Warszawa, dnia 18 sierpnia 2022 r.

Poz. 1733

USTAWA
z dnia 5 sierpnia 2022 r.

0 zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i poloznej oraz niektérych innych ustaw?: 23
Art. 1. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 551, 583 i 830)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 24 wust. 1:

a) we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach ,,okr¢gowej izbie pielegniarek i potoznych” skresla si¢ przecinek
i wyrazy ,,wlasciwej ze wzgledu na miejsce wykonywania zawodu”,

b) pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) pisemne o$wiadczenie o zamiarze czasowego i okazjonalnego wykonywania zawodu pielegniarki lub potozne;j;”;
2) wart. 32
a) wust. 1w pkt2:
— lit. a—c otrzymujg brzmienie:

,»a) odbylo si¢ w pelnym wymiarze godzin i trwalo co najmniej 3 lata, co mozna dodatkowo wyrazi¢ przy
pomocy rownowaznych punktéw ECTS, obejmowalo co najmniej 4600 godzin ksztatcenia teoretycznego
i praktycznego, z czego przynajmniej 1/3 stanowita praktyka kliniczna,

D Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, Dz. Urz. UE L 363

2 20.12.2006, str. 141, Dz. Urz. UE L 271 z 16.10.2007, str. 18, Dz. Urz. UE L 320 z 06.12.2007, str. 3, Dz. Urz. UE L 93 z 04.04.2008,

str. 28, Dz. Urz. UE L 205 z 01.08.2008, str. 10, Dz. Urz. UE L 311 z 21.11.2008, str. 1, Dz. Urz. UE L 93 z 07.04.2009, str. 11,

Dz. Urz. UE L 59 z 04.03.2011, str. 4, Dz. Urz. UE L 112 z 24.04.2012, str. 21, Dz. Urz. UE L 180 z 12.07.2012, str. 9, Dz. Urz.

UE L 158 z 10.06.2013, str. 368, Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 132, Dz. Urz. UE L 305 z 24.10.2014, str. 115, Dz. Urz.

UE L 177 z 08.07.2015, str. 60, Dz. Urz. UE L 134 z 24.05.20186, str. 135, Dz. Urz. UE L 317 z 01.12.2017, str. 119, Dz. Urz. UE L 104

7 15.04.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 131 z 24.04.2020, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 444 7 10.12.2021, str. 16).

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu:

1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, Dz. Urz.
UE L 311z 17.11.20186, str. 25 oraz Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1);

2) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43 oraz Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021,
str. 3).

Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 6 wrzes$nia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 8 wrze$nia 2006 r. 0 Pafistwowym Ratownictwie Medycznym, ustawe z dnia 18 marca

2011 r. 0 Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, ustawe z dnia 25 wrze$nia

2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty oraz ustawe z dnia 12 marca 2022 r. o pomocy obywatelom Ukrainy w zwiazku z konfliktem zbroj-

nym na terytorium tego panstwa.

2)

3)
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3)

b) odbylo si¢ w pelnym wymiarze godzin i trwalo co najmniej 2 lata, co mozna dodatkowo wyrazi¢ przy
pomocy roéwnowaznych punktow ECTS, obejmowato co najmniej 3600 godzin, pod warunkiem posiada-
nia dokumentu potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji pielegniarki odpowiedzialnej za opieke ogdlna,
0 ktorym mowa w zatgczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005,
str. 22, z pozn. zm.?), zwanej dalej ,,dyrektywa”,

€) odbylo sie w pelnym wymiarze godzin i trwalo co najmniej 18 miesiecy, co mozna dodatkowo wyrazi¢
przy pomocy rownowaznych punktéw ECTS, obejmowato co najmniej 3000 godzin, pod warunkiem po-
siadania dokumentu potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji pielggniarki odpowiedzialnej za opieke
ogo6lna, o ktorym mowa w zataczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy, po ktorym nastgpita roczna praktyka
zawodowa potwierdzona zaswiadczeniem wydanym zgodnie z ust. 1a,”,

— dodaje sig lit. d w brzmieniu:

»d) rozpoczeto si¢ przed dniem 18 stycznia 2016 r. i byto prowadzone w pelnym wymiarze godzin oraz obej-
mowato co najmniej 3 lata ksztalcenia teoretycznego i praktycznego, w trakcie ktorego byt realizowany
co najmniej program okreslony w zataczniku V pkt 5.5.1 do dyrektywy, a wymogi zwigzane z dopusz-
czeniem do takiego ksztalcenia obejmowaty 10 lat ksztatcenia og6lnego lub rownorzedny poziom ksztat-
cenia, lub trwalo co najmniej 18 miesi¢cy i obejmowato co najmniej 3000 godzin, a wymogi zwigzane
z dopuszczeniem do takiego ksztatcenia obejmowaty ukonczone ksztatcenie pielegniarki odpowiedzialnej
za opieke ogdlng pos§wiadczone dokumentem potwierdzajacym posiadanie kwalifikacji, o ktorym mowa
w zalgczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy;”,

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

»la. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2 lit. ¢, jest wydawane przez odpowiednie wladze lub
organizacje panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej. Zaswiadczenie potwierdza, ze jego posiadacz po uzys-
kaniu dokumentu potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji potoznej z powodzeniem wykonywat w danym okre-
sie pefen zakres czynnosci potoznej w szpitalu lub w upowaznionym podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza.”;

w art. 33:

a) wust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach ,,Unii Europejskiej,” dodaje si¢ wyrazy ,,ktore nie spetniaja
minimalnych wymogow ksztalcenia zgodnego z przepisami prawa Unii Europejskie;j,”,

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

»la. W przypadku potoznej bedacej obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, posiadajacej
dyplom, $wiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy posiadanie formalnych kwalifikacji do wykonywania
zawodu potoznej wydany przed datg okre$long w zalaczniku V pkt 5.5.2 do dyrektywy, ktoéry odpowiada mini-
malnym wymogom ksztatcenia zgodnego z przepisami prawa Unii Europejskiej, ale jest uznawany tylko pod
warunkiem uzupehnienia go roczng praktyka zawodowg potwierdzong za§wiadczeniem wydanym zgodnie z art. 32
ust. la, kwalifikacje sa uznawane po przedstawieniu zaswiadczenia wydanego przez odpowiednie wiadze lub
organizacje panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej potwierdzajace, ze osoba ta faktycznie i zgodnie z prawem
wykonywata zawdd potoznej przez co najmniej 2 kolejne lata w okresie 5 lat poprzedzajacych wydanie zaswiad-
czenia.”,

c) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku poloznej bedacej obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, posiadajacej
dyplom, $wiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy posiadanie formalnych kwalifikacji do wykonywania
zawodu potoznej, ktorej ksztatcenie zostato rozpoczete przed dniem 3 pazdziernika 1990 r. na terytorium bytej
Niemieckiej Republiki Demokratycznej i odpowiada minimalnym wymogom ksztalcenia zgodnego z przepisami
prawa Unii Europejskiej, ale jest uznawane tylko pod warunkiem uzupehienia go roczna praktyka zawodowsa
potwierdzona zaswiadczeniem wydanym zgodnie z art. 32 ust. 1a, kwalifikacje sg uznawane po przedstawieniu
zas§wiadczenia wydanego przez odpowiednie wladze lub organizacje Republiki Federalnej Niemiec potwierdza-
jace, ze osoba ta faktycznie i zgodnie z prawem wykonywata zawdd potoznej przez co najmniej 2 kolejne lata
w okresie 5 lat poprzedzajacych wydanie zaswiadczenia.”,

4)

Zmiany wymienionej dyrektywy zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 363 z 20.12.2006, str. 141, Dz. Urz. UE L 271 z 16.10.2007, str. 18,
Dz. Urz. UE L 320 z 06.12.2007, str. 3, Dz. Urz. UE L 93 z 04.04.2008, str. 28, Dz. Urz. UE L 205 z 01.08.2008, str. 10, Dz. Urz.
UE L 311 7 21.11.2008, str. 1, Dz. Urz. UE L 93 z 07.04.2009, str. 11, Dz. Urz. UE L 59 z 04.03.2011, str. 4, Dz. Urz. UE L 112
2 24.04.2012, str. 21, Dz. Urz. UE L 180z 12.07.2012, str. 9, Dz. Urz. UE L 158 z 10.06.2013, str. 368, Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013,
str. 132, Dz. Urz. UE L 305z 24.10.2014, str. 115, Dz. Urz. UE L 177 z 08.07.2015, str. 60, Dz. Urz. UE L 134 z 24.05.2016, str. 135,
Dz. Urz. UE L 317 2 01.12.2017, str. 119, Dz. Urz. UE L 104 z 15.04.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 131 z 24.04.2020, str. 1 oraz Dz. Urz.
UE L 444 7 10.12.2021, str. 16.



Dziennik Ustaw -3- Poz. 1733

4)

5)

6)

w art. 49:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Naczelna Rada Pielggniarek i Poloznych prowadzi rejestr obywateli panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej czasowo i okazjonalnie wykonujacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zawod pielggniarki lub
potoznej, w ramach rejestru, 0 ktorym mowa w art. 43 ust. 1.”,

b) w ust. 2w pkt 9 érednik zastepuje si¢ kropka i uchyla si¢ pkt 10,

€) wust. 6 wyrazy ,,Okregowa izba pielegniarek i potoznych” zastepuje si¢ wyrazami ,,Naczelna Rada Pielgegniarek
i Potoznych”;

w art. 51 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,»la. Okregowa rada pielggniarek i potoznych, na wniosek pielegniarki bedacej cztonkiem tej izby, wydaje za-
swiadczenie stwierdzajace, ze pielegniarka ubiegajaca si¢ o uznanie kwalifikacji zawodowych pielegniarki odpowie-
dzialnej za opieke ogdlng na zasadach praw nabytych w innym kraju cztonkowskim Unii Europejskiej faktycznie
i zgodnie z prawem wykonywata zawod pielggniarki, w tym ponosita pelng odpowiedzialno$é za planowanie, organi-
zacj¢ i sprawowanie opieki pielggniarskiej nad pacjentami, przez co najmniej 3 kolejne lata w okresie 5 lat poprzedza-
jacych wydanie tego zaswiadczenia, po uprzedniej weryfikacji tej pielegniarki w rejestrze, o ktorym mowa w art. 41
ust. 1.”;

w art. 53 w ust. 3 w pkt 2 wyrazy ,,zataczniku 5.2.2 do dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
7 wrzeénia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, z p6zn. zm.)”
zastepuje si¢ wyrazami ,,zataczniku V pkt 5.2.2 do dyrektywy”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5grudnia 1996 r. o zawodach lekarza ilekarza dentysty (Dz.U. z2022r. poz. 1731) wpro-

wadza sie nastepujgce zmiany:

1)

2)

do tytutu ustawy dodaje si¢ odno$nik nr 2 w brzmieniu:

.2 Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia

16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25 oraz
Dz. Urz. UE L 118 7 20.04.2022, str. 1).”;

w art. 29 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2¢ w brzmieniu:
,»2a. Komisja bioetyczna dokonuje, w drodze uchwaty, oceny etyczne;:

1)  badania klinicznego objetego wnioskiem o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego, uwzglgdniaja-
cej aspekty ujete w czesci I sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktorych mowa
w art. 6 ust. 1 lit. a, b oraz e rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwiet-
nia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 7 27.05.2014, str. 1, z pozn. zm.”), oraz aspekty ujete w czeéci II sprawozdania
z oceny, 0 ktorych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, f oraz h tego rozporzadzenia, wraz ze szczegétowym meryto-
rycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

2)  istotnej zmiany badania klinicznego objetej wnioskiem o pozwolenie na istotng zmiane badania klinicznego,
uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci 11 1l sprawozdania z oceny na uzytek wniosku o pozwolenie na istotng
zmiang badania klinicznego w zakresie, 0 ktorym mowa w pkt 1, wraz ze szczegbtlowym merytorycznym uza-
sadnieniem w przypadku negatywnej oceny.

2b. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyznacza spos$rod dziatajacych komisji bioetycznych jedna komisje
bioetyczng do sporzadzania oceny etycznej, o ktorej mowa w ust. 2a.

2c. Przy sporzadzaniu oceny etycznej, o ktorej mowa w ust. 2a, komisja bioetyczna, o ktorej mowa w ust. 2b:
1)  zasig¢ga opinii przedstawiciela organizacji, ktorych celem statutowym jest ochrona praw pacjentow;

2)  moze zasi¢ga¢ opinii eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac zakres opinii i termin
jej wydania.”.

5)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 311 z17.11.2016, str. 25 oraz Dz. Urz. UEL 118
z 20.04.2022, str. 1.



Dziennik Ustaw —4 - Poz. 1733

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 i 2120 oraz z 2022 r.
poz. 830, 974, 1095 i 1344) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)  do tytutu ustawy dodaje si¢ odno$nik nr 1 w brzmieniu:

,»  Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia

2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych iuchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz.
UE L 4 2 07.01.2019, str. 43 oraz Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3).”;

2) wart. 36:

a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»Podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwigzana z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego, z wytacze-
niem weterynaryjnego produktu leczniczego w rozumieniu art. 4 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego
dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.?), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
2019/6”, za ztozenie wniosku 0:”,

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

,,1a. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwigzang z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego za ztozenie wniosku o:

1)  wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 0 ktorym mowa w art. 5 rozporzadzenia 2019/6 — w wyso-
kosci nieprzekraczajacej 92 600 zt;

2)  wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie z art. 23 rozporzadzenia
2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 74 100 zt;

3)  wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach zgodnie z art. 25 rozpo-
rzadzenia 2019/6 — w wysoko$ci nieprzekraczajacej 74 100 zt;

4)  ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 rozporzadze-
nia 2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 14 400 zt;

5)  ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2 rozporzadze-
nia 2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 14 400 zt;

6)  zmiane warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorej
mowa w art. 62, art. 64 lub art. 65 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 20 200 zi;

7)  rejestracje homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 87 rozporzadze-
nia 2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 17 640 zt;

8)  zmiang w warunkach rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktérej mowa
w art. 87 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 4400 zt;

9)  wydanie pozwolenia na handel rownolegty weterynaryjnym produktem leczniczym, o ktérym mowa w art. 102
rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 6200 zt;

10) zmian¢ danych w pozwoleniu na handel réwnolegly weterynaryjnym produktem leczniczym, o ktérym
mowa w art. 102 rozporzadzenia 2019/6 — w wysokosci nieprzekraczajacej 1000 zk;

11) uchylenie pozwolenia, na wniosek strony — w wysokosci nieprzekraczajacej 440 zt.

1b. Zwrot cze$ci oplaty przy cofnieciu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1a, na zgdanie strony, ztozone na
etapie weryfikacji formalnej wniosku, nastepuje w wysokosci 75% uiszczonej optaty naleznej za dany wniosek.

1c. W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 64 lub art. 65 rozporzadzenia 2019/6, wysoko$¢
oplaty za ztozenie wniosku podlega zmniejszeniu w zalezno$ci od podstawy prawnej zlozenia wniosku obejmuja-
cego grup¢ zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego.”,

€) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Podmiot odpowiedzialny wnosi optat¢ w okresie wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wete-
rynaryjnego produktu leczniczego albo rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, za
kazdy rok ich waznosci — W wysokosci nieprzekraczajacej 4600 zt.”;

3) wart. 36a skresla si¢ przecinek i wyrazy ,,a w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu
Z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa,”;

6 Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogltoszona w Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3.
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4)

5)
6)

7)

8)

9)

po art. 36a dodaje si¢ art. 36aa w brzmieniu:

,yArt. 36aa. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ oplat, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1a i 2a, oraz sposob ich uiszczania,
a takze sposob ustalania wysokos$ci optat w przypadku, o ktorym mowa w art. 36 ust. l1c, uwzgledniajac wysoko$é
optaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca,
naktad pracy zwigzanej z wykonaniem danej czynno$ci, poziom kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji,
konieczno$¢ ulatwienia dokonywania rozliczen z Urzedem Rejestracji, a takze fakt pelnienia przez Rzeczpospolita
Polska roli referencyjnego panstwa cztonkowskiego.”;

w art. 511 uchyla si¢ pkt 1;
po art. 511 dodaje si¢ art. 51m w brzmieniu:

»Art. 51m. Przepisy niniejszego rozdziatu, z wylaczeniem art. 51b ust. 13 pkt 2, art. 51e i art. 51h, stosuje si¢
réwniez do substancji czynnej przeznaczonej do wytwarzania produktow leczniczych weterynaryjnych.”;

w art. 72:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Obrot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2 i 5, mogg prowadzi¢ wylacznie hur-
townie farmaceutyczne.”,

b) w ust. 8 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»J) przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie produktow leczniczych i wyrobow medycznych przez jed-
nostki organizacyjne podlegte Ministrowi Obrony Narodowej, Szefowi Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego
lub Szefowi Stuzby Wywiadu Wojskowego.”;

w art. 74:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana oraz cofnigcie pozwolenia na dystrybucje
hurtowa weterynaryjnych produktéw leczniczych prowadzong w hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych dokonywane jest w drodze decyzji wydawanej przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii. Przepisy
art. 75, art. 76, art. 77 ust. 1 i art. 78 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.”,

b) ust. 6 i 6a otrzymuja brzmienie:

,»0. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i pozwolenia na dystrybucj¢ hur-
towg weterynaryjnych produktow leczniczych prowadzong w hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnych produk-
tow leczniczych pobierana jest oplata.

6a. Za zmiang zezwolenia lub pozwolenia lub jego przedtuzenie w przypadku wydania zezwolenia lub
pozwolenia na czas ograniczony pobiera si¢ oplate w wysokosSci potowy kwoty, o ktorej mowa w ust. 6.”;

art. 119a otrzymuje brzmienie:

»Art. 119a. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat dla produktu leczniczego pozwolenie, o ktorym mowa
w art. 3 ust. 1, w przypadku wprowadzania tego produktu po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej jest obowiazany nie pézniej niz w terminie 30 dni od dnia wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu
przekaza¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego informacje o dacie wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu. Informacji nie przekazuje si¢ w przypadku produktéw radiofarmaceutycznych, gazéw medycznych oraz
produktéw leczniczych, o ktéorych mowa w art. 3 ust. 2 i art. 65 ust. 4.

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, nakazuje przekazanie produktu leczniczego, o ktérym
mowa w ust. 1, do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostki, 0 ktorych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 22 ust. 2.

3. Podmiot odpowiedzialny w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji, o ktérej mowa w ust. 2, bezposrednio
lub za posrednictwem hurtowni farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 77a ust. 1, przekazuje probke produktu leczni-
czego do jednostki, o ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 2, wraz z dokumentacja i materia-
fami niezbednymi do przeprowadzenia badania jako$ciowego produktu leczniczego. Koszt badania jakosciowego,
w tym koszt przekazania dokumentacji, materiatow i probki przekazanej do badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.
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4. Jednostka, ktora otrzymata probke, dokumentacje i materiaty, o ktorych mowa w ust. 3, niezwlocznie przeka-
zuje do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego informacje o dacie otrzymania probki, dokumentacji i materialow
oraz przeprowadza badanie jako$ciowe produktu leczniczego. Wynik badania jakosciowego produktu leczniczego
przekazuje si¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie pdzniej niz w terminie 90 dni od dnia otrzymania probki
wraz z dokumentacjg i materiatami niezb¢dnymi do przeprowadzenia badania jakosciowego tego produktu.

5. W przypadku gdy jednostka, o ktorej mowa w ust. 4, ze wzgledow technicznych nie moze przeprowadzi¢
badania jakosciowego produktu leczniczego niezwlocznie przekazuje probke wraz z dokumentacjg i materiatami nie-
zbednymi do przeprowadzenia badania jako$ciowego tego produktu do jednostki majacej status Panstwowego Labo-
ratorium Kontroli Produktéw Leczniczych (OMCL — Official Medicines Control Laboratory) w innym panstwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w celu przeprowadzenia badania jakosciowego produktu lecz-
niczego. Wynik badania jakosciowego produktu leczniczego przekazuje si¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego nie pdzniej niz w terminie 120 dni od dnia otrzymania prébki wraz z dokumentacjg i materiatami niezbednymi
do przeprowadzenia badania jakosciowego tego produktu.

6. W przypadku niewykonania decyzji, o ktorej mowa w ust. 2, w terminie 30 dni od dnia, w ktéorym decyzja
0 natozeniu kary pienieznej, o ktorej mowa w art. 127cc ust. 1 pkt 2, stata sie ostateczna, Gtowny Inspektor Farmaceu-
tyczny moze wydac decyzje o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.”;

10) po art. 127¢b dodaje sie art. 127cc w brzmieniu:
»Art. 127cc. 1. Karze pienigznej podlega podmiot odpowiedzialny, ktory wbrew przepisowi:

1) art. 119a ust. 1, nie zrealizowat obowiazku przekazania informacji o dacie wprowadzenia produktu leczniczego
po raz pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub nieterminowo zrealizowat ten obowigzek;

2)  art. 119a ust. 3, nie przekazat probki produktu leczniczego wraz z dokumentacja i materiatami niezbednymi do
przeprowadzenia badania jakosciowego produktu leczniczego lub nieterminowo zrealizowat ten obowigzek.

2. Kare pienigzna, o ktorej mowa w ust. 1:
1)  pkt 1, wymierza si¢ w wysokosci od 10 000 do 100 000 zt,
2)  pkt2, wymierza si¢ w wysokosci od 50 000 do 300 000 zt
— uwzgledniajac okolicznosci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepisOw ustawy.”;
11) wart. 127d ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 127, art. 127b—127ca, art. 127cb ust. 1-3 oraz art. 127cc, naklada
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 8 wrzeénia 2006 r. 0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2022 r. poz. 1720)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 10 wust. 1 w pkt4 w lit. b skresla si¢ wyrazy ,,oraz ztozyta z wynikiem pozytywnym Panstwowy Egzamin
z Ratownictwa Medycznego, zwany dalej ,,PERM” ”;

2) uchyla sie art. 10b-10g;
3) wart. 12d w ust. 3w pkt 7 i w ust. 4 w pkt 4 skresla si¢ wyrazy ,,lub date i numer $wiadectwa ztozenia PERM,”.

Art. 5. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urz¢dzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836 oraz z 2022 r. poz. 974) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  w odnosniku nr 2 do tytutu ustawy w pkt 2 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje sie pkt 3 i 4 w brzmieniu:

»3) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158
2 27.05.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 311 2 17.11.20186, str. 25 oraz Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1);

4)  rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryj-
nych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43 oraz
Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3).”;
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2)

w art. 2:

a) wust. 1:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) dopuszczaniem do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych — w zakresie okreslonym rozporza-

dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weteryna-
ryjnych produktow leczniczych i uchylajacym dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019,
str. 43, z pozn. zm.”), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem 2019/6”;”,

— pkt 4-6 otrzymujg brzmienie:

»4)

5)

6)

badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi — w zakresie okre§lonym ustawg
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, przepisami o wyrobach medycznych oraz rozporza-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz.
UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z pézn. zm.Y);

wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobow medycznych, systemami i zestawami zabiegowymi,
produktami niemajgcymi przewidzianego zastosowania medycznego, w tym ich badaniami klinicznymi,
bezpieczenstwem i wprowadzaniem do obrotu i do uzywania oraz nadzorem nad nimi w zakresie rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
bow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/[EWG (Dz. Urz. UE L 117
7 05.05.2017, str. 1, z pozn. zm.?), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”;

wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro i wyposazeniem wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, w tym ich badaniami dziatania, bezpieczefistwem i wprowadzaniem do obrotu i do uzywania
oraz nadzorem nad nimi, w zakresie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrek-
tywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.1%),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746;”,

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

1)
2)
3)
4)

5)
6)

7)

,»1b. Prezes Urzedu jest organem wiasciwym w rozumieniu art. 137 rozporzadzenia 2019/6 w zakresie:

pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych;

rejestracji dla homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych;

badan klinicznych w rozumieniu art. 4 pkt 17 rozporzadzenia 2019/6 oraz inspekcji tych badan klinicznych;

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz inspekcji sys-
temu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

pozwolen na handel réwnolegty;

prowadzenia unijnej bazy danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych, w tym utrzymywa-
nia aktualnosci danych w niej zawartych, na zasadach okre$lonych w rozdziale IV rozporzadzenia 2019/6;

uczestnictwa w harmonizacji charakterystyk weterynaryjnych produktéw leczniczych na zasadach okreslo-
nych w sekcji 4 w rozdziale IV rozporzadzenia 2019/6.”.

7

8)

9)

10)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.20109, str. 43 oraz Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021,

str. 3.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogltoszone w Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 311z 17.11.2016,
str. 25 oraz Dz. Urz. UE L 118 7 20.04.2022, str. 1.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019,
str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 oraz Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.20109,
str. 167 oraz Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9.
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Art. 6. W ustawie z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. 0 zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 168) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:
1) wart. 4 wust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) magistra uzyskany w sposob, o ktorym mowa w art. 13 ust. 3 pkt 1 i 1a;”;
2) wart. 13w ust. 3:
a) wpkt 1 skresla si¢ wyrazy ,,oraz ztozyta Panstwowy Egzamin Fizjoterapeutyczny, zwany dalej ,,PEF”, z wynikiem
pozytywnym,”,
b) w pkt 1a skresla si¢ wyrazy ,,oraz ztozyla z wynikiem pozytywnym PEF,”;
3) uchyla sie art. 15-20;
4) wart. 22 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 11;
5) wart. 41:
a) wust. 3:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Postepowanie konkursowe przeprowadza si¢, jezeli liczba kandydatéw do odbycia szkolenia specjalizacyj-
nego spetniajacych warunki okreslone w ust. 1 jest wigksza niz liczba miejsc szkoleniowych, przy czym:”,

— uchyla sie¢ pkt 1,

— w pkt 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»W postepowaniu konkursowym przyznaje si¢ punkty za:”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Wynik postepowania konkursowego stanowi procent maksymalnej liczby punktéw, o ktorych mowa
w ust. 3 pkt 2.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 12 marca 2022 r. o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku z konfliktem zbrojnym na tery-
torium tego panstwa (Dz. U. poz. 583, z pdzn. zm.'V) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 12 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Pomoc, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ udzielana przez wojewodg réwniez osobom, ktére odniosty obra-
zenia w wyniku dziatan wojennych prowadzonych na terytorium Ukrainy, niespetniajacym warunkow, o ktéorych mowa
w art. 2, i nieuprawnionym do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie innych przepiséw lub uméw mi¢dzynarodowych, ktére zostaly przetranspor-
towane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;j.”;

2) wart. 37 po ust. 1a dodaje si¢ ust. 1b w brzmieniu:

,»1b. Opieka medyczna, 0 ktorej mowa w ust. 1, przystuguje rowniez osobom, ktore odniosty obrazenia w wyniku
dziatan wojennych prowadzonych na terytorium Ukrainy, niespetniajgcym warunkéw, o ktérych mowa w art. 2, i nie-
uprawnionym do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej na podstawie innych przepiséw lub uméw miedzynarodowych, ktoére zostaty przetransportowane na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej w celu udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;j.”.

Art. 8. 1. Wnioski 0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych lub wnioski o zmiang takich zezwolen ztozone przed dniem wej$cia W zycie niniejszej ustawy traktuje si¢ od-
powiednio jako wnioski 0 pozwolenie na dystrybucj¢ hurtowa weterynaryjnych produktéw leczniczych lub wnioski
0 zmiang pozwolenia na dystrybucj¢ hurtowa weterynaryjnych produktéw leczniczych.

2. Z dniem wejscia W zycie niniejszej ustawy wydane na podstawie dotychczasowych przepisow zezwolenia na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych staja si¢ pozwoleniami na dystrybucj¢ hur-
towa weterynaryjnych produktow leczniczych prowadzong w hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnych produktow lecz-
niczych i zachowujg waznosc¢ przez okres, na ktory zostaly wydane.

Art. 9. W postgpowaniach prowadzonych przed Prezesem Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, wszczetych i niezakonczonych przed dniem 28 stycznia 2022 r., optaty zwigzane
z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego uiszcza si¢ na podstawie przepisow dotychczasowych.

1) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 . poz. 682, 683, 684, 830, 930, 1002, 1087, 1383, 1561 i 1692.
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Art. 10. Do sporzadzenia oceny etycznej badan klinicznych sktadanych od dnia 31 stycznia 2022 r. w trybie przepisow
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014,
str. 1, z p6zn. zm.'?) stosuje si¢ przepisy art. 29 ust. 2a-2c ustawy zmienianej w art. 2 oraz art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy zmie-
nianej w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 11. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 7, ktoéry wchodzi w zycie
z dniem ogloszenia, z mocg od dnia 18 lipca 2022 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda

12 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 311z 17.11.2018,
str. 25 oraz Dz. Urz. UE L 118 7 20.04.2022, str. 1.



