody przechowuje si¢ wraz z dokumentacjg badania klinicznego;

40b) systemem EudraVigilance — jest system wymiany informacji o dzialaniach niepozadanych, o ktérych mowa
w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencj¢ Lekéw (Dz. Urz. UEL 136
7 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanego dalej ,,rozporzadze-
niem nr 726/2004/WE”’;

40c) systemem nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych — jest system wykorzystywany przez
podmiot odpowiedzialny oraz wiasciwe organy do wypeiania zadan i obowigzkéw wymienionych w rozdziale 2'
oraz majacy na celu monitorowanie bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych, a takze wy-
krywanie wszelkich zmian w ich stosunku korzysci do ryzyka;

40d) systemem zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego — jest ogot dziatan podejmowanych w ramach nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, ktorych celem jest identyfikacja i opisanie ryzyka zwigza-
nego ze stosowaniem produktu leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego zminimalizowanie, tacznie z oceng
skutecznosci tych dziatan; do produktow leczniczych weterynaryjnych stosuje si¢ system zarzadzania ryzykiem uzycia
produktu leczniczego weterynaryjnego;

41) ulotka — jest informacja przeznaczona dla uzytkownika, zatwierdzona w procesie dopuszczenia do obrotu, sporzadzo-
na w formie odr¢bnego druku i dotaczona do produktu leczniczego;

41a) unijng data referencyjng — jest data wyznaczajaca poczatek biegu terminu sktadania raportow okresowych o bezpie-
czenstwie stosowania produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, zawierajacych
t¢ samga substancj¢ czynng lub to samo potaczenie substancji czynnych, ktora jest:

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

b) najwczesniejszg ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego zawierajacego t¢ substancj¢ czynng lub to polaczenie substancji czynnych;
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42) wytwarzaniem produktu leczniczego — jest kazde dzialanie prowadzace do powstania produktu leczniczego, w tym
zakup 1 przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materiatdow uzywanych do produkcji, produkcja, do-
puszczanie do kolejnych etapow wytwarzania, w tym pakowanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie i dystry-
bucja wytwarzanych produktow leczniczych objetych wnioskiem o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, a takze
czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dziataniami;

42a) wytwarzaniem substancji czynnej — jest kazde dziatanie prowadzace do powstania substancji czynnej, w tym zakup
1 przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce substancji czynnej materiatow uzywanych do produkcji, pro-
dukcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym pakowanie, przepakowywanie, ponowne etykietowa-
nie, magazynowanie oraz dystrybucja substancji czynnej objetej wpisem do rejestru, o ktorym mowa w art. 51c ust. 1,
a takze czynnosci kontrolne zwiagzane z tymi dziataniami;

43)” wytworcg — jest przedsigbiorca w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow,
ktory na podstawie zezwolenia wydanego przez upowazniony organ wykonuje co najmniej jedno z dziatan wymienio-
nych w pkt 42;

43a) zgloszeniem pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego produktu leczniczego — jest informacja o podejrzeniu
wystapienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego u cztowieka, ktorej zrodto uzyskania jest inne niz prowa-
dzone badanie kliniczne;

43b) zgloszeniem pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego — jest infor-
macja o podejrzeniu wystapienia dzialania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego u cztowieka lub
u zwierzgcia, ktorej zrodto uzyskania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne;

44) zwolnieniem serii — jest po§wiadczenie przez Osob¢ Wykwalifikowana, ze dana seria produktu leczniczego lub bada-
nego produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczgcia prowadzenia badania klinicznego.

Art. 2a. 1. Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, rozumie si¢ przez to wyrob medyczny, wy-
rob medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego, wyposazenie wyrobu medycznego do diagnosty-
ki in vitro oraz aktywny wyréb medyczny do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyro-
bach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175), chyba Ze przepisy niniejszej ustawy stanowia inaczej.

2. Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykonujacej zawod medyczny, rozumie si¢ przez to lekarza, leka-
rza dentystg, farmaceute, felczera (starszego felczera), pielggniarke, polozna, diagnoste laboratoryjnego, ratownika me-
dycznego lub technika farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 91 ust. 1, a w odniesieniu do obowigzkéow wynikajacych
z art. 24 — takze lekarza weterynarii.

3. Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o opiekunie faktycznym, rozumie si¢ przez to opiekuna faktycznego w ro-
zumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
z 2017 r. poz. 13181 1524,z 2018 r. poz. 1115, 1515, 2219 1 2429 oraz z 2019 r. poz. 150).

Rozdziat 2
Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych

Art. 3. 1. Do obrotu dopuszczone sg, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktdre uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, zwane dalej ,,pozwoleniem”.

2. Do obrotu dopuszczone sg takze produkty lecznicze, ktére uzyskalty pozwolenie wydane przez Rade Unii Europe;j-
skiej lub Komisje Europejska.

3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”.

4. Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1:
1) leki recepturowe;
2) leki apteczne;

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania w upowaznionych podmiotach leczniczych,
z dopuszczonych do obrotu generatoréw, zestawow, radionuklidow i prekursoréw, zgodnie z instrukcja wytworcy,
oraz radionuklidy w postaci zamknietych zrédet promieniowania;

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 72 pkt 1 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 3.
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4) krew iosocze w pelnym sktadzie lub komorki krwi pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego, z wylaczeniem osocza
przetwarzanego w procesie przemystowym;

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

6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogenow lub antygenow pochodzacych od zwie-
rzat znajdujacych si¢ w danym gospodarstwie i przeznaczonych do leczenia zwierzat wystgpujacych w tym samym
gospodarstwie;

7)” produkty lecznicze terapii zaawansowanej — wyjatki szpitalne.

Art. 3. Do produktu spetniajacego jednoczeénie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju pro-
duktu, w szczegdlnosci suplementu diety, produktu kosmetycznego lub wyrobu medycznego, okreslone odrgbnymi przepi-
sami, stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy.

Art. 4. 1. Do obrotu dopuszczone s3g bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze, sprowadzane
z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany pro-
dukt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktorego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszcze-
nia do obrotu, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

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

3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszcza si¢ produktow leczniczych:

1)  w odniesieniu do ktorych wydano decyzj¢ o odmowie wydania pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu waznosci
pozwolenia, cofni¢cia pozwolenia, oraz

2) zawierajacych t¢ sama lub te same substancje czynne, t¢ sama dawke i posta¢ co produkty lecznicze, ktore otrzymaty
pozwolenie.

3a. (uchylony)

4. Do obrotu nie dopuszcza si¢ rowniez produktow leczniczych, okreslonych w ust. 1, ktére z uwagi na bezpieczen-
stwo ich stosowania oraz wielko§¢ importu powinny by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1.

5. Apteki, dzialy farmacji szpitalnej, przedsigbiorcy prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, prowadzace obrot produktami leczniczymi, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzg ewidencj¢ tych produktow.

6. (uchylony)
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia:
1)  (uchylony)

2) szczegblowy sposob i tryb sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac
w szczegolnosci:

a) wzor zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundacje¢, o ktorej mowa w art. 39 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pozn. zm.”),

b) sposob potwierdzania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia okolicznos$ci, o ktorych mowa w ust. 3,
¢) (uchylona)

d) sposob prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych produktow leczniczych oraz
e) (uchylona)

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych na wniosek mini-
stra wlasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku klegski zywiotowej badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia
ludzi albo zycia lub zdrowia zwierzat dopusci¢ do obrotu na czas okreslony produkty lecznicze nieposiadajace pozwolenia.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.

Ze zmiang wprowadzona przez art. 54 pkt 1 ustawy z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych (Dz. U. poz. 2227),
ktora weszta w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1515, 1544 12429 oraz z2019 .
poz. 60.
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9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych na wniosek mini-
stra wlasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku klgski Zzywiotowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi
lub zwierzat wydac zgodg na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami okreslonymi w ust. 2, 3 i 5, produktu leczni-
czego, ktory jednoczesnie:

1) posiada pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2,
2) jest dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktorego jest sprowadzany,
3) jest niedostgpny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

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

Art. 4a. Do obrotu dopuszczone sa rowniez produkty lecznicze bgdace przedmiotem importu réwnoleglego, ktore
uzyskaly pozwolenie na import réwnolegty.

Art. 4b. Prezes Urzgdu moze wyda¢ zgod¢ na obcojezyczna tre$¢ oznakowania opakowania dla okreslonej ilosci
opakowan lekow sierocych okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 z22.01.2000, str. 1; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).

Art. 4c. W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, gdy wystgpuja powazne trudnosci w zakresie
dostepnosci produktu leczniczego, ktory posiada kategori¢ dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 15, Prezes
Urzedu, z uwzglednieniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony wyrazi¢ zgode¢ na
zwolnienie:

1)  zobowiazku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce dotaczanej do opakowania niektorych danych szczegoétowych lub

2) w catosci albo wczgsci z obowiagzku sporzadzenia oznakowania opakowania iulotki dotaczanej do opakowania
w jezyku polskim.

Art. 4d. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr zapotrzebowan realizowanych w ramach importu
docelowego oraz rejestr wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego.

2. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, s3 prowadzone w systemie teleinformatycznym.
3. W rejestrze zapotrzebowan realizowanych w ramach importu docelowego sa przetwarzane:
1) data wplywu zapotrzebowania;
2) dane dotyczace podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza sktadajacego zapotrzebowanie:
a) nazwa (firma) lacznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwa komorki organizacyjnej, jezeli dotyczy,
b) numer wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,

c) identyfikator jednostki organizacyjnej lub identyfikator komorki organizacyjnej, o ktérym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy;

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

4) w przypadku podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju §wiadczenia szpitalne — dane
kierownika lub osoby przez niego upowaznionej do reprezentacji:

a) 1imig¢ i nazwisko,
b) stanowisko;

5) dane dotyczace pacjenta, dla ktorego wystawiono zapotrzebowanie albo wskazanie komorki organizacyjnej podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne, wnioskujacego o sprowadzenie produktu lecz-
niczego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego na potrzeby dorazne:

a) 1imi¢ i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania pacjenta,
b) numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc,

¢) nazwa komorki organizacyjnej podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne na
podstawie danych zawartych w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;
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6)

7)

8)
9)
10)

1))
2)

3)
4)
3)

6)
7)
8)
9)

10)
11)

dane dotyczace produktu leczniczego Iub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:
a) nazwa handlowa,

b) nazwa migdzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,

c) postad,
d) dawka,
e) ilos¢,

f) sposdb dawkowania,
g) czas trwania kuracji,
h) uzasadnienie zapotrzebowania,

i) podmiot odpowiedzialny;

dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zapotrzebowanie:
a) 1imig¢ i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,

¢) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly zawodowy i naukowy;
informacja o sposobie rozstrzygnigcia zapotrzebowania wraz z data jego wydania;
imi¢ 1 nazwisko osoby dokonujacej rozstrzygnigcia;

unikalny numer rozstrzygnigcia.

4. W rejestrze wnioskoéw o refundacj¢ w ramach importu docelowego sa przetwarzane:
data wplywu wniosku;

unikalny numer rozstrzygnigcia zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego i Srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

informacja o sposobie rozstrzygnigcia zapotrzebowania wraz z data wydania rozstrzygnigcia;
informacja o sposobie rozstrzygni¢cia wniosku wraz z data decyzji;

dane dotyczace produktu leczniczego Iub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego:
a) nazwa handlowa,

b) nazwa migdzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,

c) postad,
d) dawka,
e) ilos¢,

f) podmiot odpowiedzialny;

imi¢, nazwisko, numer PESEL §wiadczeniobiorcy;
adres oraz dane kontaktowe $wiadczeniobiorcy;
rozpoznanie choroby;

dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadno$¢ objecia refundacja:
a) imie i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly zawodowy i naukowy;

data i numer decyzji administracyjnej w zakresie refundacji;

informacja o rozstrzygnieciu.

5. Administratorem danych zawartych w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

6. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 2, jest jed-

nostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie
zdrowia.
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Art. 4e. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
nieposiadajacych pozwolenia.

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

1) data wptywu zapotrzebowania realizowanego w ramach importu docelowego i1 wniosku o refundacj¢ w ramach impor-
tu docelowego;

2) dane dotyczace wnioskodawcy:
a) nazwa albo firma,
b) numer REGON,
¢) imig¢ i nazwisko osoby reprezentujacej wnioskodawce,
d) stanowisko osoby, o ktorej mowa w lit. c;
3) dane dotyczace produktu leczniczego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa mi¢dzynarodowa,
c) postac,
d) dawka,
e) wielko$¢ opakowania,
f) ilosc,
g) numer serii i data waznosci,
h) podmiot odpowiedzialny.
4. Administratorem danych zawartych w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1, jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

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

Art. 5. Nie wymagaja uzyskania pozwolenia:

1)'” produkty lecznicze wykorzystywane wylacznie do badan naukowych, prowadzonych przez podmioty, o ktérych mowa
wart. 7 ust. 1 pkt1, 2 14-8 ustawy zdnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym inauce (Dz. U.
poz. 1668, 2024 i 2245 oraz z 2019 r. poz. 276), prowadzace dzialalnos¢ o profilu medycznym;

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytworcow;

3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wytacznie do badan klinicznych albo badan klinicznych weterynaryjnych,
wpisanych do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, oraz

4) polprodukty wytworzone w celu wykorzystania w dalszym procesie wytworczym realizowanym przez wytworce.

Art. 6. (uchylony)

Art. 7. 1. Wnioski o wydanie pozwolenia, zmian¢ danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia, zmiang ter-
minu waznosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana danych stanowigcych podstawe¢ wydania pozwolenia,
zmiana w dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, odmowa prze-
dhuzenia terminu waznosci pozwolenia, skrocenie terminu waznos$ci pozwolenia, zawieszenie waznosci pozwolenia, a takze
cofnigcie pozwolenia nast¢puje w drodze decyzji Prezesa Urzedu.

3. Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat.

19" W brzmieniu ustalonym przez art. 67 pkt 1 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz. U. poz. 1669), ktéra weszta w zycie z dniem 1 pazdziernika 2018 r.
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4. Pozwolenie moze zosta¢ wydane dla produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u docelowych gatunkow
zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, tylko w przypadku
gdy zawarte w tym produkcie substancje farmakologicznie czynne wymienione sa w zataczniku I, II albo III do rozporza-
dzenia nr 2377/90.

5. (uchylony)
6. (uchylony)
7. (uchylony)

Art. 7a. 1. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego substancje farmakologicznie czynne niewymie-
nione w zalaczniku I, II albo III do rozporzadzenia nr 2377/90, pozwolenie wydaje si¢, jezeli produkt nie zawiera substan-
cji farmakologicznie czynnych wymienionych w zataczniku IV do rozporzadzenia nr 2377/90 oraz jest przeznaczony do
stosowania u zarejestrowanych zwierzat z rodziny koniowatych, ktore nie podlegaja ubojowi z przeznaczeniem do spozy-
cia przez ludzi i dla ktérych wydany zostal dokument identyfikacyjny (paszport).

2. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorym mowa w ust. 1, pozwolenia nie wydaje si¢, jezeli zostato
wczesniej wydane pozwolenie dla innego produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego do leczenia danej jed-
nostki chorobowe;.

Art. 7b. 1. Nie wydaje si¢ pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u docelowych gatun-
kow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, zawierajacego
substancje farmakologicznie czynne niewymienione w zataczniku I, II albo III do rozporzadzenia nr 2377/90, jezeli nie
zostanie ztozony wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci zawierajacy kompletne informacje z dotaczong
dokumentacja zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90.

2. Wniosek o wydanie pozwolenia sktada si¢ nie wczesniej niz 6 miesigcy po ztozeniu wniosku o ustalenie Maksy-
malnego Limitu Pozostatosci.

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

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

3) moze, w przypadku watpliwosci co do metod kontroli, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produk-
tow leczniczych weterynaryjnych — co do metod badan, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, ktore moga by¢
wyjasnione wylacznie eksperymentalnie, skierowa¢ do badan jakosciowych produkt leczniczy, materiaty wyjSciowe
i produkty posrednie lub inne sktadniki produktu leczniczego bedacego przedmiotem wniosku; przed skierowaniem
do badan jakosciowych Prezes Urzgdu pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny o powzigtych watpliwosciach
oraz uzasadnia konieczno$§¢ przeprowadzenia badan;

4) moze zasiggna¢ opinii Komisji do Spraw Produktow Leczniczych lub Komisji do Spraw Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych dzialajacych na podstawie ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1718 oraz z 2018 r. poz. 1375);

5) w przypadku produktow leczniczych innych niz okreslone w pkt 6, opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opini¢
naukowg o produkcie leczniczym wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem raportu oceniajacego zrozumiatym dla
odbiorcy, zawierajacym w szczegolnosci informacj¢ odnoszacg si¢ do warunkoéw stosowania tego produktu;

6) opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opini¢ naukowa o produkcie leczniczym weterynaryjnym.
2. Raport oceniajacy jest aktualizowany w przypadku pojawienia si¢ nowych informacji istotnych dla oceny jakosci,

bezpieczenstwa lub skutecznosci danego produktu leczniczego.

3.'" Podmiot odpowiedzialny, sktadajac wniosek, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, moze wystapi¢ do Prezesa Urzedu
z wnioskiem o nieujawnianie informacji zawartych w raporcie oceniajacym stanowiacych tajemnic¢ przedsigbiorstwa
w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 .
poz. 4191 1637), w szczegdlnosci informacji dotyczacych zrodet zaopatrzenia.

' Ze zmiang wprowadzona przez art. 4 ustawy z dnia 5 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1637), ktéra weszta w zycie z dniem 4 wrzes$nia 2018 r.
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4. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 5, jest publikowany na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, zwanego dalej ,,Urzgdem Rejestracji”’, oraz na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Pub-
licznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, a w razie zgtoszenia
wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, po usunigciu informacji stanowigcych tajemnicg przedsigbiorstwa.

5. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 6, udostgpnia si¢ na podstawie ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r. poz. 1330 i 1669).

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

7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, z wylaczeniem
produktow immunologicznych, stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez
ludzi, moze by¢ podjeta tylko wtedy, gdy zostaly wyznaczone przynajmniej tymczasowe Najwyzsze Dopuszczalne Stgze-
nia Pozostato$ci akceptowane na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europe;j-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo zostato
uznane przez Komisj¢ Europejska, ze dla ich substancji czynnych limity takie nie s3 wymagane.

8. Dokumenty dotaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty i dane gromadzone w postgpowaniu o dopuszcze-
nie do obrotu, o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, o zmian¢ danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia
lub o zmian¢ w dokumentacji b¢dacej podstawa wydania pozwolenia sa przechowywane w Urzgdzie Rejestracji przez
10 lat po wygasnigciu pozwolenia.

9. Nie sa uznawane za daty pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w rozumieniu art. 15 ust. 1
pkt 2 oraz produktu leczniczego weterynaryjnego w rozumieniu art. 15a ust. 1 12, z uwzglednieniem przepisow art. 15a
ust. 5, 819, daty wydania decyzji:

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

3) na podstawie odr¢gbnego wniosku o wydanie pozwolenia, w tym w dodatkowej mocy, postaci, drodze podania, wiel-
kosci opakowania, dotyczacego innego gatunku zwierzat, pod inng nazwa lub z inng Charakterystyka Produktu Lecz-
niczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

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

Art. 8a. 1. Prezes Urzgdu moze, w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, wyda¢ pozwolenie dla
produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
pod warunkiem ze w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozu-
mienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym dopuszczono do obrotu pro-
dukt leczniczy zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w dyrektywie 2001/83/WE.

2. Do pozwolen wydanych na podstawie ust. 1 przepisy ustawy stosuje si¢ odpowiednio.
3. Przed wydaniem pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu:

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

2) moze wystapi¢ do wlasciwych organdéw panstwa, o ktorym mowa w ust. 1, o przestanie uaktualnionego raportu oce-
niajacego dotyczacego tego produktu leczniczego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu.

4. W przypadku wydania, cofni¢cia lub wygasni¢cia pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, Prezes Urzgdu powiadamia
Komisj¢ Europejska, wskazujac w szczegolnosci nazwe produktu leczniczego oraz nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego.

5. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumie-
nia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wystepuje w trybie art. 126a dy-
rektywy 2001/83/WE do Prezesa Urzg¢du o przekazanie kopii raportu oceniajacego oraz kopii pozwolenia dla produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Prezes Urzedu, w terminie 30 dni, przesyta
kopig aktualnego raportu oceniajacego oraz kopi¢ pozwolenia.

Art. 9. 1. Wszczecie postgpowania w sprawach, o ktorych mowa w art. 7, 18a i 19, nastgpuje z chwila ztozenia wniosku.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, uwzglgdniajac w szczego6lnosei rodzaj produktéw leczniczych oraz zakres
wymagane]j dokumentacji.
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Art. 10. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15 1 16, powinien zawierac

w szczegolnoscei:

)

2)
3)

4)

1)
2)
2a)

3)

4)

3)

6)

nazwe iadres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola jego serii, lub miejsca pro-
wadzenia dziatalnos$ci importowej, gdzie nastgpuje kontrola jego serii, oraz numery zezwolen na wytwarzanie produk-
tu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

nazwe produktu leczniczego;

szczegdlowe dane iloSciowe i jako$ciowe substancji czynnej lub substancji czynnych i innych substancji odnoszace
si¢ do produktu leczniczego oraz ich nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku — nazwy chemiczne;

posta¢ farmaceutyczng, moc idrogg podania oraz okres wazno$ci produktu leczniczego, atakze dane dotyczace
ochrony $rodowiska zwigzane ze zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest to niezbgdne i wynika z wlasciwosci
produktu.

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

pisemne potwierdzenie wytworcy produktu leczniczego, ze skontrolowat, przez przeprowadzenie audytu, przestrzega-
nie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania przez wytworce substancji czynnej, w miejscu prowadzenia przez niego
dziatalno$ci wytworczej; potwierdzenie powinno zawiera¢ dat¢ przeprowadzenia audytu oraz o$wiadczenie, ze audyt
wykazat, Zze wytwarzanie substancji czynnej odbywa si¢ zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania;

informacje dotyczace specjalnych wymagan co do sposobu przechowywania produktu leczniczego, wydawania pa-
cjentom oraz unieszkodliwiania produktu przeterminowanego, wraz z oceng zwigzanego z produktem leczniczym za-
grozenia dla srodowiska, oraz opis metod majacych na celu ograniczenie tego zagrozenia;

wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan:

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

¢) Kklinicznych

—wraz z ogdlnym podsumowaniem jakos$ci, przegladem nieklinicznym i streszczeniem danych nieklinicznych oraz
przegladem klinicznym i podsumowaniem klinicznym;

streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych wykorzystywanego
przez podmiot odpowiedzialny, obejmujace:

a) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego ztozone pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych
zeznan, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z2018 r. poz. 1600
12077), ze podmiot odpowiedzialny dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzor
nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, opatrzone klauzula o nastgpujacej tresci: ,,Jestem
swiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.”; klauzula ta zastgpuje pouczenie or-
ganu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych zeznan,

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

¢) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdzajace, ze dysponuje on niezbgdnymi srodkami stuzacymi wy-
petnieniu obowigzkoéw wymienionych w rozdziale 2',

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

e) wskazanie miejsca, w ktorym jest dostepny do wgladu pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stoso-
wania produktow leczniczych, o ktérym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4;

plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, bgdacy szczegdétowym opisem systemu zarzadzania ryzy-
kiem uzycia produktu leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, wspotmierny do zidentyfikowanych
i potencjalnych zagrozen stwarzanych przez ten produkt leczniczy oraz zapotrzebowania na dane dotyczace bezpie-
czenstwa, wraz ze streszczeniem tego planu;
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7)

8)
9)

10)

11)
12)

13)

14)

15)

w przypadku badan klinicznych przeprowadzonych poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym o$wiadczenie, ze badania te spetniaja wymogi etyczne okreslone w przepisach rozdziatu 2a;

(uchylony)

oswiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych ogodlne podsumowanie jakosci, przeglad niekliniczny
i streszczenie danych nieklinicznych oraz przeglad kliniczny i podsumowanie kliniczne, o ktorych mowa w pkt 4,
o posiadaniu przez nich niezbednych kwalifikacji technicznych lub zawodowych, opisanych w zataczonym Zyciorysie;

w przypadku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1, sporzadzone przez eksperta uzasadnienie dotyczace wykorzystania
pismiennictwa naukowego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w zataczniku I do dyrektywy 2001/83/WE;

Charakterystyke Produktu Leczniczego;

wzory opakowan bezposrednich i zewngtrznych przedstawione w formie opisowej i graficznej oraz ulotke, wraz
z raportem z badania jej czytelnosci;

kopie wszystkich pozwolen wydanych przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym lub krajow trzecich, Charakterystyk Produktu Leczniczego zatwierdzonych przez wtasciwe organy panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajow trzecich, streszczenia danych dotyczacych bezpie-
czenstwa, w tym danych zawartych w raportach okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych
i zgloszeniach o dziataniach niepozadanych, jezeli sa dostepne, a takze kopie ulotek, jezeli ma to zastosowanie, oraz
kopie wszystkich decyzji o odmowie wydania pozwolenia wydanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j
lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajach trzecich wraz z uzasadnieniem takich decyz;ji;

listg panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Hand-
Iu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych wniosek o wydanie pozwolenia jest
rozpatrywany, oraz szczegotowe informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w jakimkolwiek panstwie, je-
zeli ma to zastosowanie;

kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w panstwie wytwarzania.

2a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, z zastrzezeniem art. 15a i 16a, powi-

nien zawiera¢ wszystkie informacje dokumentujace jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ danego produktu leczniczego
weterynaryjnego, w szczegolnosci:

)

2)
3)

4)

)
2)

3)

4)

nazwe iadres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu
leczniczego weterynaryjnego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola jego serii,
lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastgpuje kontrola jego serii, oraz numery zezwolen na wy-
twarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego lub na import produktu leczniczego weterynaryjnego;

nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;

szczegotowe dane ilosciowe i jakoSciowe substancji czynnej lub substancji czynnych i innych substancji odnoszace
si¢ do produktu leczniczego weterynaryjnego oraz ich nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku — na-
zwy chemiczne;

posta¢ farmaceutyczng, moc, droge podania, docelowy lub docelowe gatunki zwierzat oraz okres wazno$ci produktu
leczniczego weterynaryjnego, warunki przechowywania, a takze dane dotyczace Maksymalnych Limitow Pozostatosci.

2b. Do wniosku, o ktéorym mowa w ust. 2a, dotacza sie:
opis wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego;

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

informacje o dawce dla poszczegdlnych gatunkoéw zwierzat, dla ktorych produkt leczniczy weterynaryjny jest prze-
znaczony, oraz warunkach podawania i stosowania;

okreslenie metod unieszkodliwiania produktu leczniczego weterynaryjnego i odpadéw powstajacych z produktu lecz-
niczego weterynaryjnego oraz okreslenie potencjalnego ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu leczniczego wetery-
naryjnego dla srodowiska, ludzi, zwierzat i rolin;
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3)

6)

7)

8)

9
10)

11)

12)
13)
14)

15)

16)
17)
18)

okreslenie okresu karencji dla produktéw leczniczych weterynaryjnych stosowanych u docelowych gatunkéw zwie-
rzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, wraz z opisem metod
badan;

wyniki, streszczenia, sprawozdania z badan oraz metody badan:

a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,
b) bezpieczenstwa i pozostatosci,

¢) przedklinicznych i klinicznych,

d) ekotoksycznosci: okreslenie potencjalnego ryzyka zwiazanego z uzyciem produktu leczniczego weterynaryjnego
dla $rodowiska

— wraz z raportami ekspertow;

oswiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych raporty, o ktérych mowa w pkt 6, o posiadaniu przez nich
niezbednych kwalifikacji technicznych lub zawodowych, opisanych w zataczonym Zyciorysie;

w przypadku, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1, sporzadzone przez eksperta uzasadnienie dotyczace wykorzystania
pismiennictwa naukowego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w zalaczniku 1 do dyrektywy 2001/82/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do wete-
rynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/82/WE”;

opis systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych;

opis systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego weterynaryjnego, ktory zostanie wdrozony przez
podmiot odpowiedzialny, jezeli jest to konieczne;

o$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze dysponuje ustugami osoby, do ktorej obowigzkow
bedzie naleze¢ ciggly nadzor nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego
bedacego przedmiotem wniosku, oraz ze dysponuje systemem zapewniajagcym mozliwo$¢é niezwlocznego zgloszenia
podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym, lub innych panstw;

Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;
wzory opakowan bezposrednich i zewngtrznych przedstawione w formie opisowe;j i graficznej oraz ulotke;

kopie wszystkich pozwolen, kopie Charakterystyk Produktu Leczniczego Weterynaryjnego przyjetych przez wlasciwe
organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz kopie ulotek, jezeli ma to zastosowanie;

listg panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Hand-
Iu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych wniosek o wydanie pozwolenia jest
rozpatrywany, kopie proponowanych Charakterystyk Produktu Leczniczego Weterynaryjnego oraz kopie proponowa-
nych ulotek, jezeli ma to zastosowanie;

szczegdlowe informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w innym panstwie, jezeli ma to zastosowanie;
kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego w panstwie wytwarzania;

w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych, o ktérych mowa w art. 7b, dokument potwierdzajacy, ze podmiot
odpowiedzialny ztozyt wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90.

3. Sktadajac wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 i2a, podmiot odpowiedzialny wskazuje wytyczne Komisji Europej-

skiej, Europejskiej Agencji Lekow lub Swiatowej Organizacji Zdrowia bedace podstawg przygotowanej dokumentacji.

4. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2 i 2b, moga by¢ przedstawione w jezyku angielskim, z wyjatkiem do-

kumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 11 i 12 oraz ust. 2b pkt 12 i 13, ktore przedstawia si¢ w jezyku polskim.

4a. W przypadku zmiany danych, o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz wust. 2b pkt 14 i 15, wnioskodawca

przedstawia Prezesowi Urzedu informacje o dokonanych zmianach oraz dokumenty uwzgledniajace te zmiany.

5. Prezes Urzedu w razie uzasadnionej watpliwosci, wynikajacej z przedlozonej dokumentacji dotyczacej jako$ci

produktu leczniczego, moze zazada¢ przedstawienia raportu z inspekcji przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu
leczniczego wytworzonego za granicg w celu potwierdzenia zgodno$ci warunkow wytwarzania z zezwoleniem, o ktérym
mowa w ust. 2 pkt 15 i ust. 2b pkt 17.
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6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektorow do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego
lub inspektoréw do spraw wytwarzania wlasciwych organéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, lub panstw wzajemnie uznajacych inspekcje do spraw wytwarzania, na wniosek i koszt podmiotu odpowiedzialnego
albo na wniosek i koszt wytworcy, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny.

6a. (uchylony)

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy sposdb przedstawiania doku-
mentacji, o ktorej mowa w ust. 1 1 2, uwzgledniajac przepisy art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a ust. 3 1 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3,
a takze przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej dotyczace procedury rejestracyjnej produktéw leczniczych.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy sposdb przedstawiania doku-
mentacji, o ktérej mowa w ust. 2a i 2b, uwzgledniajac przepisy art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 3 14 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3,
a takze przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej dotyczace procedury rejestracyjnej produktow leczniczych
weterynaryjnych.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob badania czytelnosci ulotki oraz kry-
teria dla raportu z tego badania, uwzglgdniajac wytyczne Wspdlnoty Europejskie;j.

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

2) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, w przypadku
ktorych informacja ta jest istotna dla wlasciwego podawania danego produktu leczniczego, przy czym uzywa si¢ na-
zwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej;

3) posta¢ farmaceutyczna;

4) dane kliniczne obejmujace:
a) wskazania do stosowania,
b) dawkowanie i sposob podawania dorostym oraz dzieciom, w przypadku stosowania produktu leczniczego u dzieci,
¢) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci przy stosowaniu, a w przypadku immunologicznych produktéw leczni-
czych — specjalne srodki ostrozno$ci podejmowane przez osoby majace stycznos¢ z takimi produktami oraz spec-
jalne $rodki ostroznos$ci przy podawaniu pacjentom, wraz ze Srodkami ostroznosci, ktore powinny by¢ podjete
przez pacjenta,

e) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy interakcji,
f) stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersia,
g) wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych,
h) dziatania niepozadane,
i) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz anti-
dota;
5) wiasciwosci farmakologiczne obejmujace:
a) wlasciwosci farmakodynamiczne,
b) wiasciwosci farmakokinetyczne,

¢) niekliniczne dane o bezpieczenstwie;

6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) wykaz substancji pomocniczych,
b) glowne niezgodno$ci farmaceutyczne,

c) okres waznosci oraz, jezeli to konieczne, okres przydatnosci po rekonstytucji produktu leczniczego lub po pierw-
szym otwarciu jego opakowania bezposredniego,

d) specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu,
e) rodzaj opakowania i sktad materiatow, z ktorych je wykonano,

f) specjalne $rodki ostroznosci przy unieszkodliwianiu zuzytego produktu leczniczego lub odpaddéw powstajacych
z produktu leczniczego, jezeli ma to zastosowanie;
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7)
8)
9)
10)
11)

12)

13)

1))

2)

3)
4)

5)

6)

nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

date wydania oraz numer pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub przedtuzenia waznosci pozwolenia;
date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego;

w przypadku produktéw radiofarmaceutycznych takze:

a) informacje na temat dozymetrii napromieniowania wewngtrznego,

b) wskazowki dotyczace bezposredniego przygotowania i kontroli jakosci produktu oraz, jezeli to konieczne, mak-
symalny okres przechowywania, w ktorym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny gotowy do uzytku zachowuja
swoje whasciwos$ci zgodnie ze specyfikacja;

informacj¢ dla osob wykonujacych zawdd medyczny o obowigzku albo uprawnieniu zglaszania pojedynczych przy-
padkow dziatan niepozadanych danego produktu leczniczego ze wzgledu na konieczno$¢ nieprzerwanego monitoro-
wania jego stosowania;

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

b) sformulowanie o nastgpujace;j tresci: ,,Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu” uzupetnione
o dodatkowe wyjasnienia.

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

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

sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, w przypadku
ktorych informacja ta jest istotna dla wlasciwego podawania danego produktu leczniczego weterynaryjnego, przy
czym uzywa si¢ nazw powszechnie stosowanych lub nazwy chemiczne;j;

posta¢ farmaceutyczna;

dane kliniczne obejmujace:

a) docelowe gatunki zwierzat,

b) wskazania lecznicze dla poszczegodlnych docelowych gatunkow zwierzat,

¢) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u docelowych gatunkow zwierzat,

e) specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt
leczniczy weterynaryjny,

f) dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia),

g) stosowanie w czasie cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci,

h) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje inter-
akcji,

i) dawkowanie i droge podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkdéw zwierzat,

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

k) okres karencji;

wlasciwosci farmakologiczne:

a) wlasciwosci farmakodynamiczne,

b) wiasciwosci farmakokinetyczne;

dane farmaceutyczne obejmujace:

a) sklad jakoSciowy substancji pomocniczych,

b) gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne,
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c) okres waznosci oraz, jezeli to konieczne, okres przydatnosci po rekonstytucji produktu leczniczego weterynaryj-
nego lub po pierwszym otwarciu jego opakowania bezposredniego,

d) specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu,
e) rodzaj opakowania i sktad materiatow, z ktorych je wykonano,

f) specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu leczniczego weterynaryjnego lub
odpadow pochodzacych z tych produktow, jezeli ma to zastosowanie;

7) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

9) date wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub przedhuzenia terminu wazno$ci pozwolenia;
10) date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

3. Do czasu uptywu praw z patentu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dla wskazan leczniczych lub postaci far-
maceutycznych podmiot odpowiedzialny, ktory sktada wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpo-
wiednika referencyjnego produktu leczniczego albo odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nie jest obowigzany do przedstawienia w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego tego produktu czesci Charakterystyki Produktu Leczniczego referencyjnego produktu leczniczego
albo czesci Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjne-
go, odnoszacych si¢ do wskazan leczniczych lub postaci, ktore beda objete ochrona patentowa na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej w dniu wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego albo odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, podmiot odpowiedzialny sktada o§wiadczenie potwierdzajace, ze dane nie-
umieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
odnoszace si¢ do wskazan leczniczych lub postaci farmaceutycznych sg objgte ochrong patentowa.

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

Art. 12. W odniesieniu do produktow radiofarmaceutycznych, poza wymaganiami okreslonymi w art. 10 i 11, wnio-
sek w czesci dotyczacej generatora radiofarmaceutycznego powinien rowniez zawiera¢ nastgpujace informacje i dane:

1)  ogo6lny opis systemu wraz ze szczegétowym opisem sktadnikoéw systemu, ktore moga mie¢ wptyw na sktad Iub jakosé
generowanych preparatow radionuklidowych;

2) dane jakoSciowe i ilosciowe eluatu lub sublimatu;
3) szczegdtowe informacje na temat wewngtrznej dozymetrii promieniowania;

4) szczegdtowe wskazowki w sprawie bezposredniego przygotowania i kontroli jakosci preparatu oraz, jezeli wskazane,
maksymalny okres przechowywania, w ktorym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny gotowy do uzytku zachowuja
swe wlasciwosci zgodnie ze specyfikacija.

Art. 13. 1. W odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej w kazdym doku-
mencie objetym wnioskiem, o ktérym mowa w art. 10, nalezy poda¢, przynajmniej raz, nazw¢ mi¢dzynarodowa, a w przy-
padku jej braku — nazwe powszechnie stosowang sktadnikow czynnych. W dalszych cz¢$ciach dokumentu nazwa moze by¢
podana w postaci skrocone;.

2. Dane ilo$ciowe produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzgcej powinny byé wyrazone we-
dhug jednostek masy Iub w jednostkach migdzynarodowych albo w jednostkach aktywnosci biologicznej, w zaleznosci od
tego, co jest wlasciwe dla danego produktu.

3. Wniosek, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1, w odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej
lub zwierzgcej, powinien wskaza¢ metody stosowane w celu eliminacji wiruséw 1 innych czynnikéw patogennych, ktore
moglyby by¢ przenoszone za posrednictwem produktow leczniczych pochodzacych z krwi ludzkiej lub zwierzece;.

Art. 14. (uchylony)

Art. 14a. 1. W przypadku produktu leczniczego sktadajacego si¢ z organizmu genetycznie zmodyfikowanego w ro-
zumieniu przepisow ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych
(Dz. U. 22017 r. poz. 2134 oraz z 2018 r. poz. 810, 1669 i 2227) lub zawierajacego taki organizm, podmiot odpowiedzial-
ny do wniosku, o ktorym mowa w art. 10, dotacza rowniez raport oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu lecz-
niczego zawierajacego lub sktadajacego si¢ z organizmu genetycznie zmodyfikowanego.
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)
2)

3)

4)
5)

6)
7)
8)
9)

10)
11)

2. Raport zawiera:
opis produktu leczniczego;

kopi¢ zgody ministra wtasciwego do spraw $rodowiska lub kopi¢ zezwolenia wydanego przez wlasciwy organ innego
niz Rzeczpospolita Polska panstwa czlonkowskiego w sprawie zamierzonego uwolnienia organizmu genetycznie
zmodyfikowanego do srodowiska;

informacje objete wnioskiem o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie zmodyfikowanego
do $rodowiska, o ktorych mowa w art. 36 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach gene-
tycznie zmodyfikowanych, w tym:

a) dane o organizmie genetycznie zmodyfikowanym, w szczego6lnosci charakterystyke:
— dawcy, biorcy i organizmu rodzicielskiego, jezeli wystgpuje,
— wektora,
— organizmu genetycznie zmodyfikowanego,

b) informacje o interakcjach migdzy organizmem genetycznie zmodyfikowanym lub kombinacja organizméw gene-
tycznie zmodyfikowanych a srodowiskiem, w tym:

— charakterystyke oddziatywan $rodowiska na przezycie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie organizmow gene-
tycznie zmodyfikowanych,

— oddziatywanie i potencjalny wptyw organizmow genetycznie zmodyfikowanych na srodowisko,
— informacje o mozliwosci krzyzowan,

¢) informacje o wynikach poprzedniego zamierzonego uwolnienia tego samego organizmu genetycznie zmodyfiko-
wanego lub tej samej kombinacji organizméw genetycznie zmodyfikowanych do srodowiska, objgtego zgoda na
zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie zmodyfikowanego do $rodowiska;

oceng zagrozenia przygotowana dla uwalnianych do srodowiska organizméw genetycznie zmodyfikowanych;

dokumentacjg, na podstawie ktorej zostata opracowana ocena zagrozenia, wraz ze wskazaniem metod przeprowadze-
nia tej oceny;

techniczng dokumentacj¢ zamierzonego uwolnienia organizméw genetycznie zmodyfikowanych do $rodowiska;
program dziatania na wypadek zagrozenia dla zdrowia ludzi Iub srodowiska;
wyniki wszelkich badan przeprowadzonych w celach badawczo-rozwojowych;

plan monitorowania zagrozen wynikajacych z obrotu produktem leczniczym zawierajacym lub sktadajacym sig¢
z organizmu genetycznie zmodyfikowanego, z okres§leniem czasu obowigzywania tego planu, oraz dane, ktore
umieszcza si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego, oznakowaniu opakowan oraz ulotce dla pacjenta;

sposob informowania opinii publicznej o zagrozeniach zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego;

dane i podpis autora raportu.

Art. 15. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci

przemystowej (Dz. U. z 2017 r. poz. 776 oraz z 2018 r. poz. 2302) podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przed-
stawienia wynikow badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze:

1))

2)

produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktory zostal dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, i podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczni-
czego wyrazit zgode na wykorzystanie do oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika wynikow ba-
dan nieklinicznych i klinicznych zawartych w dokumentacji referencyjnego produktu leczniczego, albo

produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktory jest lub byt dopuszczony do obro-
tu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczni-
czego w ktorymkolwiek z tych panstw do dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyj-
nego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptynal okres co najmniej 8 lat (wytacznos¢ danych).
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2. Niezaleznie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik referencyjnego produktu lecznicze-
go nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny przed uptywem 10 lat od dnia wydania pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii Euro-
pejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym (wylacznos$¢ rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, zostanie wydana decyzja o dodaniu nowego wskazania lub wskazan, ktore w ocenie
Prezesa Urzedu przeprowadzonej przed wydaniem tej decyzji, stanowia znaczace korzysci kliniczne, okres 10 lat, o ktérym
mowa w ust. 2, ulega wydluzeniu na okres nieprzekraczajacy 12 miesi¢gcy. Termin przedtuzenia dziesigcioletniego okresu,
o ktorym mowa w ust. 2, okresla decyzja wydana na podstawie art. 31.

4. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we wniosku panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkow-
skie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w ktorym referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu. Prezes Urzgdu zwraca si¢ do odpowiedniego
organu tego panstwa o potwierdzenie, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu w tym pan-
stwie, i o przekazanie informacji co najmniej o pelnym sktadzie jakosciowym i ilosciowym tego produktu oraz, jezeli jest
to niezbg¢dne, stosownej dokumentacji, umozliwiajacej wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego.

5. Prezes Urzgdu, na wniosek odpowiedniego organu panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, potwierdza, w terminie 30 dni, Ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byl dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i przekazuje informacje co najmniej o petnym sktadzie jakosciowym i ilosciowym tego produktu
oraz, jezeli jest to niezbgdne, stosowna dokumentacjg.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, stosuje si¢ okres wylacznosci danych lub wylacznosci rynkowej obo-
wigzujacy w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktore wydato pozwolenie.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktory jest podobny do referencyjnego produktu leczniczego, nie
spelnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego, w szczegolnosci ze wzgledu na roéznice dotycza-
ce materiatow wyjsciowych lub procesow wytwarzania tych produktow, podmiot odpowiedzialny jest obowiazany do
przedstawienia wynikow badan klinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymagan, ktore nie zostaty spetnione, zgodnie
z zatacznikiem I do dyrektywy 2001/83/WE zmienionym dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r.
zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz.
UE L 242 7 15.09.2009, str. 3).

8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy posiadajacy taki sam sktad jakosciowy
i iloSciowy substancji czynnych, taka sama posta¢ farmaceutyczna, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego bioréwno-
wazno$¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostgpnosci.

9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne dopuszczonej do obrotu substancji
czynnej uwaza si¢ za taka samg substancj¢ czynna, jezeli nie r6znig si¢ one w sposob znaczacy od substancji czynnej swo-
imi wlasciwosciami w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialny
dotacza dokumentacj¢ potwierdzajaca bezpieczenstwo lub skuteczno$é soli, estrow, eterow, izomerdw, mieszanin izome-
row, kompleksow lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynne;.

10. Rozne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalnianiu uwaza si¢ za t¢ sama posta¢ farmaceu-
tyczng.

11. Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan biodostepnosci, jezeli podmiot odpowiedzialny wykaze, ze odpowiednik
referencyjnego produktu leczniczego spehia kryteria okreslone w wytycznych Unii Europejskiej.

12. Jezeli produkt leczniczy nie spelnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego lub jezeli
posiada inne wskazania, inng droge podania, inng moc lub posta¢ farmaceutyczng w poréwnaniu z referencyjnym produk-
tem leczniczym, rozni si¢ w zakresie substancji czynnej, lub gdy biorownowaznosci nie da si¢ wykaza¢ za pomoca badan
biodostepnosci, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikoéw stosownych badan nieklinicznych
lub klinicznych.

Art. 15a. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wilasnosci
przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikow badan bezpieczenstwa i pozosta-
losci oraz badan przedklinicznych i klinicznych, jezeli sktada wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, ktory posiada lub posiadat pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub pan-
stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu lecznicze-
go weterynaryjnego w ktérymkolwiek z tych panstw do dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej uptynat okres co najmniej 8 lat (wytacznos¢ danych).

2. Niezaleznie od przyznanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik referencyjnego produktu leczni-
czego weterynaryjnego moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny nie wczesniej niz po uptywie
10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego weteryna-
ryjnego w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (wytaczno$¢ rynkowa).

3. Jezeli referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny nie jest lub nie byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we wniosku panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, w ktorym referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest lub byl dopuszczony do obrotu. W takim przypadku
Prezes Urzedu zwraca si¢ do odpowiedniego organu tego panstwa o potwierdzenie, ze referencyjny produkt leczniczy
weterynaryjny jest lub byt dopuszczony do obrotu w tym panstwie, i o przekazanie informacji co najmniej o pelnym skta-
dzie jakoSciowym i ilosciowym tego produktu oraz, gdy jest to niezbedne, dokumentacji bezpieczenstwa i skutecznoscei,
umozliwiajacej wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

4. Prezes Urzegdu, na wniosek odpowiedniego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, potwierdza, w terminie 30 dni, ze referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest lub byt dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, i przekazuje informacje co najmniej o pelnym sktadzie tego produktu oraz, gdy
jest to niezbgdne, stosowna dokumentacj¢. W takim przypadku stosuje si¢ okres wytacznosci danych lub wytacznosci ryn-
kowej obowiazujacy w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumie-
nia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Okres, o ktorym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ nie wigcej niz o 3 lata w przypadku produktow leczniczych weteryna-
ryjnych przeznaczonych dla ryb, pszczoét lub innych gatunkéow zwierzat ustalonych zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 5 decyzji Rady nr 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej warunki wykonywania uprawnien wyko-
nawczych przyznanych Komisji (Dz. Urz. WE L 184 z17.07.1999, str. 23; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 1, t. 3, str. 124).

6. Jezeli produkt leczniczy weterynaryjny posiada inne wskazania, inng droge podania, inng moc lub posta¢ farmaceu-
tyczng w porownaniu z referencyjnym produktem leczniczym weterynaryjnym lub rézni si¢ w zakresie substancji czyn-
nych, lub jezeli biorownowazno$ci nie da si¢ wykaza¢ za pomoca badan biodostgpnosci, podmiot odpowiedzialny jest
obowiazany do przedstawienia wynikow stosownych badan bezpieczenstwa i pozostalosci oraz badan przedklinicznych Iub
klinicznych.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy weterynaryjny, ktory jest podobny do referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nie spetnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjne-
go, w szczegolnosei ze wzgledu na réznice dotyczace materiatow wyjsciowych lub procesow wytwarzania tych produktow,
podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikow badan przedklinicznych lub klinicznych w zakresie
wymagan, ktore nie zostaly spetnione, zgodnie z zatacznikiem 1 do dyrektywy 2001/82/WE.

8. Dla produktow leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki
lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, i zawierajacych nowa substancj¢ czynna nie-
dopuszczong w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym do dnia 30 kwietnia 2004 r. okres,
o ktorym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ o rok w przypadku rozszerzenia pozwolenia na inne docelowe gatunki zwierzat, kto-
rych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, w ciagu 5 lat od dnia przyznania
pierwszego pozwolenia. W przypadku przyznania pozwolenia dla czterech lub wigcej docelowych gatunkow zwierzat,
ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres, o ktorym mowa w ust. 2,
moze by¢ wydtuzony do 13 lat.

9. Okres, o ktorym mowa w ust. 2, wydtuza si¢ odpowiednio od roku do 3 lat dla produktu leczniczego weterynaryj-
nego przeznaczonego dla docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przezna-
czone do spozycia przez ludzi, jezeli podmiot odpowiedzialny wystapit wezesniej z wnioskiem o ustalenie Maksymalnych
Limitow Pozostatosci dla docelowych gatunkoéw zwierzat objetych pozwoleniem.
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10. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego jest produkt leczniczy posiadajacy taki
sam sktad jakosciowy i ilo§ciowy substancji czynnych, taka sama posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczni-
czy weterynaryjny i ktorego bioréwnowaznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego zostata po-
twierdzona odpowiednimi badaniami biodostgpnosci.

11. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub pochodne dopuszczonej do obrotu substancji
czynnej uwaza si¢ za t¢ samg substancje czynna, jezeli nie r6znig si¢ one w sposob znaczacy od substancji czynnej swoimi
wilasciwosciami w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialny dota-
cza dokumentacj¢ potwierdzajaca bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ soli, estrow, eterdw, izomerdw, mieszanin izomerow
lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynne;j.

12. Rézne postacie farmaceutyczne doustne natychmiastowego uwalniania uwaza si¢ za t¢ samg posta¢ farmaceutyczna.

13. Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan biodostgpnosci, jezeli wnioskodawca wykaze, ze odpowiednik referen-
cyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego spetnia kryteria okreslone w wytycznych Wspolnoty Europejskie;.

Art. 16. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci
przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikéw badan nieklinicznych lub klinicz-
nych, jezeli substancja czynna lub substancje czynne produktu leczniczego maja ugruntowane zastosowanie medyczne na
terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, przez okres co najmniej 10 lat, liczac
od pierwszego systematycznego i udokumentowanego zastosowania tej substancji w produkcie leczniczym oraz uznang
skuteczno$¢ i akceptowalny poziom bezpieczenstwa. W takim przypadku wyniki badan nieklinicznych lub klinicznych
zastgpowane s3 lub uzupetniane publikacjami z piSmiennictwa naukowego.

2. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktorym mowa w ust. 1, oznacza ugruntowane zastosowanie medyczne na
terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej takze przed uzyskaniem przez to panstwo cztonkostwa w Unii Eu-
ropejskiej lub na terytorium panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym takze przed przystapieniem tego panstwa do umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym.

2a. W przypadku ztozenia wniosku zawierajacego nowe wskazanie terapeutyczne oparte na podstawie przeprowadzo-
nych istotnych badan nieklinicznych lub klinicznych dla substancji o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, udziela si¢
rocznego okresu wylacznosci danych od dnia wydania decyzji w sprawie.

3. W przypadku produktu leczniczego ztozonego, zawierajacego mieszaning znanych substancji czynnych wystgpuja-
cych w dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych, niestosowanych dotychczas w podanym sktadzie w celach lecz-
niczych, podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki nowych badan nieklinicznych Iub klinicznych w odniesieniu do
produktu leczniczego zlozonego. W takim przypadku podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia
wynikow takich badan w odniesieniu do kazdej substancji czynnej z osobna.

4. W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami leczniczymi, zawierajacego mieszaning sub-
stancji homeopatycznych leczniczych niestosowanych dotychczas w lecznictwie lub nieopisanych w piSmiennictwie nau-
kowym, podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki odpowiednich badan nieklinicznych i klinicznych w odniesieniu do
produktu leczniczego homeopatycznego ztozonego oraz w odniesieniu do kazdego sktadnika.

5. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia dokumentacji, o ktéorej mowa w art. 10 ust. 2
pkt 1-4, jezeli uzyskat zgodg innego podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dla celoéw oceny wniosku dokumenta-
cji, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1-4, produktu leczniczego o takim samym sktadzie jakosciowym i ilosciowym
w odniesieniu do substancji czynnych i takiej samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonego wezesniej do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 16a. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wilasnosci
przemystowej podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikéw badan zawartych w dokumentacji
bezpieczenstwa i pozostatosci lub przedklinicznych lub klinicznych, jezeli udowodni, Ze substancja czynna produktu lecz-
niczego weterynaryjnego ma ugruntowang skuteczno$¢ i akceptowalny poziom bezpieczenstwa oraz jest stosowana w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym przez co najmniej 10 lat. W tym przypadku podmiot
odpowiedzialny przedstawia odpowiednie dane z piSmiennictwa naukowego. Sprawozdania opublikowane przez Europej-
ska Agencj¢ Lekoéw po ocenie wnioskoéw o ustalenie Maksymalnych Limitow Pozostatosci moga by¢ wlaczone jako dane
do pismiennictwa naukowego, szczegdlnie w dokumentacji bezpieczenstwa.

2. Jezeli podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
okreslonego w ust. 1 dla docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki Iub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczo-
ne do spozycia przez ludzi, i wniosek dla tego samego produktu leczniczego weterynaryjnego, ale dla innych docelowych
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gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, zawieraja-
cy nowe wyniki badan pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90 oraz nowe wyniki badan klinicznych, to nie
mozna wykorzysta¢ tych wynikow badan w celu oceny produktu leczniczego weterynaryjnego, dla ktorego ztozono wnio-
sek zgodnie z art. 15a, przez okres 3 lat od dnia wydania pozwolenia dla tych innych docelowych gatunkow zwierzat, kto-
rych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi.

3. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia dokumentacji, o ktéorej mowa w art. 10 ust. 2b
pkt 6, jezeli uzyskat zgode¢ innego podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dla celow oceny wniosku dokumentacji,
o ktorej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, produktu leczniczego weterynaryjnego o takim samym skladzie jako§ciowym i ilos-
ciowym w odniesieniu do substancji czynnych i takiej samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonego wezesniej do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

4. W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego substancje czynne dopuszczone w produktach
leczniczych weterynaryjnych, ale niestosowane dotychczas w podanym sktadzie do celéow leczniczych, podmiot odpowie-
dzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikow odpowiednich badan bezpieczenstwa i pozostatosci, a takze badan
przedklinicznych i klinicznych, w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego ztozonego; podmiot odpowie-
dzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikoéw takich badan w odniesieniu do kazdego sktadnika z osobna.

5. W przypadku immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych podmiot odpowiedzialny nie jest obo-
wigzany do przedstawienia wynikow badan prowadzonych w warunkach innych niz laboratoryjne, jezeli te badania nie
moga zosta¢ wykonane.

Art. 17. 1. Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane w celu oceny bezpieczenstwa pro-
duktu leczniczego lub badania, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. b, przeprowadzane w celu oceny bezpieczenstwa
produktu leczniczego weterynaryjnego sa wykonywane w jednostkach spetniajacych zasady Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej w rozumieniu ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2018 r. poz. 143,
1637 12227).

la. Badania produktu leczniczego, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. ¢, s3 wykonywane zgodnie z wymaga-
niami Dobrej Praktyki Klinicznej, a badania produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6
lit. ¢, sa wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjne;.

2. Wymagania dotyczace dokumentacji wynikow badan, o ktéorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4, produktéw leczniczych,
w tym produktéw radiofarmaceutycznych, produktow leczniczych roslinnych innych niz te, o ktérych mowa w art. 20a,
produktow leczniczych homeopatycznych innych niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1, okresla zatacznik I do dyrektywy
2001/83/WE, zmieniony dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowane;j.

2a. W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, w tym produktow leczniczych homeopatycznych przezna-
czonych wytacznie dla zwierzat innych niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4, wymagania dotyczace dokumentacji wyni-
kéw badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, okresla zatacznik 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmieniony dyrektywa
Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspodlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.20009, str. 10).

3. (uchylony)

Art. 18. 1. Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno zakonczy¢ si¢ nie pozniej
niz w ciggu 210 dni, z zastrzezeniem termin6w okreslonych w art. 18a i 19.

la. Po ztozeniu wniosku Prezes Urzgdu, w terminie 30 dni, dokonuje badania formalnego wniosku. Badanie formalne
polega na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie elementy oraz czy przedlozone zostalty wszystkie pozostate doku-
menty przewidziane przepisami niniejszego rozdziatu. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych Prezes Urzgdu wzy-
wa wnioskodawce do ich uzupetnienia.

1b. W przypadku wezwania wnioskodawcy do uzupetienia brakow, termin, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od
dnia ich uzupekienia.

2. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego zawierajacego kompletne informacje z dotaczong wymagana dokumentacja.

3. Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4a, powinno zakon-
czy¢ si¢ nie pdzniej niz w ciagu 45 dni od dnia ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly, zawieraja-
cego kompletne informacje oraz do ktérego dotaczona zostala wymagana dokumentacja.
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4. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku koniecznos$ci uzupetnienia dokumentow lub
ztozenia wyjasnien.
5. Prezes Urzgdu wydaje postanowienie o zawieszeniu biegu terminu w przypadku, o ktérym mowa w ust. 4.

Art. 18a. 1. W przypadku réwnoczesnego ztozenia do Prezesa Urzedu oraz w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej Iub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym wniosku o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu leczniczego, ktory nie posiada
pozwolenia w zadnym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej ani w panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumie-
nia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzgdu wszczyna poste-
powanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej ,,procedurg zdecentralizo-
wang”.

2. W przypadku gdy we wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny wskaze Rzeczpospolita Polska
jako panstwo referencyjne, Prezes Urzedu, w terminie 120 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku, sporzadza pro-
jekt raportu oceniajgcego i przekazuje go wlasciwym organom zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskie;j
i panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz podmiotowi odpowiedzialnemu, wraz z dotaczonym projektem: Charakterystyki Produktu Lecznicze-
go albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania opakowan i ulotki.

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

1) zatwierdzeniu przez panstwa biorgce udziat w procedurze zdecentralizowanej projektu raportu oceniajacego, projektu
Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, projektu ozna-
kowania opakowan oraz projektu ulotki lub

2) odmowie zatwierdzenia przez panstwa biorace udzial w procedurze zdecentralizowanej projektu raportu oceniajace-
go, projektu Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
projektu oznakowania opakowan lub projektu ulotki i wszczgciu procedury wyjasniajacej, o ktorej mowa w ust. 6.

4. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie zgodnie z zatwierdzonymi w trybie procedury zdecentralizowanej raportem
oceniajacym, Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ozna-
kowaniem opakowan oraz ulotka w terminie 30 dni od dnia ich zatwierdzenia.

5. Prezes Urze¢du, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajacego, wraz z Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka, sporza-
dzonego przez wlasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o tym wlasciwy organ panstwa refe-
rencyjnego. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

6. Jezeli w toku procedury zdecentralizowanej powstang uzasadnione watpliwosci, ze wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu moze spowodowac¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego weteryna-
ryjnego — zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat lub srodowiska w rozumieniu wytycznych Wspdlnoty Euro-
pejskiej, Prezes Urzedu wszczyna procedure wyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uzasadnienie wiasciwym organom
panstwa referencyjnego, zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskie-
go Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz wnioskodawcy.

7. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada podmiot odpowiedzialny lub podmiot odpowiedzialny bgdacy podmio-
tem zaleznym lub dominujacym w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej 1 warunkach wprowadza-
nia instrumentéw finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spotkach publicznych (Dz. U. z2018r.
poz. 512 1 685) wobec podmiotu odpowiedzialnego lub begdacy jego licencjodawca albo licencjobiorcg Iub podmiot, ktore-
go celem jest wspotpraca z podmiotem odpowiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu produktu leczniczego, z wylacze-
niem podmiotu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 51 art. 16a ust. 3.

8. Za ten sam produkt leczniczy, o ktorym mowa w ust. 1, uznaje si¢ produkt leczniczy, ktéory ma identyczny sktad ja-
kosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych, identyczng posta¢ farmaceutyczng oraz zasadniczo zgodne
oznakowanie opakowania, ulotk¢ i Charakterystyk¢ Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie, sposob podawania, przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostroz-
nosci, a ewentualne réznice nie wplywaja na bezpieczenstwo lub skutecznos¢ stosowania produktu leczniczego.

Art. 19. 1. W przypadku ztozenia do Prezesa Urzedu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktory
posiada pozwolenie wydane przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie-
go Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Prezes Urzedu wszczyna postepowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane
dalej ,,procedurg wzajemnego uznania”.
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2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostato wydane pozwolenie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢ do Prezesa Urzgdu wniosek o sporzadzenie raportu oceniajacego produkt leczniczy
lub o uaktualnienie raportu juz istniejacego. Prezes Urzgdu sporzadza lub aktualizuje raport oceniajacy w terminie 90 dni
od dnia otrzymania wniosku oraz przekazuje raport oceniajacy, Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charaktery-
styke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie opakowan i ulotk¢ wlasciwym organom zainteresowanych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i wnioskodawcy.

3. Prezes Urze¢du, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajacego, wraz z Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka, sporza-
dzonego przez wlasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i informuje o tym wlasciwy organ panstwa refe-
rencyjnego. Przepis art. 18a ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Jezeli w toku procedury wzajemnego uznania powstang uzasadnione watpliwosci, ze wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu moze spowodowac zagrozenie dla zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjne-
go — zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat lub §rodowiska w rozumieniu wytycznych Wspdlnoty Europejskie;j,
Prezes Urzedu wszczyna procedure wyjasniajaca i przekazuje odpowiednie uzasadnienie wlasciwym organom panstwa refe-
rencyjnego, zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz wnioskodawcy.

5. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada podmiot odpowiedzialny lub podmiot odpowiedzialny bgdacy podmiotem
zaleznym lub dominujagcym w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach wprowadzania in-
strumentéw finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spétkach publicznych wobec podmiotu odpowiedzialne-
go lub jego licencjodawca albo licencjobiorca lub podmiot, ktorego celem jest wspotpraca z podmiotem odpowiedzialnym
przy wprowadzaniu do obrotu produktu leczniczego, z wytaczeniem podmiotu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 51 art. 16a ust. 3.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, moze dotyczy¢ produktu leczniczego, ktory w stosunku do produktu posiadaja-
cego pozwolenie wydane przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ma
identyczny sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych, identyczna posta¢ farmaceutyczng oraz
zasadniczo zgodne z tym produktem oznakowanie opakowan, ulotke i Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charak-
terystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie, sposob podawania, przeciwwska-
zania, ostrzezenia i srodki ostroznosci, a ewentualne roznice nie wptywaja na bezpieczenstwo lub skutecznos¢ stosowania
produktu leczniczego.

Art. 19a. Procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej nie stosuje si¢ w przypadku:

1) zlozenia wniosku o zmiang danych objetych pozwoleniem oraz zmiang dokumentacji w przypadku zmian, ktore wymaga-
ja ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 10, jezeli pozwolenie nie byto wydane zgodnie z art. 18a albo 19, lub doku-
mentacja, w tym Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
oznakowanie opakowan i ulotka, tego produktu nie zostata ujednolicona na podstawie przepisu art. 31 ust. 1;

2) produktow leczniczych homeopatycznych innych niz te, o ktorych mowa w art. 21 ust. 11 4;

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

4)  produktéw leczniczych, ktorych dokumentacja nie zostata uzupetniona i doprowadzona do zgodnosci z wymaganiami
ustawy, o ktorych mowa w zalaczniku XII do Traktatu migdzy Krolestwem Belgii, Krolestwem Danii, Republika Fe-
deralng Niemiec, Republikg Grecks, Krolestwem Hiszpanii, Republikg Francuska, Irlandia, Republikag Wtoska, Wiel-
kim Ksigstwem Luksemburga, Krolestwem Niderlandow, Republika Austrii, Republika Portugalska, Republika Fin-
landii, Krolestwem Szwecji, Zjednoczonym Krolestwem Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej (Panstwami Czton-
kowskimi Unii Europejskiej) a Republikag Czeska, Republika Estonska, Republika Cypryjska, Republika Lotewska,
Republikg Litewska, Republika Wegierska, Republika Malty, Rzeczapospolita Polska, Republikg Stowenii, Republika
Stowacka dotyczacego przystapienia Republiki Czeskiej, Republiki Estonskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Lo-
tewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowe-
nii i Republiki Stowackiej do Unii Europejskiej, podpisanego w Atenach w dniu 16 kwietnia 2003 r. (Dz. U. 22004 r.
poz. 864), w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny wskaze Rzeczpospolita Polska jako panstwo referencyjne.

Art. 19b. 1. Wnioski, o ktorych mowa w art. 18a i 19, zawieraja dane, o ktorych mowa w art. 10 ust. 1 12, a w przy-
padku produktéw leczniczych weterynaryjnych — w art. 10 ust. 2a i 2b, oraz deklaracj¢ zgodnosci sktadanej dokumentacji
z dokumentacja bedaca przedmiotem raportu oceniajacego.
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2. Wnioski i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ przedstawiane w jezyku polskim lub angielskim, z wy-
jatkiem Charakterystyki Produktu Leczniczego i Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania
opakowan bezposrednich i zewngtrznych oraz ulotki, ktore przedstawia si¢ w jezyku polskim i angielskim.

Art. 19c¢. Jezeli po ztozeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Prezes Urzgdu powezmie in-
formacje, ze wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego bgdacego przedmiotem tego
wniosku jest rozpatrywany w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub ze wlasciwy organ
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wydat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla
tego produktu, informuje podmiot odpowiedzialny o konieczno$ci zastosowania procedury okreslonej odpowiednio
w art. 18a lub 19 i umarza postepowanie.

Art. 19d. W przypadku wszczgcia procedury wyjasniajacej, o ktorej mowa w art. 18a ust. 6 lub art. 19 ust. 4, i braku
porozumienia migdzy panstwami cztonkowskimi w terminie 60 dni, Prezes Urzgdu moze na wniosek podmiotu odpowie-
dzialnego wyda¢ pozwolenie przed zakonczeniem procedury wyjasniajacej, pod warunkiem ze uznal uprzednio raport
oceniajacy, Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ozna-
kowania opakowan i ulotke.

Art. 19e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres i tryb postepowania w proce-
durze wyjasniajacej, o ktorej mowa w art. 18a ust. 6 iart. 19 ust. 4, uwzgledniajac przepisy prawa i wytyczne Wspdlnoty
Europejskiej w zakresie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych.

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

1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uzywanego w celach leczniczych,

2) surowca roslinnego w postaci rozdrobnione;j,

3)  (uchylony)

4) produktu leczniczego wytwarzanego metodami przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakopei Polskiej,
5) surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych,

6) produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat ozdobnych, w szczegdlnosci ryb akwariowych, pta-
kow ozdobnych, gotebi pocztowych, zwierzat w terrarium i matych gryzoni, fretek i krolikow, trzymanych jako zwie-
rzgta domowe,

zawiera¢ powinien w szczego6lnosci informacje okreslone w ust. 2.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, powinien zawierac:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe substancji czynnej tacznie z okresleniem postaci farmaceutycznej, sposobu sto-
sowania dawki, jezeli dotyczy;

2)  wielko$¢ opakowania;

3) nazwe oraz staly adres podmiotu odpowiedzialnego wystgpujacego z wnioskiem oraz dane dotyczace wytworcy lub
wytworcow, w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny nie jest wytworca produktu leczniczego;

4)  wykaz dokumentéw dotaczonych do wniosku.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych w porozumieniu
z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdélowy wykaz danych i dokumentow
objetych wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 2, produktow i surowcow okreslonych w ust. 1 pkt 1-5 oraz wykaz produktow
leczniczych wytwarzanych metodami przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakopei Polskiej, nieprzetwo-
rzonych surowcéw farmaceutycznych uzywanych w celach leczniczych i surowcow roslinnych w postaci rozdrobnionej,
ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z ust. 1 pkt 1-5 i ust. 2.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa w odniesieniu do
produktu leczniczego weterynaryjnego okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy wykaz danych i dokumentdéw obje-
tych wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 2, produktow okreslonych w ust. 1 pkt 6, uwzgledniajac sktad tych produktéw oraz
zabezpieczenie przed stosowaniem u innych gatunkéw zwierzat.

Art. 20a. 1. Tradycyjne produkty lecznicze roslinne sg to produkty lecznicze roslinne, ktore lacznie spetniaja naste-
pujace warunki:
1) maja wskazania wlasciwe wylacznie dla tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, z uwagi na ich sktad i prze-
znaczenie, mogg by¢ stosowane bez nadzoru lekarza w celach leczniczych, diagnostycznych lub monitorowania tera-
pii oraz spetniaja kryteria produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza;
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2) saprzeznaczone do stosowania wylgcznie w okreslonej mocy i sposobie dawkowania;
3) saprzeznaczone wylacznie do stosowania doustnego, zewnetrznego lub inhalacji;
4) pozostawaly w tradycyjnym stosowaniu w okresie, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 6;

5) posiadaja wystarczajace dane dotyczace tradycyjnego ich zastosowania, w szczegdlnoSci bezpieczenstwa stosowania
zgodnie ze sposobem, o ktorym mowa w pkt 2, a ich wystarczajace dziatanie farmakologiczne i skuteczno$¢ sa stwier-
dzone na podstawie dtugotrwatego stosowania i do§wiadczenia w lecznictwie.

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

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

4. Tradycyjny produkt leczniczy roslinny moze zawiera¢ dodatek sktadnikow mineralnych i witamin o potwierdzo-
nym bezpieczenstwie stosowania w danym sktadzie, jezeli ich dziatanie ma charakter podrzedny wzglgdem dzialania czyn-
nych sktadnikow roslinnych w odniesieniu do okreslonych wskazan.

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych zawiera w szczegolnoSci:
1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;
2) nazwe produktu leczniczego;

3) szczegdlowe dane ilosciowe i jako$ciowe odnoszace si¢ do produktu leczniczego i wszystkich jego sktadnikéw oraz
ich nazwy powszechnie stosowane, jezeli wystepuja;

4) posta¢ farmaceutyczng, moc idrog¢ podania oraz okres wazno$ci produktu leczniczego, a takze dane dotyczace
ochrony $rodowiska zwigzane ze stosowaniem oraz ze zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest to niezbgdne
i wynika z charakteru produktu;

5) wskazania, przeciwwskazania i dzialania niepozadane;

6) dane z piSmiennictwa, w tym naukowego, lub opinie ekspertow stwierdzajace, ze roslinny produkt leczniczy lub pro-
dukt odpowiadajacy byl stosowany w celach leczniczych przez okres co najmniej 30 lat poprzedzajacych date ztoze-
nia wniosku, w tym co najmniej 15 lat w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Eu-
ropejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

7)  wyniki badan farmaceutycznych okreslonych w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. a.

6. W przypadku mieszanin substancji roslinnych lub przetworow roslinnych lub tradycyjnego produktu leczniczego ros-
linnego dane, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 6, powinny odnosi¢ si¢ do mieszaniny, a w przypadku gdy poszczegdlne substancje
roslinne lub przetwory roslinne nie sa wystarczajaco znane, dane powinny rowniez odnosic¢ si¢ do tych sktadnikow.

7. Do wniosku dotacza sig:
1)  Charakterystyke Produktu Leczniczego, z wyjatkiem danych, o ktorych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 4;

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

3) przeglad pismiennictwa, w tym naukowego, dotyczacy bezpieczenstwa wraz z raportem eksperta oraz, na zadanie
Prezesa Urzedu, dane do oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego.

8. Prezes Urzedu moze zwréci¢ si¢ do Komitetu do spraw Roslinnych Produktow Leczniczych Europejskiej Agencji
Lekoéw o wydanie opinii w sprawie uznania przedstawionej dokumentacji za odpowiednia dla stwierdzenia tradycyjnego
stosowania tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego lub produktu odpowiadajacego, dotaczajac dokumentacje trady-
cyjnego produktu leczniczego roslinnego do wniosku o wydanie opinii.

9. Produkt odpowiadajacy jest to tradycyjny produkt leczniczy roslinny zawierajacy te same substancje roslinne lub
przetwory roslinne, niezaleznie od zastosowanych substancji pomocniczych, i posiadajacy to samo lub podobne zamierzo-
ne zastosowanie, rownowazng moc i dawke oraz t¢ samg lub podobng droge podania jak tradycyjny produkt leczniczy
roslinny bedacy przedmiotem wniosku, o ktorym mowa w ust. 5.

10. Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, Komisj¢ Europejska oraz wlasciwe organy panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na ich wniosek, o odmowie dopuszczenia do obrotu tradycyjnego produktu lecz-
niczego roslinnego wraz z uzasadnieniem tej odmowy.
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Art. 20b. 1. W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 20a ust. 5, podmiot odpowiedzialny nie jest obo-
wigzany do przedstawienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego w okre-
sie, o ktorym mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6. Wymog trzydziestoletniego stosowania tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego jest spelniony rowniez w przypadku, gdy liczba sktadnikow roslinnego produktu leczniczego lub ich zawartosé
zostata zmniejszona w tym okresie.

2. W przypadku ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego stosowa-
nego w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej Iub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, przez okres krotszy niz 15 lat, Prezes Urzedu
przekazuje do Komitetu do spraw Roslinnych Produktow Leczniczych Europejskiej Agencji Lekéw dokumentacjg tego
produktu w celu ustalenia przez Komitet, czy zostaly spelnione pozostate warunki konieczne do uznania tradycyjnego
stosowania tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego. Przy rozpatrywaniu wniosku o dopuszczenie do obrotu trady-
cyjnego produktu leczniczego roslinnego Prezes Urzgdu uwzglednia monografi¢ wspolnotowa.

3. W przypadku gdy dla tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, bedacego przedmiotem wniosku, o ktérym
mowa w art. 20a ust. 5, opracowano monografi¢ wspolnotowa lub sktadniki tego produktu znajduja si¢ na wspolnotowe;j
liscie substancji tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych, o ktorej mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE,
stosuje si¢ przepisy art. 18a1 19.

3a. W przypadku opracowania monografii wspolnotowej podmiot odpowiedzialny, jezeli zachodzi taka koniecznosc,
sktada wniosek o dokonanie zmiany danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia.

4. W przypadku zlozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 20a ust. 5, Prezes Urzgdu bierze pod uwage pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, udzielone w innych panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 21. 1. Produkty lecznicze homeopatyczne, ktore:
1) sapodawane doustnie lub zewngtrznie,
2)  w oznakowaniu i ulotce nie zawierajg wskazan do stosowania,

3) charakteryzuja si¢ odpowiednim stopniem rozcienczenia, gwarantujagcym bezpieczenstwo stosowania; to jest nie za-
wieraja wigcej niz 1/10 000 czegsci roztworu macierzystego lub nie wigcej niz 1/100 najmniejszej dawki substancji
czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym na podstawie recepty

— podlegaja uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu.
2. Whniosek o dopuszczenie do obrotu produktow, o ktorych mowa w ust. 1, powinien zawiera¢ w szczego6lnoscei:

1) nazwe iadres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola jego serii, lub miejsca pro-
wadzenia dziatalnos$ci importowej, gdzie nastgpuje kontrola jego serii, oraz numery zezwolen na wytwarzanie produk-
tu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

2) nazwe i adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktorego ma byé wytworzony produkt leczniczy homeopatyczny;

3) nazwe naukowa lub farmakopealng produktu, zgodna z nazwa surowca zamieszczong w Farmakopei Europejskiej Iub
innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie
ma, nazwe potoczna, tacznie z okresleniem drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia rozcienczenia;

4) skfad produktu, z uwzglednieniem sktadnikow pomocniczych;

5)  warunki przechowywania i transportu;

6) wielkos$¢ i rodzaj opakowania oraz zawarto$¢ produktu leczniczego homeopatycznego w opakowaniu bezposrednim.
3. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, nalezy dolaczy¢:

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

2) opis procesu wytwarzania, w tym opis sposobu rozcienczania i dynamizacji;
3) opis metod kontroli dla kazdej formy farmaceutycznej, w tym badania stabilnosci i czystosci mikrobiologicznej;

3a) wyniki, streszczenia i sprawozdania z badan jako$ciowych, biologicznych i farmaceutycznych wraz z raportem eks-
perta;
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4) oryginat albo kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego homeopatycznego;

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach;

6) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analitycznej probki roztworu macierzystego,
z ktérego ma by¢ wytworzony produkt, a takze probki produktu koncowego;

7) projekt etykiety lub ulotki;

8) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z podaniem wymagan jakosciowych, oraz wzory opakowan bezposred-
nich lub zewngtrznych, wielko$¢ opakowania, wraz z podaniem informacji o zawarto$ci produktu leczniczego homeo-
patycznego w opakowaniu bezposrednim;

9) termin waznosci produktu leczniczego homeopatycznego;

10) dane i ostrzezenia dotyczace:

a) warunkoéw przechowywania i transportu,
b) sposobu stosowania.
4. Produkty lecznicze homeopatyczne weterynaryjne podlegaja takze uproszczonej procedurze dopuszczania do obrotu,

w przypadku gdy:

1) ich oznakowanie nie zawiera wskazan do stosowania,

2) charakteryzuja si¢ odpowiednim stopniem rozciefnczenia, gwarantujagcym bezpieczenstwo stosowania, co oznacza, ze
nie zawieraja wigcej niz 1/10 000 czgsci roztworu macierzystego lub nie wigcej niz 1/100 najmniejszej dawki sub-
stancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym z przepisu lekarza,

3) sa podawane drogg opisana w Farmakopei Europejskiej lub w innych farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa

cztonkowskie Unii Europejskiej Iub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym

— z wylaczeniem immunologicznych homeopatycznych produktow leczniczych weterynaryjnych.

)

2)
3)

4)
3)
6)

)

2)

3)

4)
5)
6)

7)

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktow, o ktorych mowa w ust. 4, powinien zawiera¢ w szczegdlnosci:

nazwe 1adres podmiotu odpowiedzialnego albo wytworcy, jezeli wytworca nie jest podmiotem odpowiedzialnym,
miejsca wytwarzania oraz numer zezwolenia na wytwarzanie;

nazwg i adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktérego ma by¢ wytworzony produkt leczniczy homeopatyczny;

nazwe naukowa lub farmakopealng produktu, zgodng z nazwa surowca okreslong w Farmakopei Europejskiej Iub
innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie
ma, nazwe¢ potoczng produktu leczniczego homeopatycznego, z okresleniem drogi podania, postaci farmaceutyczne;j
oraz stopnia rozcienczenia;

sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikéw pomocniczych;

warunki przechowywania i transportu;

wielkos¢ i rodzaj opakowania oraz zawartos¢ produktu w opakowaniu bezposrednim.
6. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 5, nalezy dotaczy¢:

opis sposobu otrzymywania i kontroli substancji pierwotnych oraz potwierdzenie, na podstawie piSmiennictwa, w tym
naukowego, ich homeopatycznego zastosowania;

opis procesu wytwarzania produktu leczniczego homeopatycznego weterynaryjnego, w tym opis metody rozciencza-
nia i dynamizacji;

opis metody kontroli produktu gotowego dla kazdej formy farmaceutycznej, w tym badania stabilnosci i czystosci
mikrobiologicznej;

oryginal albo kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu;

kopie zezwolen wydanych w innych krajach;

zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analitycznej probki roztworu macierzystego,
z ktérego ma by¢ wytworzony produkt, a takze probki produktu koncowego;

projekt etykiety lub ulotki;
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8) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z podaniem wymagan jakosciowych, oraz wzory opakowan bezposred-
nich Iub zewnetrznych, wielko$¢ opakowania oraz zawarto$¢ produktu w opakowaniu bezposrednim;

9) termin waznosci produktu leczniczego homeopatycznego;
10) dane i ostrzezenia dotyczace:
a) warunkoéw przechowywania i transportu,
b) sposobu stosowania,
¢) okresu karencji, z pelnym uzasadnieniem.
7. Produkty lecznicze homeopatyczne, okreslone w ust. 1 i 4, nie wymagaja dowodow skutecznosci terapeutycznej.

7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w ust. 2 i 5, moze obejmowac list¢ produktéw leczniczych
homeopatycznych pochodzacych z tej samej lub z tych samych substancji pierwotnych homeopatycznych.

7b. Do produktéw leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisow rozdziatu 2',
z wyjatkiem art. 36g ust. 1 pkt 1217, art. 36y i art. 36z.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy sposdb przedstawiania doku-
mentacji, o ktorej mowa w ust. 2, 3, 5 i 6, uwzgledniajac w szczegdlnosci charakter przedstawianej dokumentacji.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory wnioskow, o ktorych mowa w ust. 2
15, 1 inne rodzaje dokumentow niz wymienione w ust. 3 i 6, bioragc pod uwage dane zawarte w ust. 21 5.

Art. 21a. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly albo wniosek o zmiang¢ w pozwoleniu sktada si¢ do
Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia na import rownolegly, odmowa wydania pozwolenia, zmiana w pozwoleniu albo cofnigcie
pozwolenia jest dokonywane w drodze decyzji wydawanej przez Prezesa Urzedu.

3. Pozwolenie na import rownolegly wydaje si¢ na okres 5 lat. Okres wazno$ci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony
na kolejne 5 lat na podstawie wniosku ztozonego przez importera rownolegltego co najmniej na 6 miesi¢cy przed uptywem
terminu waznos$ci pozwolenia.

3a. Pozwolenie na import rownolegly wygasa po uptywie roku od dnia wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w przypadku wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktoérego produkt leczniczy impor-
towany rownolegle jest sprowadzany, wygasa z dniem wygasni¢cia tego pozwolenia.

3b. Cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w panstwie czton-
kowskim Unii Europejskiej, lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktoérego produkt leczniczy importowany rownolegle jest sprowadzany,
z przyczyn zwiazanych z zagrozeniem dla zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat, w szczeg6lnosci tych, o ktorych mowa
w art. 33 ust. 1 pkt 1, 2, 417, skutkuje cofnigciem pozwolenia na import réwnolegty.

4. Do pozwolen na import rownolegly wydanych dla produktow leczniczych innych niz okreslone w ust. 4a oraz do
cofnigcia tych pozwolen stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, ust. la 12, art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1
pkt 1-3 1 6 oraz ust. 21 5, art. 35a oraz art. 36g ust. 1 pkt 1-4, 6 1 10 oraz ust. 2.

4a. Do pozwolen na import rownolegly produktow leczniczych weterynaryjnych oraz do cofnigcia tych pozwolen sto-
suje si¢ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, ust. 1a 12, art. 24 ust. 1 pkt 1 i 2, pkt4 lit. aiust. 3 pkt 1, art. 29
ust. 3, art. 33 ust. 1 pkt 1-4 1 8 oraz ust. 21 51 art. 35a.

5. W przypadku gdy Prezes Urzedu nie jest w stanie, na podstawie posiadanej dokumentacji, rozstrzygna¢, czy roznice
pomigdzy produktem leczniczym z importu rownolegltego a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moglyby by¢ uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa lub sku-
tecznosci tego produktu, wystepuje do odpowiednich wladz panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
z ktorego produkt leczniczy jest sprowadzany, o dodatkowa dokumentacje, inna niz okreslong w ust. 71 8.

6. Jezeli Prezes Urzgdu uzna, ze roznice pomigdzy produktem leczniczym z importu réwnoleglego a produktem lecz-
niczym posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg istotne i moga
stwarza¢ zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi lub zwierzat, odmawia wydania pozwolenia na import rownolegly tego pro-
duktu leczniczego albo wprowadzenia zmian w pozwoleniu na import rownolegly.
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7. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly zawiera:

1) podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wydanym przez panstwo czionkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gos-
podarczym, z ktérego produkt leczniczy jest sprowadzany;

2) dane importera rownolegtego.
8. Do wniosku o pozwolenie na import rownolegly dotacza sig:

1) Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego z panstwa
eksportu wraz z jej tlumaczeniem na jezyk polski poswiadczonym przez thumacza przysieglego, oraz wzorami ozna-
kowania opakowania w formie opisowe;j i graficznej i ulotki, a w przypadku braku mozliwosci uzyskania Charaktery-
styki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego z panstwa eksportu,
uprawdopodobnionego przez ztozenie dokumentu potwierdzajacego, ze importer rownolegly wystapit z wnioskiem
o jej udostgpnienie, Charakterystyke zastgpuje si¢ oryginatem ulotki z panstwa eksportu wraz z jej thumaczeniem na
jezyk polski poswiadczonym przez ttumacza przysieglego;

2) kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez upowazniony organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, w tym w zakresie przepakowywania;

3) o$wiadczenie importera rdwnoleglego zlozone pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych ze-
znan, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, ze importer rownolegty dysponuje
ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczni-
czych, opatrzone klauzula o nastgpujacej tresci: ,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego
oswiadczenia.”; klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych zeznan;

4) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.

8a. Po uzyskaniu pozwolenia na import rownolegly podmiot uprawniony do importu réwnolegtego informuje, co naj-
mniej na 30 dni przed planowanym dniem wprowadzenia do obrotu, o przewidywanym terminie wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:

1) Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2)  Prezesa Urzedu;

3) podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.
9. Podmiot uprawniony do importu réwnolegltego moze wprowadza¢ produkt importowany réwnolegle do obrotu pod

nazwa:

1) stosowang na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) stosowang w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktorego produkt leczniczy
jest sprowadzany, albo

3) powszechnie stosowang lub naukowa opatrzong znakiem towarowym lub nazwa podmiotu uprawnionego do importu
réwnoleglego.

9a. Podmiot uprawniony do importu réwnolegtego niezwlocznie powiadamia Prezesa Urzedu o wygasnigciu pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, z ktérego produkt leczniczy importowany rownolegle jest sprowadzany.

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

1)  wzor wniosku o wydanie pozwolenia na import rownolegly,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz szczegétowy wykaz danych i dokumentow objetych wnioskiem o zmiang
pozwolenia,

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

— uwzgledniajac dane i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 7 1 8, biorac pod uwage rodzaj produktu leczniczego oraz za-
kres danych objetych pozwoleniem na import rownolegty.

Art. 22. 1. Badania jakosciowe, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, przeprowadzane s3 na koszt podmiotu odpo-
wiedzialnego.
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2. Minister wasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) jednostki prowadzace badania, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzgledniajac w szczegdlnoscei status tych jednos-
tek, zakres badan, jakie powinny by¢ wykonywane dla oceny jakosci produktu leczniczego, kwalifikacje personelu za-
trudnionego w danej jednostce, do§wiadczenie w zakresie analizy produktow leczniczych;

2) cennik optat pobieranych za okreslone czynnosci podejmowane w ramach badan jakosciowych, o ktorych mowa
w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzgledniajac w szczegolnosci naktad srodkow zwigzanych z badaniem oraz rodzaj produktu
poddanego badaniu.

Art. 23. 1. Pozwolenie okresla:
1) podmiot odpowiedzialny;

2) nazwg i adres wytworcy lub importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarza-
nia lub miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola jego serii;

3) nazwe produktu leczniczego i nazwg powszechnie stosowana produktu leczniczego, jezeli taka wystepuje, jego po-
sta¢, droge podania, moc, dawke substancji czynnej, petny sktad jakosciowy oraz wielko$¢ i rodzaj opakowania;

4) kategori¢ dostgpnosci produktu leczniczego;

4a) kategori¢ stosowania, w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych;
5)  okres waznosci produktu leczniczego;

6) termin waznosci pozwolenia;

7)  okres karencji w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych;

8)  gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy;

9) wymagania dotyczace przechowywania i transportu;

10) kod zgodny z systemem EAN UCC;

11) numer pozwolenia oraz dat¢ jego wydania;

11a) termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego w przypadku,
o ktérym mowa w art. 15 ust. 2;

12) podmiot uprawniony do importu rownoleglego;

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

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

15) czgstotliwos¢, z jaka od dnia wydania pozwolenia sktadane bgda raporty okresowe o bezpieczenstwie stosowania
produktu leczniczego, z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli ma to zastosowanie.

la. Dane objete pozwoleniem sg jawne.

2. Wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opa-
kowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan jako$ciowych produktu
leczniczego oraz wymogow jakosciowych dotyczacych ich opakowan.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kryteria zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegolnych kategorii dostepnosci, uwzgledniajac w szczegdlnosci charakter poszczegdlnych kategorii dostepnosci
oraz bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego.

3a. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia okresli, w dro-
dze rozporzadzenia, kategorie stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteria zaliczania do poszczego6l-
nych kategorii stosowania i kryteria zaliczania do poszczegodlnych kategorii dostgpnosci, uwzgledniajac w szczegdlnosci
charakter poszczeg6lnych kategorii oraz bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

4. Pozwolenie moze obejmowac liste produktéw leczniczych homeopatycznych bez wskazan do stosowania, spetnia-
jacych wymagania okreslone w art. 21 ust. 1 i 4.
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Art. 23a. 1. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu otrzymuja jedng z nastgpujacych kategorii dostgpnosci:
1) wydawane bez przepisu lekarza — OTC;
2) wydawane z przepisu lekarza — Rp;
3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz;

4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w odrgbnych
przepisach — Rpw;

5) stosowane wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

la. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania
w antykoncepcji otrzymujg kategori¢ dostepnosci, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2.

2. Do produktow leczniczych weterynaryjnych stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 1 pkt 11 2.

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny zlozy wniosek o zmiang¢ kategorii dostepnosci produktu leczniczego,
odwotujac sie do wynikdéw istotnych badan nieklinicznych lub klinicznych przeprowadzonych uprzednio dla produktu
leczniczego przez inny podmiot odpowiedzialny i na podstawie ktérych doszto do zmiany kategorii dostgpnosci, Prezes
Urzedu nie uwzglednia wynikéw tych badan w okresie roku od dnia wydania decyzji dotyczacej zmiany kategorii dostep-
nosci.

4. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, zostanie ztozony przed uptywem roku od dnia wydania decy-
zji dotyczacej zmiany kategorii dostgpnosci, Prezes Urzgdu zawiesza postgpowanie do czasu uptywu roku od dnia wydania
tej decyzji.

Art. 23b. 1. Prezes Urzedu, w wyjatkowych okolicznosciach, po konsultacji z podmiotem odpowiedzialnym, moze
wyda¢ pozwolenie z zastrzezeniem spelnienia przez podmiot odpowiedzialny, w wyznaczonym terminie, warunkow okres-
lonych na podstawie wymagan zawartych w zataczniku nr I do dyrektywy 2001/83/WE, a w przypadku produktu leczni-
czego weterynaryjnego — na podstawie wymagan zawartych w zataczniku nr 1 do dyrektywy 2001/82/WE, w szczegolnosSci
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, zgtoszenia dziatan niepozadanych zwigzanych z tym pro-
duktem oraz podjgcia w takich przypadkach okreslonych czynnosci.

la. Pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, moze zosta¢ wydane
wylacznie w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny wykaze, ze z przyczyn obiektywnych i mozliwych do zweryfikowa-
nia nie jest w stanie dostarczy¢ kompleksowych danych na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu lecz-
niczego w normalnych warunkach jego stosowania.

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

Art. 23c. W celu zapewnienia wlasciwego poziomu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego,
Prezes Urzedu moze wydac¢ pozwolenie, z wylaczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w ktorym
okresla koniecznos$¢ spetnienia przez podmiot odpowiedzialny w okreslonym terminie warunkow:

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

2) przeprowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, lub

3) wykonywania obowigzkéw w zakresie rejestrowania lub zglaszania dziatan niepozadanych w odniesieniu do tego
produktu leczniczego, a w zakresie danych zawartych w tych zgloszeniach oraz czgstotliwosci ich przekazywania
w sposob inny niz przewidziano w rozdziale 2', lub

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

5) przeprowadzenia badan dotyczacych skutecznosci po wydaniu pozwolenia, w przypadku gdy pojawily si¢ watpliwosci
odnoszace si¢ do niektorych aspektow skutecznosci tego produktu leczniczego, ktoére mozna wyjasni¢ dopiero po
wprowadzeniu go do obrotu, na podstawie wlasciwych aktow ogtoszonych przez Komisj¢ Europejska, przyjetych na
podstawie art. 22b dyrektywy 2001/83/WE, uwzgledniajac wytyczne naukowe, o ktorych mowa w art. 108a tej dyrek-

tywy, lub
6) dostarczania informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego produktu leczniczego wynikajacych z poste-

pu naukowo-technicznego i z poszerzania wiedzy na temat tego produktu leczniczego lub substancji czynnych wcho-
dzacych w sktad tego produktu.
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Art. 23d. 1. Po wydaniu pozwolenia, z wylaczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, Prezes
Urzedu moze wezwa¢ podmiot odpowiedzialny do:

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

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

— uzasadniajac konieczno$¢ przeprowadzenia tych badan oraz okre$lajac termin ich przeprowadzenia i przedstawienia
protokotoéw badan.

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

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

4. Po bezskutecznym uplywie terminu, o ktorym mowa w ust. 2 albo ust. 3, albo po otrzymaniu ustosunkowania si¢ do
wezwania, Prezes Urzgdu potwierdza konieczno$¢ przeprowadzenia badan, o ktorych mowa w ust. 1, albo odstgpuje od

tego wymogu.

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

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

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

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

Art. 23f. 1. W szczegdlnych przypadkach dotyczacych interesow Unii Europejskiej, Prezes Urzgdu, przed podjgciem
decyzji o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, zmianie
pozwolenia dla tego produktu lub przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia dla tego produktu, wszczyna procedurg wyja-
$niajacg zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, informujac o tym fakcie pozostate panstwa czlonkowskie Unii Europej-
skiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencj¢ Lekow oraz Komisje Europejska.

2. Procedure, o ktorej mowa w ust. 1, moze wszcza¢ takze podmiot odpowiedzialny przed otrzymaniem rozstrzygnig-
cia co do wnioskow ztozonych przez ten podmiot.

3. Procedura, o ktorej mowa w ust. 1, nie ma zastosowania, gdy zachodza przestanki do wszczgcia procedury unijnej,
o ktorej mowa w art. 36t.

4. Jezeli na dowolnym etapie procedury, o ktorej mowa w ust. 1, niezbedne jest podjg¢cie pilnego dziatania w celu
ochrony zdrowia publicznego, Prezes Urzgedu moze zawiesi¢ wazno$¢ pozwolenia i wystapi¢ do Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego z wnioskiem o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub
wycofaniu z obrotu produktu leczniczego do chwili przyjgcia ostatecznej decyzji przez Komisj¢ Europejska.

5. Prezes Urzedu informuje Komisje Europejska, Europejska Agencje Lekow ipozostate panstwa cztonkowskie
o przyczynach podjgcia dziatan, o ktorych mowa w ust. 4, nie p6zniej niz nastgpnego dnia roboczego po ich podjeciu.

6. W szczegodlnych przypadkach dotyczacych interesoéw Unii Europejskiej, Prezes Urzedu, przed podjeciem decyzji
w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, zmiany pozwolenia dla tego produktu lub prze-
dluzenia okresu waznosci pozwolenia dla tego produktu, wszczyna procedur¢ wyjasniajaca, zgodnie z art. 35 dyrektywy
2001/82/WE, informujac o tym fakcie pozostate panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkowskie Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europe;j-
ska Agencje Lekow oraz Komisj¢ Europejska.

7. Procedurg, o ktorej mowa w ust. 6, moze wszczac takze podmiot odpowiedzialny, przed otrzymaniem rozstrzygnig-
cia co do wnioskow ztozonych przez ten podmiot.
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Art. 23g. Przepisow art. 23¢c—23f nie stosuje si¢ do produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 20a.
Art. 24. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskal pozwolenie dla produktu leczniczego weterynaryjnego, jest obo-
wigzany do:
1) wskazania Prezesowi Urze¢du osoby, do ktorej obowiazkow naleze¢ bedzie nadzor nad bezpieczenstwem stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego;
2) prowadzenia rejestru zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych produktow leczniczych weteryna-
ryjnych;

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

4) przedstawiania Prezesowi Urzedu:

a) raportdéw dotyczacych pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych produktow leczniczych weterynaryj-
nych, zgloszonych przez osoby wykonujace zawdd medyczny, przedstawiciela medycznego oraz wilasciciela
zwierzecia lub opiekuna zwierzecia, przy czym raporty dotyczace cigzkich niepozadanych dziatan przedstawia
si¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu,

b) zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze, o ktérym mowa w pkt 2, raportdw okresowych o bezpieczenstwie sto-
sowania dotyczacych produktow leczniczych weterynaryjnych:

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

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

— co 12 miesiecy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, liczac od dnia wprowadzenia produktu leczniczego we-
terynaryjnego do obrotu, a nastepnie co 3 lata,

— na kazde zadanie Prezesa Urzedu;
5) przedstawiania Prezesowi Urzedu protokotoéw z badan dotyczacych bezpieczenstwa;
6) przedstawiania Prezesowi Urz¢du opracowan dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka.

2. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze okresli¢ inne niz okreslone w ust. 1 pkt 4 lit. b ter-
miny przedstawiania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych. Rapor-
ty te nie mogg by¢ przedstawiane rzadziej niz raz na 3 lata.

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany takze do:
1) zawiadamiania Prezesa Urzgdu o konieczno$ci dokonania niezwtocznych zmian w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego;

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

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

4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym weterynaryj-
nym, przynajmniej na 2 miesigce przed dniem zaprzestania wprowadzania tego produktu leczniczego weterynaryjne-
go do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu jest wynikiem
wystapienia wyjatkowych okolicznosci — niezwtocznie po wystapieniu tych okolicznosci;

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

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

7) dostarczania produktow leczniczych weterynaryjnych wylacznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom wyzszym, w celu prowadzenia badan naukowych,

¢) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospo-
litej Polskie;j.
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4. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1:

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

2) posiada doswiadczenie zawodowe, ktore gwarantuje rzetelne wykonywanie przez t¢ osobg obowigzkow w zakresie
ciggtego nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych;

3) przedklada Prezesowi Urzegdu, za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumenty potwierdzajace spetienie
wymagan, o ktorych mowa w pkt 11 2.

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

6. Podmiot odpowiedzialny oraz importer rownolegly nie moga przekazywa¢ do wiadomosci publicznej niepokoja-
cych informacji zwiazanych z bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych, za wprowadzenie
ktorych do obrotu odpowiada, bez uprzedniego lub jednoczesnego przekazania tej informacji Prezesowi Urzedu.

7. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych zagrozeniach dotyczacych bezpie-
czenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, Prezes Urzedu zobowiazuje podmiot odpowiedzialny do
dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego weterynaryjnego, okreslajac termin na ztozenie wniosku o dokona-
nie zmian.

8. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi weteryna-
ryjnymi sg obowigzani zapewni¢ odpowiednie i nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do
obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i podmiotéw uprawnionych do prowadzenia obrotu hurto-
wego produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

10. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 9, przekazuje si¢ w formie pisemnej w opisie systemu nadzoru nad bezpie-
czenstwem produktu leczniczego weterynaryjnego, najpozniej przed dniem wydania pozwolenia oraz w kazdym przypadku
gdy w tych umowach sa dokonywane jakiekolwiek zmiany. Do powiadomienia zatgcza si¢ os§wiadczenie kazdego podmiotu
odpowiedzialnego, ze jest Swiadomy spoczywajacej na nim odpowiedzialnosci za nadzoér nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych.

11. W przypadku zawarcia migdzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecim umowy dotyczacej sprzedazy
lub badan produktéw leczniczych weterynaryjnych, obowiazek przekazania informacji o dziataniach niepozadanych pro-
duktu leczniczego stanowi element tej umowy.

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

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

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

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

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

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w dro-
dze rozporzadzenia:

1) szczegbtowy sposob i tryb sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych oraz zakres danych objetych okreslonymi dokumentami innymi niz formularz, o ktérym mowa w pkt 2, spo-
rzadzanymi w procesie sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryj-
nych majac na uwadze konieczno$¢ ochrony zdrowia zwierzat oraz mozliwy wplyw tych produktéw na zdrowie ludzi;

2) wzor formularza zgloszenia pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjne-
g0, majac na wzgledzie zapewnienie jednolitosci zgloszen oraz uwzgledniajac zakres danych i informacji okreslonych
W ustawie.
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Art. 24a. 1. Kontrole systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych przeprowadza Pre-
zes Urzedu, ktory moze w szczegolnosci:

1) kontrolowa¢ podmioty odpowiedzialne w zakresie systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych;

2) zadac przedstawienia dokumentacji zwigzanej z zapewnieniem funkcjonowania systemu monitorowania bezpieczen-
stwa stosowania produktow leczniczych;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych zapewnienia funkcjonowania systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania pro-
duktow leczniczych.

la. Prezes Urzedu informuje wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
Europejska Agencje Lekow o kontrolach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, pla-
nowanych lub prowadzonych na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europe;j-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz krajow
trzecich.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob przeprowadzania i zakres kontroli
systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych, majac na uwadze rzetelno$¢ gromadzenia,
analizy i przekazywania danych do systemu.

Art. 25. 1. Podstawowe wymagania jako$ciowe oraz metody badan produktow leczniczych i ich opakowan oraz su-
rowcow farmaceutycznych okresla Farmakopea Europejska lub jej ttumaczenie na jezyk polski zawarte w Farmakopei
Polskie;.

2. Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wymagania, o ktérych mowa w ust. 1, okresla Farmakopea
Polska Iub odpowiednie farmakopee uznawane w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 26. 1. Opakowanie, jego oznakowanie oraz tres¢ ulotki informacyjnej produktu leczniczego powinny odpowia-
da¢ danym zawartym w dokumentach zgodnie z art. 23 ust. 2.

la. Nazwe produktu leczniczego umieszcza si¢ na opakowaniu zewngetrznym produktu leczniczego w systemie Braille’a.

1b. Przepisu ust. 1a nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych posiadajacych kategori¢ dostgpnosci, o ktorej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 5, oraz produktow leczniczych weterynaryjnych.

lc. Podmiot odpowiedzialny zapewnia, aby tres¢ ulotki byta dost¢pna na zyczenie pacjenta za posrednictwem organi-
zacji pacjentow, w formie wlasciwej dla osob niewidomych i stabowidzacych.

1d. Prezes Urzgdu moze zwolni¢ podmiot odpowiedzialny z obowigzku umieszczenia na opakowaniu niektorych in-
formacji oraz zezwoli¢ na wprowadzenie ulotki w jezyku innym niz polski, jezeli produkt jest przeznaczony do podawania
wylacznie przez lekarza weterynarii. Prezes Urzedu informuje o takiej decyzji Gtoéwnego Lekarza Weterynarii.

le. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, okresli¢ kategorie produktéw leczniczych,
na ktorych opakowaniach zewngtrznych nie umieszcza si¢ nazwy produktu leczniczego w systemie Braille’a, biorac pod
uwage bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego, sposob jego podania lub wielko$¢ jego opakowania.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania dotyczace oznakowania opa-
kowan produktu leczniczego i tresci ulotki oraz zakres dostgpnosci tresci ulotki w formie wlasciwej dla osob niewidomych
i stabowidzacych, uwzgledniajac w szczegolnosci specjalne wymagania dotyczace wiasciwego stosowania produktow lecz-
niczych, w tym produktéw radiofarmaceutycznych, produktéw leczniczych homeopatycznych oraz tradycyjnych produktow
leczniczych roslinnych.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze
rozporzadzenia, wymagania dotyczace oznakowania opakowan produktu leczniczego weterynaryjnego i tresci ulotki,
uwzgledniajac w szczegodlnosci specjalne wymagania dotyczace wlasciwego stosowania produktéow leczniczych weteryna-

ryjnych.

Art. 27. 1. Produkty lecznicze moga rowniez zawiera¢ §rodki konserwujace, stodzace, barwniki, przeciwutleniacze,
a w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych — takze substancje znacznikowe, z uwzglgdnieniem ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu
z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz substancji, o ktorych mowa w ust. 1,
ktére mogg wchodzié¢ w sktad produktow leczniczych, podstawowe wymagania jakosciowe dla tych substancji oraz sposob
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ich opisywania w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, uwzglgdniajac
w szczegolnosci bezpieczenstwo produktow leczniczych oraz ujednolicone postgpowanie z panstwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej.

Art. 28. 1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7 ust. 2, pod-
lega wpisowi do Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zwanego dalej ,,Rejestrem”.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzedu. Odmowa dostepu do Rejestru nastgpuje w drodze decy-
zji Prezesa Urzgdu.

2a. Prezes Urzedu udostepnia dane z Rejestru systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845, z pozn. zm.'”) na zasa-
dach okreslonych w przepisach tej ustawy.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb prowadzenia oraz udostep-
niania Rejestru, a takze struktur¢ danych udostgpnianych z Rejestru, uwzgledniajac sposéb postgpowania przy dokonywa-
niu wpisow, zmian i skreslen w Rejestrze oraz koniecznos$¢ zapewnienia integralnosci danych.

Art. 29. 1. Okres wazno$ci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony lub skrocony na wniosek podmiotu odpowiedzial-
nego.

2. Okres waznoS$ci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony na czas nieokreslony:

1) dla produktu leczniczego — na podstawie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na 9 miesig-
cy przed uptywem terminu waznosci tego pozwolenia;

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny co
najmniej na 6 miesigcy przed uptywem terminu waznosci tego pozwolenia.

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

a) ujednolicong dokumentacj¢ dotyczaca jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, w tym danych zawartych w zglo-
szeniach o dziataniach niepozadanych oraz raportach okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczni-
czego, jezeli ma zastosowanie, a takze informacj¢ o wszystkich zmianach wprowadzonych w okresie waznosci
tego pozwolenia,

b) dane dotyczace monitorowania bezpieczenstwa stosowania zebrane przez podmiot odpowiedzialny w sposob
okreslony w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dzia-
fan zwigzanych znadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorych mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz. Urz. UE L 159 z20.06.2012, str. 5), wraz z ich ocena;

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

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

b) dane dotyczace monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych.

2b. Rozpatrujac wniosek dotyczacy przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia dla danego produktu leczniczego, Pre-
zes Urzgdu moze, w uzasadnionych przypadkach, uwzgledniajagc dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, w tym ekspozycj¢ niewystarczajacej liczby pacjentdow na dziatanie tego produktu leczniczego, wydac¢ jednora-
zowo decyzje o przedtuzeniu okresu waznosci tego pozwolenia na kolejne 5 lat.

3. Wydanie decyzji o przedtuzeniu okresu waznos$ci pozwolenia powoduje wydanie uaktualnionego tekstu pozwolenia
obejmujacego zmiany dokonane w okresie jego obowigzywania.

3a. Wnioski o przedhuzenie okresu waznosci pozwolenia wydanego w procedurze wzajemnego uznania lub w proce-
durze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sktada we wszystkich panstwach, w ktorych produkt leczniczy zostat
dopuszczony do obrotu w tej procedurze. Przepisy art. 18a i 19 stosuje si¢ odpowiednio.

12 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z2018 r. poz. 697, 1515, 1544, 2219 i2429 oraz
z 2019 r. poz. 60.
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4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku, o ktérym mowa w ust. 1,
z uwzglednieniem danych objetych wnioskiem oraz danych z zakresu monitorowania bezpieczenstwa.

5. Produkt leczniczy, ktory nie uzyskal przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, moze by¢ wytwarzany i wprowa-
dzany do obrotu przez 6 miesigcy, liczac od dnia wydania ostatecznej decyzji, oraz pozostawa¢ w obrocie do czasu uptywu
terminu waznosci produktu leczniczego, chyba ze decyzji odmawiajacej przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia zostat
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci.

6. Produkt leczniczy, ktoérego pozwolenie wygasto w zwiazku z nieztozeniem przez podmiot odpowiedzialny wniosku
o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia, moze pozostawa¢ w obrocie do czasu uptywu terminu waznosci produktu
leczniczego.

7. W przypadku nierozpatrzenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, zlozonego w terminie, o ktorym mowa w ust. 2,
produkt leczniczy po uptywie terminu waznosci pozwolenia moze nadal by¢ wytwarzany i wprowadzany do obrotu do
czasu jego rozpatrzenia.

Art. 30. 1. Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia, jezeli:
1) wniosek oraz dotaczona do wniosku dokumentacja nie spelnia wymagan okreslonych w ustawie;

2) z wynikow badan wynika, ze produkt leczniczy charakteryzuje ryzyko stosowania niewspotmierne do spodziewanego
efektu terapeutycznego w zakresie podanych we wniosku wskazan, przeciwwskazan oraz zalecanego dawkowania;

3) z wynikéw badan wynika, ze produkt leczniczy nie wykazuje deklarowanej skutecznosci terapeutycznej lub gdy ta jest
niewystarczajaca;

4) z wynikow badan wynika, ze sktad jakosciowy lub ilosciowy albo inna cecha jako$ciowa produktu leczniczego jest
niezgodna z zadeklarowang;

5) podany przez podmiot odpowiedzialny okres karencji nie jest wystarczajaco dtugi dla zapewnienia, ze produkty zyw-
nosciowe otrzymane od leczonych zwierzat nie zawieraja produktéw, ktore moga stanowic¢ ryzyko dla zdrowia ludzi,
Iub okres ten jest niewystarczajaco udowodniony.

2. Ponadto Prezes Urzedu, z zastrzezeniem ust. 3, wydaje decyzj¢ o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu immunologicznego produktu leczniczego stosowanego wyltacznie u zwierzat, jezeli:

1) podawanie produktow zwierzetom kolidowatoby z realizacjg krajowego programu diagnozy, kontroli lub likwidacji
chor6b zakaznych lub uniemozliwiatoby monitorowania wystgpowania zakazen;

2) choroba, na ktora produkt ma uodparniaé, nie wystepuje na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje si¢ do unieczynnionych immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych,
ktore sa wytwarzane z patogendw i antygenow uzyskanych od zwierzecia lub zwierzat w gospodarstwie i sg stosowane do
leczenia tego zwierzecia lub zwierzat w danym gospodarstwie w tym samym miejscu.

4. Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmowie przedhuzenia waznosci pozwolenia, z przyczyn okreslonych w ust. 1
lub ust. 2.

5. Jezeli Prezes Urzgdu w postepowaniu o dopuszczenie do obrotu prowadzonym na podstawie art. 19 ust. 1 uzna, ze
produkt leczniczy z przyczyn wymienionych w ust. 1 nie powinien by¢ dopuszczony do obrotu, wystepuje do wtadz Unii
Europejskiej o wszczecie odpowiedniej procedury.

6. W przypadku wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu
leczniczego roslinnego Prezes Urzgdu powiadamia Komisj¢ Europejska wraz z podaniem przyczyny odmowy.

Art. 31. 1. Zmiana danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
dokonywane sg przez Prezesa Urzgdu na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

la. Prezes Urzedu moze okresli¢ w decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem oraz zmianie dokumentacji bedace;j
podstawa wydania pozwolenia zaproponowany przez podmiot odpowiedzialny termin wejscia w zycie zmian, chyba ze ta
decyzja dotyczy bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub jest wydana na podstawie notyfikowanej Rzeczypo-
spolitej Polskiej decyzji Komisji Europejskiej. Termin okre§lony w decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia nie
moze by¢ dluzszy niz 6 miesi¢cy od dnia jej wydania.

1b. W przypadku zmiany danych obj¢tych pozwoleniem lub zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwo-
lenia w procedurze wzajemnego uznania lub w procedurze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sktada wnioski we
wszystkich panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej i panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych produkt leczniczy zostat do-
puszczony do obrotu. Przepisy art. 18a ust. 6 i art. 19 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.
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lc. Zmiany inne, niz okreslone w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacym
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7), dotyczace oznakowania opakowan
i ulotek niezwigzane z Charakterystyka Produktu Leczniczego podmiot odpowiedzialny zglasza Prezesowi Urzedu. Zmiany
uwaza si¢ za przyjete, jezeli w terminie 90 dni od dnia ich zgtoszenia Prezes Urz¢du nie wniesie sprzeciwu.

2. W odniesieniu do produktéw leczniczych, do ktérych nie maja zastosowania przepisy odpowiedniego rozporzadze-
nia Komisji Europejskiej dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okresla,
w drodze rozporzadzenia:

1)  wzor wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzania do obrotu produktu leczni-
czego,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentéw i badan uzasadniajacych wprowadzenie
zmiany,

3) rodzaje zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 10,
4)  sposob i tryb dokonywania zmian, o ktorych mowa w ust. 1

—uwzgledniajagc w szczegdlnosci dane objete zmianami, sposob ich dokumentowania, zakres badan potwierdzajacych
zasadno$¢ wprowadzania zmiany oraz bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych.

Art. 32. 1. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzgdu wydaje nowe pozwolenie na podstawie
wniosku osoby wstepujacej w prawa i obowiazki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego. Decyzja wydana na rzecz
nowego podmiotu odpowiedzialnego wchodzi w zycie nie pozniej niz 6 miesiecy od dnia jej wydania. Nowe pozwolenie
jest wydawane nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku i zachowuje dotychczasowy numer oraz kod
zgodny z systemem EAN UCC.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nowy podmiot odpowiedzialny powinien dotaczy¢é umowe o przejgciu praw
i obowigzkoéw oraz o§wiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostale elementy pozwolenia oraz dokumentacja bedaca podsta-
wa jego wydania.

Art. 33. 1. Prezes Urzgdu cofa pozwolenie w razie:

1) stwierdzenia niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dzialania produktu leczniczego zagrazajacego zyciu lub
zdrowiu ludzkiemu, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych — zagrazajacych zyciu lub zdrowiu
zwierzecia;

2) braku deklarowanej skuteczno$ci terapeutycznej lub stwierdzenia ryzyka stosowania niewspolmiernego do efektu
terapeutycznego;

3) stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem lub przepisami ustawy;
3a) (uchylony)

4) stwierdzenia, ze zalecany okres karencji jest zbyt krotki dla zapewnienia, ze produkty zywnosciowe otrzymane od
leczonych zwierzat nie beda zawieraly pozostatosci, ktore moga stanowi¢ ryzyko dla zdrowia konsumenta;

5) niezgloszenia Prezesowi Urzedu nowych informacji objetych dokumentacja, o ktdrej mowa w art. 10, ktére moga
mie¢ wplyw na ograniczenie stosowania produktu leczniczego;

6) usuni¢cia ze wspodlnotowej listy tradycyjnych produktéw leczniczych, o ktorej mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE, chyba ze podmiot odpowiedzialny w terminie 3 miesi¢cy od dnia usunigcia z tej listy uzupetni doku-
mentacje, o ktorej mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6 i ust. 7 pkt 2 i 3, a Prezes Urzgdu wyda pozytywna decyzje dotyczaca
wniosku, o ktorym mowa w art. 20a ust. 5;

7) niespetnienia warunkoéw, o ktorych mowa w art. 23b—23d, Iub obowigzkéw, o ktorych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 9,
10, 1211 16;

8) usunigcia substancji farmakologicznie czynnej z zatacznikow I, 11 albo III do rozporzadzenia nr 2377/90;
9) uptywu terminu, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 7 i art. 36r;

10) stwierdzenia, ze cel zawieszenia waznosci pozwolenia nie zostat spelniony w czasie okre§lonym w ust. 1b.
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la. W przypadku gdy naruszenie przepisow ust. 1 pkt 1-5, 7 1 9 nie wiaze si¢ z bezposrednim zagrozeniem dla zdro-
wia publicznego, Prezes Urzgdu moze wyda¢ decyzj¢ o zawieszeniu waznosci pozwolenia.

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

lc. W przypadku ustania przyczyn zawieszenia waznosci pozwolenia, Prezes Urzedu uchyla decyzje o zawieszeniu
waznosci pozwolenia.

1d. Podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktorego Prezes Urzgdu wydat decyzj¢ o zawieszeniu wazno$ci pozwole-
nia, nie moze wprowadza¢ do obrotu produktu leczniczego objgtego tym pozwoleniem.

2. W przypadku cofnigcia pozwolenia organ uprawniony wykresla z Rejestru produkt leczniczy.
3. O cofnigciu pozwolenia Prezes Urzgdu powiadamia Rad¢ lub Komisj¢ Europejska.
4. W przypadku, o ktébrym mowa w ust. 1 pkt 6, przepisy art. 31 stosuje si¢ odpowiednio.

5. Prezes Urzgdu informuje Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, a w przypadku produktow leczniczych wetery-
naryjnych rowniez Glownego Lekarza Weterynarii, o decyzji, o ktorej mowa w ust. 1.

Art. 33a. 1. Pozwolenie wygasa w przypadku, gdy:
1) podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od dnia uzyskania pozwolenia nie wprowadzi produktu leczniczego do obrotu;
2)  produkt leczniczy nie byt wprowadzany do obrotu przez okres 3 kolejnych lat.

2. Ze wzgledu na ochrong zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — ze wzgledu
na ochron¢ zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrong srodowiska oraz w przypadku zaistnienia wyjatkowych okolicznosci,
w szczegolnosci w przypadku wydania przez sad zarzadzenia tymczasowego zakazujacego wprowadzenia do obrotu pro-
duktu leczniczego, Prezes Urzedu moze, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w drodze decyzji, stwierdzi¢, ze pozwo-
lenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie wygasa.

Art. 34. Rejestr oraz dokumenty przedtozone w postgpowaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu sa dostepne dla
0sOb majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepisé6w o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie wlasnosci
przemystowe;.

Art. 35. W sprawach nieuregulowanych w ustawie w odniesieniu do dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych
oraz badan klinicznych stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.

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

2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nastgpuje w drodze umowy w formie pisemnej okresla-
jacej zakres uprawnien i obowigzkow przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

3. Kopi¢ umowy, o ktorej mowa w ust. 2, oraz jej pdézniejsze zmiany podmiot odpowiedzialny przekazuje niezwtocz-
nie do wiadomosci Prezesa Urzgdu oraz Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

4. Podmiot odpowiedzialny, wytworca, podmiot uprawniony do prowadzenia obrotu hurtowego lub detalicznego, le-
karz lub inne osoby uprawnione do przepisywania i wydawania produktu leczniczego na podstawie odrebnych przepisow
nie ponosza odpowiedzialnosci cywilnej lub dyscyplinarnej za skutki zastosowania produktu leczniczego odmiennie niz we
wskazaniach leczniczych objetych pozwoleniem lub za skutki zastosowania produktu leczniczego nieposiadajacego pozwo-
lenia, jezeli takie zastosowanie jest zwigzane z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu na czas okreslony przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 4 ust. 8.

Art. 36. 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi optat¢ zwigzang z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego za zto-
Zenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21, 21ai 32;
2) przedhuzenie terminu waznosci pozwolenia, o ktorym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i1 21a;
3) zmiang danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

4) inne zmiany wynikajace z czynnosci administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem, o ktorym mowa w art. 7,
18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a;

5) sporzadzenie raportu oceniajacego, o ktorym mowa w art. 18a ust. 2 i art. 19 ust. 2;
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6) aktualizacj¢ raportu oceniajacego, o ktorej mowa w art. 19 ust. 2;
7) przygotowanie dokumentoéw stanowiacych podstawe wszczecia procedury wyjasniajacej;
8) ktorym mowa w art. 33a ust. 2.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na czas nieokreslony, o ktorym
mowa w art. 29 ust. 2, wnosi oplat¢ w okresie waznosci tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci.

3. W przypadku wniosku obejmujacego list¢ produktow leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa w art. 21
ust. 1 14, pobiera si¢ jedna optate.

4. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, stanowig dochod budzetu panstwa.

Art. 36a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych w poro-
zumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegblowy sposob ustalania oplat,
o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 12, oraz sposob ich uiszczania, uwzglgdniajac wysoko$¢ optaty w panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca oraz naklad pracy zwiazanej
z wykonaniem danej czynnosci i poziom kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji.

Rozdziat 2!

Nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, z wylaczeniem produktéow leczniczych
weterynaryjnych

Art. 36b. Do zadan Prezesa Urzedu, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g, h, m oraz n ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, wykonywanych
w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, nalezy:

1) zbieranie zgloszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych pochodzacych od oséb wykonujacych zawod
medyczny, pacjentdow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekundéw faktycznych, a takze informacji przekazywa-
nych przez podmioty odpowiedzialne oraz danych z innych zrodet, informacji pochodzacych od wtasciwych organow
innych panstw, z literatury fachowej oraz pozyskanych w wyniku badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadza-
nych po wydaniu pozwolenia; w przypadku biologicznych produktow leczniczych w rozumieniu zalacznika nr 1 do
dyrektywy 2001/83/WE gromadzeniu podlegaja informacje dotyczace nazwy i numeru serii tych produktow;

2) analiza i opracowywanie zgloszen, w tym ocena przyczynowo-skutkowa wszystkich zgloszen pojedynczych przypad-
kéw dziatan niepozadanych;

3) gromadzenie i analiza dokumentéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
opracowan z badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, raportow okresowych
o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych, planéw zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
i innych opracowan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych;

4) wydawanie komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, przeznaczonych i skierowa-
nych bezposrednio do 0s6b wykonujacych zawod medyczny lub ogdtu spoleczenstwa;

5) uzgadnianie tre$ci komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego, przeznaczonych i skierowanych
bezposrednio do os6b wykonujacych zawdd medyczny lub ogétu spoteczenstwa, wydawanych i upowszechnianych
przez podmiot odpowiedzialny;

6) prowadzenie bazy danych obejmujacej zgloszenia dziatan niepozadanych produktow leczniczych, ktore wystapily na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

7) przekazywanie w systemie EudraVigilance zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do bazy danych EudraVigilance oraz centralnej bazy danych Swiatowej Organizacji Zdrowia;

8) wspodlpraca i wymiana informacji z jednostkami, ktére realizuja zadania zwigzane z zatruciami produktami leczni-
czymi lub zajmujg si¢ leczeniem uzaleznien od produktow leczniczych, a takze z organami Panstwowej Inspekcji Sa-
nitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji oraz Wojskowej
Inspekcji Sanitarnej w zakresie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych;

9) udzielanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dziataniach niepozadanych produktow leczniczych;

10) podejmowanie dziatan zwigkszajacych bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych, w tym inicjowanie zmian
w Charakterystykach Produktéw Leczniczych;
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11) wspotpraca z osobami wykonujacymi zawdd medyczny, pacjentami, ich przedstawicielami ustawowymi lub opieku-
nami faktycznymi, w celu zapewnienia skutecznego, prawidtowego irzetelnego zglaszania dziatan niepozadanych
produktu leczniczego, polegajaca na:

a) opracowaniu i wdrozeniu prostego, przejrzystego schematu zglaszania pojedynczych przypadkéw dziatan nie-
pozadanych,

b) opracowaniu trybu potwierdzania przyj¢cia zgloszenia pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego
i udostgpniania dodatkowych danych na wniosek zgtaszajacego,

¢) udzielaniu dodatkowych informacji dotyczacych zgtaszania pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych,

d) zapewnieniu, na wniosek osoby wykonujacej zawdd medyczny, pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub
opiekuna faktycznego, dost¢pu do odpowiednich danych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych;

12) niezwloczne przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zgloszen o cigzkich niepozadanych dziataniach produktow
leczniczych, ktore wystapily na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie pdzniej jednak niz w terminie 15 dni od
dnia ich otrzymania;

13) przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych, innych niz
okreslone w pkt 12, ktore wystapity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie poézniej niz w terminie 90 dni od
dnia ich otrzymania;

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

15) wspolpraca z innymi krajowymi i migdzynarodowymi instytucjami odpowiedzialnymi za nadzor nad bezpieczen-
stwem stosowania produktow leczniczych.

Art. 36¢. 1. Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw We-
wnetrznych 1 Administracji oraz Wojskowe] Inspekcji Sanitarnej sa obowigzane przekazywacé Prezesowi Urzedu kopie
zgloszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych.

2. W przypadku podejrzenia, ze wystapienie niepozadanego odczynu poszczepiennego moglo by¢ wywotane wada ja-
kosciowa szczepionki, Glowny Inspektor Farmaceutyczny jest obowigzany przekaza¢ Prezesowi Urzgdu takze wyniki
badan jakosci tej szczepionki.

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

1)  produktow leczniczych zawierajacych nowa substancj¢ czynna — dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu w dowol-
nym panstwie w okresie 5 lat poprzedzajacych zgloszenie;

2) produktoéw leczniczych zlozonych, zawierajacych nowe potaczenie substancji czynnych;

3) produktow leczniczych zawierajacych znana substancj¢ czynna, ale podawanych nowa droga;
4) terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktow leczniczych;

5) produktow leczniczych, ktore zyskaly nowe wskazanie;

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

7) wystapienia dziatania w trakcie ciazy lub bezposrednio po porodzie.

2. Zgloszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych moga dokona¢ osobie wykonujacej zawod medyczny, Pre-
zesowi Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu takze pacjenci lub ich przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie fak-
tyczni.

3. Jezeli w chwili przekazywania zgloszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego osoba zglaszajaca nie
dysponuje pelnymi danymi opisywanego przypadku, powinna niezwlocznie po uzyskaniu dodatkowych informacji przed-
stawi¢ uzupetnione zgloszenie.

Art. 36e. 1. Zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego zawiera:
1) inicjaly, pte¢ lub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgloszenie;
2) imig i nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia;

3) w przypadku 0sob wykonujacych zawdd medyczny, adres miejsca wykonywania tego zawodu;
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4) podpis osoby, o ktorej mowa w pkt 2, jezeli zgloszenie nie jest przekazywane droga elektroniczng;

5)  w zakresie produktu leczniczego co najmnie;j:
a) nazwe produktu, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie tego dziatania niepozadanego,
b) opis wywolanego dziatania niepozadanego.

2. W przypadku gdy zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego stanowi nie-
pozadany odczyn poszczepienny, zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ jednoczesénie ze zgloszeniem okreslo-
nym w przepisach wydanych na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151 1 1669).

3. W przypadku podejrzenia ci¢zkiego niepozadanego dziatania danego produktu leczniczego podmiot odpowiedzial-
ny jest obowigzany przedstawi¢ dane umozliwiajace ocen¢ zwiazku przyczynowo-skutkowego pomigdzy zastosowaniem
tego produktu leczniczego a jego cigzkim niepozadanym dziataniem.

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

5. Dodatkowe informacje uzyskane po przekazaniu zgloszenia przedstawia si¢ w postaci uzupetnionego zgloszenia.

6. Zgtoszenia mozna dokonac¢ na formularzu dostgpnym na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji.

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

Art. 36g. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jest obowigzany do:
1)  wskazania osoby, do obowigzkow ktorej naleze¢ bedzie nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych;

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

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

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

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

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

7) przedtozenia, w wyznaczonym przez Prezesa Urzgdu terminie, dokumentow potwierdzajacych, ze stosunek korzysci
do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego objgtego pozwoleniem jest korzystny;

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

9) uwzglednienia we wdrazanym i stosowanym przez siebie systemie zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
warunkow, o ktorych mowa w art. 23b—23d;

10) zawiadamiania Prezesa Urzgdu o koniecznos$ci dokonania niezwlocznych zmian w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego;

11) niezwlocznego przekazywania Prezesowi Urzedu wszelkich nieznanych dotychczas informacji mogacych powodowaé
konieczno$¢ zmiany dokumentacji objgtej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa
wart. 10, art. 11, art. 15 iart. 16, lub w zalaczniku nr I do dyrektywy 2001/83/WE, w tym o kazdym zakazie lub
ograniczeniu natozonym przez wlasciwe wladze jakiegokolwiek panstwa, w ktorym produkt leczniczy jest wprowa-
dzany do obrotu, oraz o kazdej innej nowej informacji, ktora moze mie¢ wplyw na oceng stosunku korzysci do ryzyka
uzycia danego produktu leczniczego; informacje te obejmuja zaréwno pozytywne, jak i negatywne wyniki badan kli-
nicznych lub innych badan w odniesieniu do wszystkich wskazan i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaly one
uwzglednione w pozwoleniu, jak réwniez dane dotyczace przypadkow stosowania produktu leczniczego poza warun-
kami okreslonymi w pozwoleniu;
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12)

13)

14)
15)

16)

17)

18)

19)

20)

)]

2)

monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych w odniesieniu do:

a) kobiet w ciazy, przez:

— gromadzenie informacji przekazywanych przez osoby wykonujace zawdd medyczny, dotyczacych wszystkich
zgloszen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych w odniesieniu do takiego zastosowania; zgloszenie
dotyczace pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego u kobiety w ciazy sktada si¢ tacznie z informa-
cja o liczbie kobiet w cigzy przyjmujacych dany produkt leczniczy, w tym o liczbie kobiet leczonych tym
produktem, u ktorych ciaza przebiegta prawidtowo, jezeli takie dane sa dostgpne; jezeli podmiot odpowie-
dzialny uzyska informacje o mozliwym dzialaniu teratogennym, informuje o tym Prezesa Urzedu niezwlocz-
nie, nie pézniej niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia tej informacji,

— podjecie dodatkowych dzialan pozwalajacych na uzyskanie szerszej informacji od os6b wykonujacych zawod
medyczny uprawnionych do podawania tej kobiecie produktéw leczniczych, jezeli zgloszenie pochodzi bez-
posrednio od kobiety w cigzy,

— ocen¢ mozliwo$ci narazenia ptodu na produkt leczniczy zawierajacy substancj¢ czynng, ktora sama lub jej
metabolit ma dhugi biologiczny okres pottrwania, jezeli taki produkt leczniczy byt przyjmowany przez ktorego-
kolwiek z rodzicow przed zaptodnieniem,

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

c) biologicznych produktow leczniczych — przez dokonanie zgloszenia zawierajacego nazwe i numer serii tych pro-
duktow;

biezacej aktualizacji informacji dotyczacych produktu leczniczego, uwzgledniajacej postep naukowo-techniczny oraz

zalecenia wydawane zgodnie z art. 26 rozporzadzenia nr 726/2004;

zgtoszenia Prezesowi Urzgdu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu;

powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, przynajmnie;j
na 2 miesigce przed dniem zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wpro-
wadzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem wystapienia wyjatkowych okolicznosci — niezwtocznie po
wystapieniu tych okoliczno$ci wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji w szczego6lnosci oswiadczeniem, czy takie
dziatanie jest spowodowane ktérgkolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33;

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

wprowadzania ciggltego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami wytwarzania i kontroli produktow
leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi;

dostarczania produktow leczniczych wylacznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,

b) aptekom szpitalnym, aptekom zaktadowym lub dzialom farmacji szpitalnej,

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

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

do niezwlocznego powiadamiania Prezesa Urzedu oraz innych wiasciwych organow panstw cztonkowskich, w kto-
rych uzyskatl pozwolenie, a takze Europejskiej Agencji Lekow o kazdym dziataniu podjetym przez niego w celu tym-
czasowego lub stalego wstrzymania obrotu produktem leczniczym, ztozenia wniosku o cofnigcie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu lub nieztozenia wniosku o przedluzenie terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu, wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji, w szczegdlnosci o§wiadczeniem, czy takie dziatanie jest spowodowane
ktérgkolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33;

do powiadamiania Prezesa Urzg¢du oraz innych wiasciwych organow panstw cztonkowskich, w ktorych uzyskat po-
zwolenie, a takze Europejskiej Agencji Lekow o dziataniach, o jakich mowa w pkt 19, w przypadku gdy dziatanie to
podejmowane jest w kraju trzecim i jest spowodowane ktorakolwiek z przyczyn okreslonych w art. 33.

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

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

przedtozy¢ Prezesowi Urzedu, za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumenty potwierdzajace spetnianie
wymagan, o ktorych mowa w pkt 1.
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3. Prezes Urzedu moze zwrdcic¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego z wnioskiem o wskazanie osoby do kontaktu
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, posiadajacej miejsce zamieszkania lub siedzi-
b¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktora podlega osobie, o ktorej] mowa w ust. 1 pkt 1. Osoba do kontaktu jest
obowiazana spetlnia¢ wymagania okreslone w ust. 2 pkt 1.

4. W przypadku zawarcia mi¢dzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecim umowy dotyczacej sprzedazy
lub badan produktow leczniczych, obowiazek przekazania informacji o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego
stanowi element tej umowy.

Art. 36h. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przekazywac droga elektroniczng do Europejskiej Agencji Lekow:

1) zgloszenia pojedynczych przypadkow ci¢zkich niepozadanych dziatan produktow leczniczych, pochodzacych z tery-
torium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub z krajow trzecich, pochodzace od oséb
wykonujacych zawod medyczny lub bezposrednio od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow fak-
tycznych, nie pézniej niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu;

2) zgloszenia pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych, innych niz okreslone w pkt 1, pochodzacych z teryto-
rium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym — nie p6zniej niz w terminie 90 dni od dnia
powzigcia informacji o ich wystapieniu;

3) zgloszenia oparte na danych z literatury fachowej, z wyjatkiem dziatan niepozadanych dotyczacych substancji czyn-
nych, o ktorych mowa w wykazie publikacji monitorowanych przez Europejska Agencje Lekow zgodnie z art. 27 roz-
porzadzenia nr 726/2004:

a) dotyczace cigzkich niepozadanych dzialan pochodzacych z terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lIub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym oraz z krajow trzecich — nie pdzniej niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia in-
formacji o ich wystgpieniu,

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

2. W przypadku biologicznych produktow leczniczych zgtoszenie dziatania niepozadanego, oprocz nazwy biologicz-
nego produktu leczniczego, zawiera numer serii.

3. Importer rownolegly dokonuje zgloszen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2 oraz ust. 2, Prezesowi Urzedu.

Art. 36i. 1. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczna, do Europejskiej Agencji Lekow zgloszenia pojedynczych
przypadkow cigzkich niepozadanych dziatan produktéw leczniczych, otrzymanych od oséb wykonujacych zawod medycz-
ny lub bezposrednio od pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych, nie p6zniej niz w terminie
15 dni od dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu.

2. Prezes Urzgdu przekazuje, droga elektroniczna, do Europejskiej Agencji Lekoéw zgloszenia pojedynczych przypad-
kow dziatan niepozadanych produktéw leczniczych, innych niz okreslone w ust. 1, otrzymanych od os6b wykonujacych
zawod medyczny lub bezposrednio od pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych, nie pozniej
niz w terminie 90 dni od dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu.

3. Prezes Urzedu przekazuje, drogg elektroniczna, do Europejskiej Agencji Lekow, ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia, Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Na-
czelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych oraz Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych informacje o dzialaniach
niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z btgdu w stosowaniu tego produktu.

4. Informacje o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z btgdu w stosowaniu tego produktu,
uzyskane przez podmioty okreslone w ust. 3, sa przekazywane Prezesowi Urzgdu.

Art. 36j. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przekazywania Europejskiej Agencji Lekow, drogg elektro-
niczng, raportdw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych zawierajacych informacje zgodne
z danymi zawartymi w rejestrze, o ktorym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 3.

2. Zmiana czgstotliwosci przedstawiania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych
nastgpuje na wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.
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Art. 36k. W przypadku produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 20 ust. 1 pkt 1-5,
art. 20a i art. 21, podmiot odpowiedzialny przekazuje raport okresowy o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
wylacznie w przypadku gdy:

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

2) przekazania raportu zazada Prezes Urzedu, po powzigciu informacji o watpliwosciach co do bezpieczenstwa stoso-
wania produktow leczniczych wynikajacych z danych zgromadzonych w ramach nadzoru lub z powodu braku rapor-
tow odnoszacych si¢ do danej substancji czynnej po wydaniu pozwolenia.

Art. 36l. 1. W przypadku produktow leczniczych objetych odrgbnymi pozwoleniami zawierajacych t¢ sama substan-
cj¢ czynng lub to samo potaczenie substancji czynnych, w celu dokonania jednej wspolnej oceny dotyczacej raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych, czestotliwosé i daty ich przedstawiania mogg zostaé,
w ramach odstepstwa od art. 36j, zmienione i zharmonizowane w celu okreslenia unijnej daty referencyjne;j.

2. Po podaniu do wiadomosci publicznej przez Europejska Agencj¢ Lekéw zharmonizowanej czgstotliwosci sktadania
raportdow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych, ustalonej zgodnie z art. 107¢ dyrektywy
2001/83/WE, podmiot odpowiedzialny niezwlocznie sktada do Prezesa Urzedu wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.

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

1) jestto uzasadnione wzglgdami zdrowia publicznego;
2) moze to ograniczy¢ zjawisko powielania ocen tych raportow;
3) ma to na celu harmonizacj¢ przygotowywania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych.

2. Po uptywie 6 miesiecy od dnia publikacji przez Europejska Agencj¢ Lekow informacji o zmianie czgstotliwosci
przekazywania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych lub unijnej daty referencyjne;j,
podmiot odpowiedzialny niezwlocznie sktada do Prezesa Urzgdu wniosek, o ktérym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36n. 1. W przypadku produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w co najmniej dwoch panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
nach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w przypadku gdy dla produktow leczniczych zawierajacych te
sama substancj¢ czynng albo to samo potaczenie substancji czynnych ustalono unijng date referencyjna, ocena raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g ustawy z dnia
18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, jest
przedmiotem jednej wspdlnej oceny dokonywanej przez Prezesa Urzgdu, po wyznaczeniu przez grupe koordynacyjng Rzeczy-
pospolitej Polskiej jako panstwa oceniajacego.

2. Prezes Urzedu dokonuje oceny raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego w termi-
nie 60 dni od dnia ich przekazania. Prezes Urzedu przekazuje sporzadzong ocen¢ Europejskiej Agencji Lekéw i zaintere-
sowanym panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

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

4. W terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu okresowego o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego przez
zainteresowane panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny, Prezes Urzedu
przyjmuje ich uwagi dotyczace oceny tego raportu, jezeli zostaly zgtoszone.

5. Na podstawie catosci zgloszonych uwag Prezes Urzedu aktualizuje, w terminie 15 dni od dnia uptywu terminu,
o ktorym mowa w ust. 4, dokonang przez siebie oceng raportu okresowego o bezpieczenstwie stosowania produktu leczni-
czego i przekazuje ja Komitetowi do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

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

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

2) wydania przez Prezesa Urzedu decyzji o cofnigciu albo zawieszeniu waznos$ci pozwolenia,

3) wydania przez Prezesa Urzgdu decyzji o zmianie pozwolenia po ztozeniu, niezwlocznie, przez podmiot odpowie-
dzialny wniosku, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1

—réwniez w przypadku dokonania oceny przez inne panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
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7. Prezes Urzedu informuje Europejska Agencje Lekow, wiasciwe organy innych panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny o przypadkach wykrycia nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka
lub zmian w stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.

Art. 360. 1. W przypadku powzigcia przez podmiot odpowiedzialny informacji o istotnych zagrozeniach dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, wymagajacych niezwlocznego dokonania zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, podmiot odpowiedzialny wprowadza stosowne tymczasowe ograniczenia stosowania produktu
leczniczego ze wzgledow bezpieczenstwa, o czym zawiadamia Prezesa Urzgdu.

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

3. Whiesienie przez Prezesa Urzedu zastrzezen nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od wprowadzenia uzgodnio-
nych z Prezesem Urzgdu tymczasowych ograniczen stosowania produktu leczniczego ze wzgledow bezpieczenstwa.

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

5. Podejmowane przez podmiot odpowiedzialny dziatania, o ktorych mowa wust. 1 i3, obejmuja zawiadamianie
0sOb wykonujacych zawod medyczny lub ogdtu spoteczenstwa w zaleznosci od ryzyka zwigzanego ze stosowaniem pro-
duktu leczniczego, koniecznosci szybkiego upowszechnienia zalecen mogacych ograniczaé to ryzyko, wielkosci ekspozycji
na produkt leczniczy oraz wskazan do stosowania tego produktu.

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

7. Jezeli zagrozenie jest zwigzane z wada jakosciowa produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny uzgadnia tresé
komunikatu z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym.

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

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

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

2. O planowanych dziataniach Prezes Urzgdu zawiadamia podmiot odpowiedzialny, wlasciwe organy panstw czlon-
kowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ministra wiasciwego do spraw zdrowia, Europejska Agencj¢ Lekow oraz
Komisj¢ Europejska.

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

Art. 36s. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy sposob i tryb przygo-
towywania i uzgadniania treSci komunikatéw, o ktérych mowa w art. 360 ust. 6, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapew-
nienia ochrony zdrowia publicznego.

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

1)  wystapienia przez Prezesa Urzedu do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zaka-
zie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,

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

— Prezes Urzedu wszczyna procedure unijng, informujac o tym fakcie pozostale panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, Europejska Agencj¢ Lekow oraz Komisj¢ Europejska.
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2. Prezes Urzgdu podejmuje dziatania, o ktéorych mowa w ust. 1, takze gdy podmiot odpowiedzialny dostarczy infor-
macje, ze ze wzgledow bezpieczenstwa przerwal wprowadzanie produktu leczniczego do obrotu Iub podjatl dziatania
w celu cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo ma zamiar takie dziatania podja¢ lub ze nie ztozyt wniosku
o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia.

3. W przypadku gdy w oparciu o ocen¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii Prezes Urzedu powezmie
uzasadnione watpliwosci mogace skutkowa¢ dodaniem nowego przeciwwskazania, zmniejszeniem zalecanej dawki lub
ograniczeniem wskazan produktu leczniczego, powiadamia o tym pozostale panstwa czlonkowskie, Europejska Agencje
Lekow 1 Komisje Europejska, okreslajac rozwazane dzialanie i jego przyczyny. W przypadku gdy niezbedne jest podjecie
pilnych dziatan z uwagi na konieczno$¢ dodania nowego przeciwwskazania, zmniejszenia zalecanej dawki lub ograniczenia
wskazan produktu leczniczego, Prezes Urzgdu wszczyna procedure unijng.

4. W odniesieniu do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie procedury okreslonej odpowied-
nio w art. 18a lub art. 19, w przypadku gdy procedura, o ktérej mowa w ust. 3 nie zostanie wszczeta, Prezes Urzedu zgta-
sza t¢ sprawe grupie koordynacyjne;j.

5. Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz ktérego wydano pozwolenie, o wszcz¢ciu procedury
unijne;j.

6. Po wszczeciu procedury unijnej Prezes Urzedu moze — odpowiednio — zawiesi¢c wazno$¢ pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub zawiesi¢ bedace w toku postegpowanie administracyjne do czasu rozstrzygniccia sprawy i wystapi¢
z wnioskiem do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu,
wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego. Prezes Urzedu informuje o powodach podjecia tych
czynno$ci wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej Iub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencj¢ Lekow oraz
Komisj¢ Europejska, nie pozniej niz nastgpnego dnia roboczego po wydaniu stosownego rozstrzygnigcia w tym przedmiocie.

7. Prezes Urze¢du, udzielajac informacji, o ktoérej mowa w ust. 1, udostgpnia Europejskiej Agencji Lekow wszystkie
istotne informacje, ktorymi dysponuje, oraz wszelkie dokonane przez siebie oceny.

8. Prezes Urzedu podaje do publicznej wiadomosci, za posrednictwem dedykowanej strony internetowej oraz w Biu-
letynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych, informacje dotyczace produktow leczniczych objetych procedura unijng oraz — w stosownych przypadkach — odnos-
nych substancji czynnych.

9. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy koordynacyjnej o osiagnig¢ciu porozumienia,
o ktérym mowa w art. 107k ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzgdu odpowiednio wydaje decyzj¢ o:

1) zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
2) zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
3) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

4) odmowie przediuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

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

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

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

3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzgdu, ze:

1) zlozony protokoét badania wskazuje, ze stanowi ono reklam¢ — Prezes Urzgdu odmawia, w drodze decyzji, wydania
pozwolenia na prowadzenie tego badania;

2) zlozony protokot badania nie spetia celow tego badania przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — Prezes Urzedu
wzywa podmiot odpowiedzialny do dostarczenia informacji uzupetniajacych, niezbednych do wydania decyzji doty-
czacej badania;

3) zlozony protokot badania nie spetnia kryteriow badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia — Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, ze badanie jest badaniem klinicznym, do ktérego
maja zastosowanie przepisy rozdziatu 2a.
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4. W terminie 60 dni od dnia ztozZenia protokotu badania dotyczacego bezpieczenstwa, Prezes Urzedu:

1) zatwierdza protokdt i wydaje, w drodze decyzji, pozwolenie na prowadzenie badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia;

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

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

5. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia moze by¢ rozpoczegte rowniez,
w przypadku gdy Komitet do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii zatwierdzit
protokoét badania w odniesieniu do badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia prowa-
dzonych w dwoch lub wigcej panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu sprawozdania z postgpoéw badania dotyczacego bezpie-
czenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, a takze wszelkie istotne informacje, ktére moga mie¢ wplyw na oce-
n¢ stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego.

7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu raport koncowy z badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w terminie
12 miesigcy od dnia zakonczenia gromadzenia danych.

8. Podmiot odpowiedzialny lacznie z raportem koncowym z badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego
po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przedstawia, droga elektroniczna, stresz-
czenie wynikow tego badania.

9. Jezeli zostala zawarta umowa okre$lajaca platnosci na rzecz osdéb wykonujacych zawdd medyczny za udziat
w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, platnosci te stanowig wynagrodze-
nie za faktyczny czas pracy poswigcony na przeprowadzenie badania oraz poniesione wydatki obejmujace w szczegolnosci
koszty dojazdu, zakwaterowania i wyzywienia w miejscu prowadzenia tego badania.

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

2. W przypadku badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego
w dwoch lub wigcej panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, dokonanie zmian w protokole
tego badania wymaga uzyskania zgody Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Far-
makoterapii.

Art. 36x. 1. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy koordynacyjnej o osiagnigciu po-
rozumienia, o ktorym mowa w art. 107q ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzedu wydaje odpowiednio decyzj¢ o:

1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
2) zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

3) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, podmiot odpowiedzialny sktada niezwtocznie odpowiedni wniosek
do Prezesa Urzegdu.

3. W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedzialny w trakcie prowadzenia badania dotyczacego bezpieczen-
stwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia informacji majacych wplyw na bezpieczenstwo stosowania produktu lecz-
niczego podmiot odpowiedzialny wystgpuje do Prezesa Urzgdu z wnioskiem o dokonanie zmian w pozwoleniu.

Art. 36y. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ma zamiar przekaza¢ do publicznej wiadomosci informacje
0 zagrozeniu zwigzanym z bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, za ktorych wprowadzenie do obrotu od-
powiada, wynikajaca z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, uprzednio lub jednoczesnie przekazuje t¢ informacje
Prezesowi Urzedu, Europejskiej Agencji Lekow 1 Komisji Europejskie;j.

2. Prezes Urzgdu informuje panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Poro-
zumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencje Lekow
oraz Komisj¢ Europejska, co najmniej z 24-godzinnym wyprzedzeniem o zamiarze przekazania do wiadomosci publiczne;j
niepokojacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, chyba Ze natychmiastowe
podanie do publicznej wiadomosci jest niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego.
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Art. 36z. 1. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi
sa obowiazani zapewni¢, w celu zabezpieczenia pacjentdw, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotow
uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ obrotem hurtowym pro-
duktami leczniczymi w ilo$ci odpowiadajacej potrzebom pacjentow.

2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
informacj¢ o:

1)"? kazdym fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego zamieszczonego w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14,
wprowadzanego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wraz z informacja o numerze, dacie waznosci
1 wielkosci serii,

2) kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego przedsigbiorcy prowadzacemu dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej, aptece szpitalnej lub dziatowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu przedsigbiorstwu
podmiotu leczniczego,

3) stanach magazynowych produktow leczniczych,

4) planowanych dostawach produktow leczniczych, przeznaczonych do zbycia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
z podaniem ilo$ci opakowan jednostkowych oraz wskazaniem planowanego miejsca dostawy

— w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2 pkt 1 lit. a—e i pkt 2—4.

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia innych informacji dotyczacych dostgpnosci produktu
leczniczego zwigzanych z informacjami okre§lonymi w ust. 2 na zadanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub orga-
néw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zadania, w zakresie
w nim okre§lonym.

4. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego produktami leczniczymi, przedsi¢biorcy zajmujacy si¢ obrotem hur-
towym produktami leczniczymi i podmioty prowadzace jednostki, o ktéorych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 18 lit. b, sktadaja
zamoOwienie na zapotrzebowanie, o ktérym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktéw leczniczych o kategorii dostgpno-
$ci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2—5, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych objetych wykazem okre§lonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w formie pisemnej albo w formie
dokumentu elektronicznego dor¢czanego srodkami komunikacji elektroniczne;.

5. Odmowa realizacji zamdwienia, o ktorym mowa w ust. 4, nastepuje niezwlocznie, w formie pisemnej lub w formie
dokumentu elektronicznego dor¢czanego srodkami komunikacji elektroniczne;.

6. Odmowa realizacji zamowienia, o ktérym mowa w ust. 4, w zakresie produktow leczniczych, $rodkdéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych objetych wykazem okre§lonym w art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, zawiera uzasadnienie.

7."Y Kopia odmowy realizacji zamowienia, o ktérym mowa w ust. 4, w zakresie produktéw leczniczych, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych objetych wykazem, o ktorym mowa
w art. 37av ust. 14, podmiot sktadajacy zamowienie przekazuje niezwtocznie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

8. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, w formie elektronicznej lub pisemnej, przechowuje si¢ przez okres trzech
lat i udostgpnia organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na zadanie.

9. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu lub Gltownego Inspektora Farmaceutycznego informacji o narusze-
niu przez podmiot odpowiedzialny lub przedsigbiorce zajmujacego si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi obo-
wiazku, o ktérym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktow leczniczych o kategorii dostepnosci, o ktdrej mowa w art. 23a
ust. 1 pkt 2—-5, organy te niezwlocznie informujg o tym fakcie ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 37. (uchylony)

Rozdziat 2a

Badania kliniczne produktéow leczniczych

Art. 37a. 1. Badania kliniczne przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 37b—37ag, a badania klinicz-
ne weterynaryjne w art. 37ah—37ak.

19 Ze zmiang wprowadzong przez art. 6 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o zmianie ustawy o systemie monitorowania drogo-
wego przewozu towarow oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1039), ktoéra weszta w zycie z dniem 14 czerwca 2018 r.
19 Ze zmiang wprowadzona przez art. 6 pkt 1 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnoéniku 13.
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2. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu leczniczego prze-
prowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. 22018 r. poz. 617, z pozn. zm."), zwanej dalej ,,ustawg o zawodzie lekarza”.

Art. 37b. 1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace biodostgpnosci i biorownowaznos$ci, planuje si¢, prowadzi,
monitoruje 1 raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;j.

2. Badanie kliniczne przeprowadza si¢, uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i dobro uczestnikow bada-
nia klinicznego s3 nadrz¢dne w stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa, jezeli w szczeg6lnosci:

1) poroéwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko iniedogodnos$ci z przewidywanymi korzy$ciami dla poszczegodlnych
uczestnikow badania klinicznego oraz dla obecnych i przysztych pacjentow, a komisja bioetyczna, o ktorej mowa
w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza oraz Prezes Urzg¢du uznali, ze przewidywane korzysci terapeutyczne oraz korzys-
ci dla zdrowia publicznego usprawiedliwiaja dopuszczenie ryzyka, przy czym badanie kliniczne moze by¢ kontynuo-
wane tylko wtedy, gdy zgodnos¢ z protokotem badania jest stale monitorowana;

2) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia §wiadomej zgody — jej
przedstawiciel ustawowy, podczas przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmowy z badaczem lub z czton-
kiem jego zespotu, zapoznali si¢ z celami, ryzykiem i niedogodnosciami zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz
warunkami, w jakich ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostali poinformowani o przystugujacym ich prawie do
wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia jego integralno$ci fizycznej i psychicznej,
prywatnosci oraz ochrony danych osobowych;

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia $wiadomej zgody — jej
przedstawiciel ustawowy, po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazit
$wiadoma zgod¢ na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie $wiadomej zgody przechowuje
si¢ wraz z dokumentacja badania klinicznego;

5) przewidziano postgpowanie zapewniajace, ze wycofanie si¢ uczestnika z badania klinicznego nie spowoduje dla niego
szkody;

6) sponsor i badacz zawarli umowg obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone
w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego.

3. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, po
zasiggnigciu opinii Polskiej Izby Ubezpieczen, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy zakres ubezpieczenia obo-
wigzkowego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 6, termin powstania obowiazku ubezpieczenia oraz minimalng sum¢ gwarancyj-
na, bioragc w szczegodlnosci pod uwage specyfike badania klinicznego.

Art. 37¢. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej
wynikajacej z prowadzonego badania klinicznego.

Art. 37ca. 1. Sponsor moze przenie$¢ wlasnos$¢ catosci lub czgéci danych albo prawa do dysponowania catoscig lub
cze¢Scig danych zwiazanych z badaniem klinicznym na inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktorych mowa w ust. 1, nastepuje w drodze pisemnej umowy.

3. Podmiot, ktory uzyskat wtasnos¢ catosci lub czgséci danych zwigzanych z badaniem klinicznym albo prawo do dys-
ponowania danymi:

1) przekazuje niezwlocznie pisemng informacj¢ o nabyciu praw do tych danych Prezesowi Urzedu;

2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentéw w sposob zapewniajacy ich stala dostgpnosé na zadanie:
a) wilasciwych organow,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia — w odniesieniu do badan klinicznych niekomercyjnych.

Art. 37d. 1. Uczestnik badania klinicznego moze w kazdej chwili bez szkody dla siebie wycofa¢ si¢ z badania kli-
nicznego.

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaganiach Dobrej Praktyki Klinicznej, informuje o moz-
liwosci uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych przystugujacych mu praw.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1515, 1532, 1544, 1629, 1669
12435 oraz z 2019 r. poz. 60 1 150.
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Art. 37e. W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych z udziatem petnoletnich, ktérzy moga wyrazi¢
samodzielnie $wiadoma zgodg, i zdrowych uczestnikow badania klinicznego, nie moga by¢ stosowane zadne zachety ani
gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow.

Art. 37f. 1. Za wyrazenie §wiadomej zgody uznaje si¢ wyrazone na pismie, opatrzone datg i podpisane o$wiadczenie
woli o wzigciu udziatu w badaniu klinicznym, ztozone dobrowolnie przez osobg zdolng do zlozenia takiego o$wiadczenia,
a w przypadku osoby niezdolnej do ztozenia takiego o$wiadczenia — przez jej przedstawiciela ustawowego; o$wiadczenie
to zawiera rowniez wzmiankeg, iz zostato ztozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych istoty, znaczenia,
skutkéw i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym.

2. Jezeli $wiadoma zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze by¢ ztozona na piSmie, za rOwnowazng uznaje si¢ zgode
wyrazong ustnie w obecnosci co najmniej dwoch §wiadkow. Zgode tak ztozona odnotowuje si¢ w dokumentacji badania
klinicznego.

Art. 37g. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegblowe wymagania Dobrej
Praktyki Klinicznej z uwzglednieniem sposobu: planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania
badan klinicznych, majac na uwadze bezpieczenstwo uczestnikow badan klinicznych oraz zapewnienie wlasciwego prze-
prowadzania badan klinicznych.

Art. 37h. 1. Badanie kliniczne z udziatem matoletnich moze by¢ prowadzone, jezeli sg spelnione dodatkowo nastepu-
jace warunki:

1) uzyskano $§wiadoma zgode przedstawicicla ustawowego i matoletniego na zasadach okreslonych w art. 25 ustawy
o zawodzie lekarza;

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza posiadajaca doswiadczenie w postgpowaniu z matoletnimi udzielit mato-
letniemu zrozumiatych dla niego informacji dotyczacych badania klinicznego oraz zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

3) badacz zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni zyczenie matoletniego, zdolnego do wyrazania opinii i oceny powyz-
szych informacji, dotyczace jego odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

4) grupa pacjentow potencjalnie odniesie bezposrednie korzysci z badania klinicznego, a przeprowadzenie takiego ba-
dania klinicznego jest niezbgdne dla potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktorych uczestnika-
mi byly osoby zdolne do wyrazenia $wiadomej zgody, lub w badaniach klinicznych prowadzonych innymi metodami
naukowymi;

5) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystgpujacej u danego matoletniego lub jest mozliwe do przepro-
wadzenia tylko z udzialem matoletnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposob, aby zminimalizowa¢ bdl, ek i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia
ryzyko zwigzane z chorobg i wiekiem pacjenta.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposoéb prowadzenia badan klinicznych
z udzialem matoletnich, uwzgledniajac w szczegolnosci zasadno$¢ udzialu matoletnich w badaniu klinicznym, sposoby
zminimalizowania ryzyka w takich badaniach klinicznych, kolejno$¢ wykonywania badan klinicznych z uwzgl¢dnieniem
wieku pacjentow, klasyfikacj¢ badan klinicznych ze wzgledu na rodzaj i charakter schorzenia, harmonogram przeprowa-
dzania badan klinicznych z udziatem matoletnich z uwzglednieniem stopnia zaawansowania badan klinicznych nad bada-
nym produktem leczniczym, rodzaj wykonywanych badan, rodzaj dokumentacji klinicznej wymaganej przed rozpoczgciem
badan klinicznych z udzialem matoletnich, kierujac si¢ przepisami Unii Europejskiej dotyczacymi zasad prowadzenia ba-
dan klinicznych z udziatem dzieci.

Art. 37i. 1. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby calkowicie ubezwlasnowolnionej — $wiadomg zgod¢ na udzial tej osoby w badaniach klinicznych wyraza jej
przedstawiciel ustawowy, a jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opini¢ w sprawie swojego uczest-
nictwa w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majacej petna zdolno$¢ do czynnosci prawnych, ktora nie jest w stanie wyrazi¢ opinii w sprawie swojego
uczestnictwa w badaniu klinicznym — §wiadoma zgode¢ na udziat tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad opiekun-
czy, whasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego.

2. Os6b wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie mozna podda¢ badaniom klinicznym, jezeli osoby te posiadajac petna
zdolno$¢ do czynnosci prawnych swiadomie odmowity uczestnictwa w tych badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udziatem 0séb, o ktorych mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzone, jezeli sg spelnione dodatkowo
nastgpujace warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumiatych informacji dotyczacych badania klinicznego oraz zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;



Dziennik Ustaw -63 - Poz. 499

2) badacz zapewni, ze w kazdej chwili bedzie uwzglednione Zyczenie tej osoby, zdolnej do wyrazania opinii i oceny
powyzszych informacji, dotyczace odmowy udzialu w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

3) badanie kliniczne jest niezb¢dne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych uczest-
nikami byly osoby zdolne do wyrazenia §wiadomej zgody oraz bezposrednio dotyczy wystepujacej u danej osoby
choroby zagrazajacej jej zyciu lub powodujacej kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowa¢ bol, Iek i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko
zwigzane z chorobg 1 wiekiem pacjenta;

5) istnieja podstawy, aby przypuszczaé, ze zastosowanie badanego produktu leczniczego bgdzie wigzato si¢ z odniesie-
niem przez pacjenta korzysci i nie bedzie wigzato si¢ z zadnym ryzykiem.

Art. 37ia. 1.9 Jezeli whascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor, bedacy uczelnia
lub federacja podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego inauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce lub innym podmiotem posiadajacym uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia nau-
kowego doktora zgodnie z przepisami tej ustawy, podmiotem leczniczym, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, badaczem, organizacja pacjentdw, organizacja badaczy lub inng osoba
fizyczna lub prawnag lub jednostka organizacyjng nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalno$ci nie jest
osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczni-
czymi, badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejagcym pozwoleniu lub w celach mar-
ketingowych.

3. Sponsor, sktadajac wniosek o rozpoczgcie badania klinicznego niekomercyjnego, oswiadcza, Ze nie zostaty zawarte
inie beda zawarte podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajace wykorzystanie
danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych produktow leczniczych uzyskanych od wytworcy
lub podmiotu odpowiedzialnego bezptatnie lub po obnizonych kosztach, wsparcie merytoryczne lub techniczne wytworcy
lub podmiotu odpowiedzialnego wymaga niezwtocznego poinformowania wtasciwej komisji bioetycznej i Prezesa Urzedu.

5. W przypadku:
1) zmiany sponsora na inny podmiot niz okreslony w ust. 1,
2)  wykorzystania danych w celu, o ktérym mowa w ust. 2,
3) zawarcia porozumienia, o ktérym mowa w ust. 3

— stosuje si¢ art. 37x.
Art. 37j. Za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego odpowiedzialny jest sponsor i badacz.

Art. 37k. 1. Sponsor finansuje §wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i objgte protokotem
badania klinicznego, ktore nie mieszcza si¢ w zakresie $wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, w szczegolnosci dostarcza
bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowane do ich
podawania.

la. Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usunigcia skutkow pojawiajacych si¢ powiktan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania badanego
produktu leczniczego,

2)  ktorych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu leczniczego,
3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym

— sponsor finansuje rowniez, jezeli $wiadczenia te sg $wiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepisow ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.
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