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USTAWA 

z dnia 18 marca 2011 r. 

 

o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych  
i Produktów Biobójczych1), 2) 

 

Art. 1.  

Ustawa określa zadania i zasady działania Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Lecz-
niczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych oraz Urzędu Rejestracji Pro-
duktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. 

                                                
1) Niniejszą ustawą zmienia się ustawy: ustawę z dnia 16 września 1982 r. o pracownikach urzędów 

państwowych, ustawę z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, ustawę z dnia 13 września 
2002 r. o produktach biobójczych oraz ustawę z dnia 21 listopada 2008 r. o służbie cywilnej. 

2) Przepisy niniejszej ustawy dokonują wdrożenia: 
1) dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniającej 

dyrektywę 2001/83/WE w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do produktów 
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie 
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 262);  

2) dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalającej zasady oraz szczegółowe 
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktów leczniczych 
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a także wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu 
takich produktów (Dz. Urz. UE L 91 z 9.04.2005, str. 13); 

3) dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniającej dyrektywę 2001/82/WE 
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do 
weterynaryjnych produktów  leczniczych (Dz.  Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10); 

4) dyrektywy Komisji 2009/120/WE z dnia 14 września 2009 r. zmieniającej dyrektywę 2001/83/WE 
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do 
produktów leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktów leczniczych terapii 
zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3); 

5) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniającej 
dyrektywę 2001/82/WE i dyrektywę 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunków pozwoleń na 
dopuszczenie do obrotu produktów leczniczych (Dz. Urz. UE L 168 z 30.06.2009, str. 33); 

6) rozporządzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w 
sprawie produktów leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniającego dyrektywę 2001/83/WE 
oraz rozporządzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121). 
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Art. 2.  

1. Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
i Produktów Biobójczych, zwany dalej „Prezesem Urzędu”, jest centralnym orga-
nem administracji rządowej właściwym w sprawach związanych z: 

1) dopuszczaniem do obrotu produktów leczniczych, z wyłączeniem produktów 
leczniczych dopuszczanych do obrotu bez konieczności uzyskania pozwolenia 
– w zakresie określonym ustawą z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z późn. zm.3)); 

2) dopuszczaniem do obrotu produktów biobójczych – w zakresie określonym 
ustawą z dnia 13 września 2002 r. o produktach biobójczych (Dz. U. z 2007 r. 
Nr 39, poz. 252, z późn. zm.4)); 

3) wprowadzaniem do obrotu i do używania wyrobów – w rozumieniu i na zasa-
dach określonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych 
(Dz. U. Nr 107, poz. 679); 

4) badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi – w za-
kresie określonym ustawą z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne 
oraz ustawą z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.  

 2. Nadzór nad Prezesem Urzędu sprawuje minister właściwy do spraw zdrowia. 

3. Prezes Urzędu wykonuje swoje zadania przy pomocy Urzędu Rejestracji Produk-
tów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, zwanego dalej 
„Urzędem”. 

4. Prezes Rady Ministrów określi, w drodze zarządzenia, statut Urzędu, uwzględnia-
jąc w szczególności zakres działalności Urzędu, jego strukturę organizacyjną, sie-
dzibę oraz zakres zadań Prezesa Urzędu. 

 

Art. 3.  

1. Prezes Urzędu jest powoływany przez Prezesa Rady Ministrów, spośród osób wy-
łonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, na wniosek ministra 
właściwego do spraw zdrowia. Prezes Rady Ministrów odwołuje Prezesa Urzędu. 

2. Prezesem Urzędu może zostać osoba, która: 

1) posiada wykształcenie wyższe i tytuł zawodowy lekarza lub magistra farmacji;  

2) posiada wiedzę w zakresie prawa polskiego i prawa Unii Europejskiej dotyczą-
cą produktów leczniczych, produktów biobójczych, wyrobów oraz z zakresu 
finansów publicznych; 

3) przez co najmniej trzy lata była zatrudniona na stanowiskach kierowniczych w: 

                                                
3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 

1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 
i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679. 

4) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz. 
1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 225, poz. 1464. 
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a) uczelniach i innych placówkach naukowych, które posiadają prawo nada-
wania stopni naukowych, lub 

b) instytutach badawczych, lub 

c) administracji publicznej właściwej w zakresie ochrony zdrowia albo admi-
nistracji weterynaryjnej właściwej w zakresie bezpieczeństwa żywności i 
pasz; 

4) korzysta z pełni praw publicznych. 

3. Informację o naborze na stanowisko Prezesa Urzędu ogłasza się przez umieszczenie 
ogłoszenia w miejscu powszechnie dostępnym w siedzibie Urzędu oraz w Biulety-
nie Informacji Publicznej Urzędu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Pre-
zesa Rady Ministrów. Ogłoszenie powinno zawierać: 

1) nazwę i adres Urzędu; 

2) określenie stanowiska; 

3) wymagania związane ze stanowiskiem wynikające z przepisów prawa; 

4) zakres zadań wykonywanych na stanowisku; 

5) wskazanie wymaganych dokumentów; 

6) termin i miejsce składania dokumentów; 

7) informację o metodach i technikach naboru. 

4. Termin, o którym mowa w ust. 3 pkt 6, nie może być krótszy niż 10 dni od dnia 
opublikowania ogłoszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa 
Rady Ministrów. 

5. Nabór na stanowisko Prezesa Urzędu przeprowadza zespół powołany przez mini-
stra właściwego do spraw zdrowia, liczący co najmniej 3 osoby, których wiedza i 
doświadczenie dają rękojmię wyłonienia najlepszych kandydatów. W toku naboru 
ocenia się doświadczenie zawodowe kandydata, wiedzę niezbędną do wykonywa-
nia zadań Prezesa Urzędu, oraz kompetencje kierownicze. 

6. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o których mowa w ust. 5, może być 
dokonana na zlecenie zespołu przez osobę niebędącą członkiem zespołu, która po-
siada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny. 

7. Członek zespołu oraz osoba, o której mowa w ust. 6, mają obowiązek zachowania 
w tajemnicy informacji dotyczących osób ubiegających się o stanowisko, uzyska-
nych w trakcie naboru. 

8. W toku naboru zespół wyłania nie więcej niż 3 kandydatów, których przedstawia 
ministrowi właściwemu do spraw zdrowia. Kandydaci składają oświadczenie, o 
którym mowa w art. 9 ust. 2. 

9. Z przeprowadzonego naboru zespół sporządza protokół zawierający: 

1) nazwę i adres Urzędu; 

2) określenie stanowiska, na które był prowadzony nabór, oraz liczbę kandyda-
tów; 
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3) imiona, nazwiska i adresy nie więcej niż 3 najlepszych kandydatów uszerego-
wanych według poziomu spełniania przez nich wymagań określonych w ogło-
szeniu o naborze; 

4) informację o zastosowanych metodach i technikach naboru; 

5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewyłonienia kandydata; 

6) skład zespołu. 

10. Wynik naboru ogłasza się niezwłocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie 
Informacji Publicznej Urzędu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa 
Rady Ministrów. Informacja o wyniku naboru zawiera: 

1) nazwę i adres Urzędu; 

2) określenie stanowiska, na które był prowadzony nabór; 

3) imiona i nazwiska kandydatów, o których mowa w ust. 9 pkt 3, oraz ich miej-
sca zamieszkania w rozumieniu przepisów Kodeksu cywilnego albo informację 
o niewyłonieniu kandydata. 

11. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Mini-
strów ogłoszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezpłatne. 

 

Art. 4.  

1. Do zadań Prezesa Urzędu należy: 

1) prowadzenie postępowań i wykonywanie czynności w zakresie produktów 
leczniczych, w szczególności: 

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwoleń na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, 

b) udzielanie informacji dotyczących wymaganej dokumentacji i czynności 
w procesie dopuszczania do obrotu produktów leczniczych, 

c) prowadzenie Rejestru Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu 
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wydawanie decyzji o odmo-
wie udostępnienia tego rejestru, 

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwoleń na prowadzenie badania klinicz-
nego albo badania klinicznego weterynaryjnego,  

e) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych,  

f) prowadzenie Inspekcji Badań Klinicznych, w tym kontrolowanie zgodno-
ści prowadzonych badań klinicznych produktów leczniczych lub badanych 
produktów leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, a w 
przypadku badań klinicznych produktów leczniczych weterynaryjnych lub 
badanych produktów leczniczych weterynaryjnych – z wymaganiami Do-
brej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, 

g) zbieranie raportów oraz informacji o niepożądanych działaniach produktu 
leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego wete-
rynaryjnego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,  

www.inforlex.pl



 
 

 

5  

h) nadzór nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych i pro-
duktów leczniczych weterynaryjnych oraz monitorowanie bezpieczeństwa 
ich stosowania, 

i) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczeństwa stosowania 
produktów leczniczych, 

j) ogłaszanie w Dzienniku Urzędowym ministra właściwego do spraw zdro-
wia, co najmniej raz w roku, Urzędowego Wykazu Produktów Leczni-
czych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 
z oddzielnym wykazem produktów leczniczych weterynaryjnych; wykaz 
zawiera nazwę produktu leczniczego, jego postać, niezbędne informacje o 
składzie jakościowym, kategorię dostępności, wielkość opakowania, nu-
mer pozwolenia, kod EAN UCC, nazwę podmiotu odpowiedzialnego za 
wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu oraz nazwę i kraj wytwór-
cy, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego – także gatunki 
zwierząt, dla których jest przeznaczony, 

k) zamieszczanie raz w miesiącu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu 
produktów leczniczych, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do 
obrotu wydane przez Prezesa Urzędu; wykaz zawiera dane, o których 
mowa w lit. j, 

l) prowadzenie rejestru wytwórców substancji czynnych, które mają zasto-
sowanie przy wytwarzaniu produktów leczniczych weterynaryjnych mają-
cych właściwości anaboliczne, przeciwzakaźne, przeciwpasożytnicze, 
przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe; 

2) prowadzenie postępowań i wykonywanie czynności w zakresie produktów 
biobójczych, w szczególności: 

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwoleń na wprowadzenie do obrotu pro-
duktu biobójczego, 

b) wydawanie, w drodze decyzji, pozwoleń tymczasowych, 

c) wydawanie, w drodze decyzji, wpisów do rejestru produktów biobójczych 
niskiego ryzyka, 

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwoleń na obrót produktami biobójczy-
mi, 

e) prowadzenie Rejestru Produktów Biobójczych, 

f) występowanie z wnioskami do Komisji Europejskiej o wpisanie substancji 
czynnej produktu biobójczego do ewidencji substancji czynnych, dokona-
nie zmian we wpisie, przedłużenie ważności wpisu lub o usunięcie sub-
stancji czynnej z ewidencji substancji czynnych, 

g) ustalanie receptur ramowych, 

h) prowadzenie ewidencji badań naukowych i rozwojowych, których celem 
jest wprowadzenie do obrotu produktu biobójczego lub substancji czynnej 
przeznaczonej wyłącznie do stosowania w produkcie biobójczym, 

i) prowadzenie ewidencji raportów o zgłoszonych przypadkach zatruć pro-
duktami biobójczymi, 
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j) udzielanie informacji dotyczących wymaganej dokumentacji i czynności 
w procesie dopuszczania do obrotu produktów biobójczych, 

k) ogłaszanie w Dzienniku Urzędowym ministra właściwego do spraw zdro-
wia, co najmniej raz w roku, Urzędowego Wykazu Produktów Biobój-
czych Dopuszczonych do Obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej; 
wykaz zawiera nazwę produktu biobójczego, jego postać, przeznaczenie, 
informacje o substancjach czynnych zawartych w produkcie, rodzaj użyt-
kownika, numer i datę wydania pozwolenia, nazwę podmiotu odpowie-
dzialnego za wprowadzenie produktu biobójczego do obrotu, nazwę i kraj 
wytwórcy produktu biobójczego, kategorię i grupę produktu biobójczego, 
okres ważności, 

l) zamieszczanie raz w miesiącu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu 
produktów biobójczych dopuszczonych do obrotu na terenie Rzeczypo-
spolitej Polskiej; wykaz zawiera dane, o których mowa w lit. k; 

3) prowadzenie postępowań i wykonywanie czynności w zakresie bezpieczeń-
stwa, obrotu i używania wyrobów, w szczególności: 

a) wydawanie decyzji w zakresie wyrobów, 

b) prowadzenie bazy danych zgłoszeń i powiadomień o wyrobach, 

c) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi wyrobów oraz dzia-
łaniami z zakresu bezpieczeństwa wyrobów, 

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwoleń na prowadzenie badania klinicz-
nego wyrobu oraz na zmiany w badaniu klinicznym, 

e) dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu do Centralnej Ewidencji 
Badań Klinicznych, 

f) prowadzenie kontroli badań klinicznych wyrobów,  

g) sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi lub wprowadzonymi 
do obrotu i używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, 

h) rozstrzyganie sporów dotyczących reguł klasyfikacji oraz ustalanie: 

 – klasyfikacji wyrobów medycznych,  

 – klasyfikacji wyposażenia wyrobów medycznych,  

 – kwalifikacji wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro,  

i) wydawanie świadectw wolnej sprzedaży, 

j) współpraca i wymiana informacji z organizacjami międzynarodowymi, w 
tym wymiana informacji z zakresu bezpieczeństwa; 

4) wydawanie opinii w przedmiocie niespełniania przez środek spożywczy wyma-
gań produktu leczniczego, o której mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25 
sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 
136, poz. 914, Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511); 

5) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz ogłaszanie, w formie 
komunikatu w Biuletynie Informacji Publicznej, daty od której obowiązują 
wymagania w niej określone; 
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6) współpraca z organami administracji publicznej i instytutami badawczymi; 

7) współpraca z właściwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejską Agencją 
Leków (EMA), Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakości Leków 
(EDQM), właściwymi organami państw członkowskich i państw członkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy 
o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

2. Prezes Urzędu jest obowiązany przedstawiać niezwłocznie, na każde żądanie mini-
stra właściwego do spraw zdrowia, pisemne informacje związane z wykonywaniem 
jego zadań oraz z działalnością Urzędu. 

 

Art. 5.  

1. Prezes Urzędu kieruje pracami Urzędu przy pomocy Wiceprezesów Urzędu do 
spraw: 

1) Produktów Leczniczych; 

2) Wyrobów Medycznych; 

3) Produktów Biobójczych; 

4) Produktów Leczniczych Weterynaryjnych. 

2. Wiceprezesów Urzędu powołuje i odwołuje minister właściwy do spraw zdrowia, 
na wniosek Prezesa Urzędu, spośród osób wyłonionych w drodze otwartego i kon-
kurencyjnego naboru, z tym że Wiceprezesa Urzędu do spraw Produktów Leczni-
czych Weterynaryjnych powołuje i odwołuje minister właściwy do spraw zdrowia 
w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw rolnictwa. 

3. Wiceprezesem Urzędu może zostać osoba, która spełnia wymagania określone w 
art. 3 ust. 2 pkt 2–4, oraz posiada: 

1) wykształcenie wyższe w przypadku Wiceprezesa Urzędu do spraw Produktów 
Biobójczych i Wiceprezesa Urzędu do spraw Wyrobów Medycznych;  

2) wykształcenie wyższe i tytuł zawodowy lekarza weterynarii w przypadku Wi-
ceprezesa Urzędu do spraw Produktów Leczniczych Weterynaryjnych; 

3) wykształcenie wyższe i tytuł zawodowy lekarza lub magistra farmacji w przy-
padku Wiceprezesa Urzędu do spraw Produktów Leczniczych.  

4. Zespół przeprowadzający nabór na stanowiska, o których mowa w ust. 1, powołuje 
Prezes Urzędu. 

5. Do przeprowadzania naboru na stanowiska, o których mowa w ust. 1, stosuje się 
odpowiednio przepisy art. 3 ust. 3–11. 

6. W przypadku śmierci albo odwołania Prezesa Urzędu, jego zadania do czasu powo-
łania nowego Prezesa Urzędu wykonuje jeden z Wiceprezesów Urzędu wskazany 
przez Prezesa Rady Ministrów. 

 

Art. 6.  

Prezes Urzędu udostępnia, nie później niż w terminie 14 dni od dnia wydania ostatecz-
nej decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo pro-
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duktu leczniczego weterynaryjnego, albo wydania ostatecznej decyzji o zmianie danych 
objętych pozwoleniem, albo zmianie dokumentacji będącej podstawą wydania tego po-
zwolenia, na stronie internetowej Urzędu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej aktu-
alną Charakterystykę Produktu Leczniczego albo Charakterystykę Produktu Lecznicze-
go Weterynaryjnego.  

 
Art. 7.  

1. Przy Prezesie Urzędu działają następujące komisje o charakterze opiniodawczo- 
doradczym: 

1) Komisja do Spraw Produktów Leczniczych – w zakresie produktów leczni-
czych stosowanych u ludzi, 

2) Komisja Farmakopei – w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopei 
Polskiej, 

3) Komisja do Spraw Wyrobów Medycznych – w zakresie wyrobów, 

4) Komisja do Spraw Produktów Biobójczych – w zakresie produktów biobój-
czych, 

5) Komisja do Spraw Produktów Leczniczych Weterynaryjnych – w zakresie 
produktów leczniczych weterynaryjnych, 

6) Komisja do Spraw Produktów z Pogranicza – w zakresie produktów spełniają-
cych jednocześnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju 
produktu 

 – zwane dalej „Komisjami”.  

2. Do zadań Komisji do Spraw Produktów Leczniczych należy: 

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczącej produktów lecz-
niczych przedłożonej przez Prezesa Urzędu, w szczególności w zakresie sku-
teczności działania, bezpieczeństwa stosowania, zgłoszonego we wniosku o 
dopuszczenie do obrotu; 

2) opiniowanie raportów oceniających produkty lecznicze dopuszczane do obro-
tu, zgłaszane przez Prezesa Urzędu; 

3) wykonywanie innych zadań zleconych przez Prezesa Urzędu w zakresie pro-
duktów leczniczych stosowanych u ludzi. 

3. Do zadań Komisji Farmakopei należy: 

1) przedstawianie propozycji metod badania stosowanych przy określaniu jakości 
produktów leczniczych i ich opakowań oraz surowców farmaceutycznych, w 
tym metod ustalonych przez Farmakopeę Europejską, które powinny zostać 
zamieszczone w Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym zakresie; 

2) przedstawianie propozycji wykazu surowców farmaceutycznych, produktów 
leczniczych i ich opakowań, w tym opublikowanych w Farmakopei Europej-
skiej, dla których podstawowe wymagania dotyczące metod badania, składu i 
jakości powinny zostać opublikowane w Farmakopei Polskiej, oraz jej aktuali-
zacja w tym zakresie; 
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3) inicjowanie prac doświadczalnych potrzebnych przy ustalaniu właściwych me-
tod badania, o których mowa w pkt 1, oraz podstawowych wymagań dotyczą-
cych metod badania, składu i jakości dla poszczególnych surowców farmaceu-
tycznych, produktów leczniczych i ich opakowań, o których mowa w pkt 2, i 
opracowywanie na podstawie tych materiałów oraz wyników prac doświad-
czalnych monografii farmakopealnych zawierających ustalone metody bądź 
wymagania; 

4) przygotowywanie zestawów monografii farmakopealnych i innych materiałów, 
o których mowa w pkt 3, w postaci projektu nowego wydania Farmakopei 
Polskiej jako całości bądź poszczególnych jej tomów albo też suplementów do 
obowiązującego wydania tej Farmakopei; 

5) udział w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej i współpraca z komisjami 
farmakopei innych krajów w celu ujednolicenia w skali międzynarodowej me-
tod badania, o których mowa w pkt 1–3. 

4. Do zadań Komisji do Spraw Wyrobów Medycznych należy: 

1) wydawanie opinii do zgłaszanych przez Prezesa Urzędu wniosków dotyczą-
cych przydatności i sposobów używania wyrobów wykorzystywanych przez 
świadczeniodawców w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 
2008 r. Nr 164, poz. 1027, z późn. zm.5)); 

2) wydawanie opinii, na zlecenie Prezesa Urzędu, a także z własnej inicjatywy, 
dotyczących niezbędnych badań klinicznych: 

a) wyrobów,  

b) aktywnych wyrobów medycznych do implantacji; 

3) wydawanie opinii dla Prezesa Urzędu na temat badań klinicznych wyrobu; 

4) wydawanie opinii dla Prezesa Urzędu w sprawie: 

a) inżynierii klinicznej, w szczególności wykorzystywania aktualnych techno-
logii medycznych do produkcji wyrobów, a także oceny skuteczności ich 
działania, 

b) inżynierii elektrycznej, w szczególności przez ocenę bezpieczeństwa dzia-
łania wyrobów, 

c) oceny przydatności i działania oprogramowania komputerowego wyro-
bów, 

d) inżynierii mechanicznej, w szczególności przez badania wytrzymałości pod 
względem zmęczenia materiałów i konstrukcji mechanicznych, 

e) fizjologii; 

                                                
5) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 

1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, 
poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, 
poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 
1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 
1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 
1723 i 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235. 
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5) wykonywanie innych zadań zleconych przez Prezesa Urzędu w zakresie wyro-
bów. 

5. Do zadań Komisji do Spraw Produktów Biobójczych należy: 

1) opiniowanie metodyk badania skuteczności produktów biobójczych; 

2) opiniowanie bezpiecznego zakresu i sposobu stosowania oraz wpływu na 
zdrowie człowieka i środowisko produktów biobójczych; 

3) dokonywanie oceny pod względem metodologicznym badań zawartych 
w dokumentacji zgłaszanych do rejestracji produktów biobójczych; 

4) wykonywanie innych zadań zleconych przez Prezesa Urzędu w zakresie pro-
duktów biobójczych. 

6. Do zadań Komisji do Spraw Produktów Leczniczych Weterynaryjnych należy: 

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczącej produktów lecz-
niczych weterynaryjnych przedłożonej przez Prezesa Urzędu, w szczególności 
w zakresie skuteczności działania, bezpieczeństwa stosowania, a także przy-
datności do lecznictwa produktu leczniczego weterynaryjnego, zgłoszonego 
we wniosku o dopuszczenie do obrotu; 

2) analiza produktów leczniczych weterynaryjnych pod kątem ich przydatności do 
lecznictwa oraz dostępności do produktów leczniczych weterynaryjnych naj-
nowszej generacji; 

3) występowanie do Prezesa Urzędu z wnioskami mającymi na celu zapewnienie 
odpowiednich standardów dokonywania oceny charakterystyk produktów 
leczniczych weterynaryjnych; 

4) opiniowanie raportów oceniających produkty lecznicze weterynaryjne dopusz-
czane do obrotu, zgłaszanych przez Prezesa Urzędu; 

5) wyrażanie opinii o ocenie zagrożeń dotyczących występowania pozostałości 
produktów leczniczych weterynaryjnych w żywności pochodzenia zwierzęce-
go; 

6) wykonywanie innych zadań zleconych przez Prezesa Urzędu w zakresie pro-
duktów leczniczych weterynaryjnych. 

7. Do zadań Komisji do Spraw Produktów z Pogranicza należy wydawanie opinii 
w sprawach klasyfikacji produktu jako produktu leczniczego albo wyrobu albo 
produktu biobójczego albo suplementu diety oraz wykonywanie innych zadań zle-
conych przez Prezesa Urzędu w zakresie produktów z pogranicza. 

8. W razie złożonej problematyki Prezes Urzędu może, na wniosek Komisji, powoły-
wać grupy eksperckie, każdorazowo określając ich skład, zadania i sposób działa-
nia. W skład grupy eksperckiej wchodzi nie więcej niż siedem osób. Stanowisko 
grupy eksperckiej przyjęte w formie uchwały rozpatruje Komisja, na wniosek któ-
rej grupa ekspercka została powołana. 

9. W skład Komisji wchodzą, w liczbie nie większej niż siedem osób, członkowie po-
woływani i odwoływani przez ministra właściwego do spraw zdrowia na wniosek 
Prezesa Urzędu spośród przedstawicieli nauk medycznych, farmaceutycznych oraz 
weterynaryjnych odpowiednich specjalności, spełniający wymagania określone w 
art. 9 ust. 1. W odniesieniu do Komisji do Spraw Wyrobów Medycznych, jej 
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członkowie są powoływani również spośród przedstawicieli nauk technicznych, a 
w odniesieniu do Komisji do Spraw Produktów Biobójczych jej członkowie są po-
woływani również spośród przedstawicieli nauk przyrodniczych i chemicznych. 

10. Osoby, o których mowa w ust. 9, mogą być członkami tylko jednej z Komisji, 
o których mowa w ust. 1 pkt 1–5.  

11. Członkiem Komisji i grup eksperckich nie może być pracownik Urzędu.  

12. Przed powołaniem kandydaci na członków Komisji i grup eksperckich składają 
oświadczenia, o których mowa w art. 9 ust. 2. Członkowie Komisji i grup eksperc-
kich przedstawiają informacje, o których mowa w art. 9 ust. 6. Do członków Ko-
misji i członków grup eksperckich stosuje się odpowiednio przepisy art. 24 ustawy 
z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 
2000 r. Nr 98, poz. 1071, z późn. zm.6)).  

13. Prezes Urzędu udostępnia na stronie internetowej Urzędu oraz w Biuletynie Infor-
macji Publicznej stanowiska, porządki obrad, wyniki głosowań, w tym złożone 
w trakcie głosowania wyjaśnienia i opinie mniejszości oraz protokoły z posiedzeń 
komisji i grup eksperckich na zasadach określonych w przepisach o dostępie do in-
formacji publicznej. 

14. Obsługę Komisji i grup eksperckich prowadzi Urząd. Koszty obsługi Komisji i grup 
eksperckich ponosi Urząd.  

15. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia: 

1) szczegółowy sposób wyłaniania kandydatów na członków Komisji, 

2) sposób działania Komisji  

– uwzględniając zakres zadań tych Komisji. 

 

Art. 8.  

1. Członkom Komisji i grup eksperckich przysługuje wynagrodzenie za każdorazowy 
udział w posiedzeniu w wysokości nie wyższej niż 1 386 zł. 

2. Członkom Komisji i grup eksperckich, zamieszkałym poza miastem będącym sie-
dzibą Urzędu, przysługuje zwrot kosztów podróży na zasadach określonych w 
przepisach dotyczących zasad ustalania oraz wysokości należności przysługujących 
pracownikowi zatrudnionemu w państwowej lub samorządowej jednostce budże-
towej z tytułu podróży służbowej. 

3. Kwota, o której mowa w ust. 1, podlega waloryzacji z uwzględnieniem średnio-
rocznego wskaźnika wzrostu wynagrodzeń w państwowej sferze budżetowej przy-
jętego w ustawie budżetowej. 

 

                                                
6) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 49, poz. 509, 

z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 153, poz. 1271 i Nr 169, poz. 1387, z 2003 r. Nr 130, poz. 1188 i Nr 
170, poz. 1660, z 2004 r. Nr 162, poz. 1692, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, Nr 78, poz. 682 i Nr 181, 
poz. 1524, z 2008 r. Nr 229, poz. 1539, z 2009 r. Nr 195, poz. 1501 i Nr 216, poz. 1676, z 2010 r. Nr 
40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131, Nr 182, poz. 1228 i Nr 254, poz. 1700 oraz z 2011 r. Nr 6, poz. 18 i 
Nr 34, poz. 173. 
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Art. 9.  

1. Prezes Urzędu, Wiceprezesi Urzędu, pracownicy Urzędu, osoby związane 
z Urzędem umową zlecenia, umową o dzieło lub inną umową o podobnym charak-
terze, wykonujący czynności związane z prowadzeniem postępowań w zakresie 
produktów leczniczych, wyrobów lub produktów biobójczych, oraz członkowie 
Komisji i grup eksperckich, nie mogą: 

1) być członkami organów spółek handlowych, przedstawicielami lub pełnomoc-
nikami przedsiębiorców, którzy: 

a) złożyli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktów lecz-
niczych albo uzyskali to pozwolenie lub złożyli wniosek o pozwolenie na 
import równoległy produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub 
prowadzą działalność gospodarczą w zakresie wytwarzania lub importu, o 
którym mowa w art. 2 pkt 42 i 42a ustawy z dnia 6 września 2001 r. – 
Prawo farmaceutyczne, 

b) złożyli wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, po-
zwolenia tymczasowego, o wydanie decyzji o wpisie do rejestru produk-
tów biobójczych niskiego ryzyka lub pozwolenia na obrót produktem bio-
bójczym lub uzyskali jedną z tych decyzji, lub prowadzą działalność go-
spodarczą w zakresie wytwarzania produktu biobójczego lub substancji 
czynnej wchodzących w skład produktów biobójczych, 

c) są wytwórcami lub importerami lub autoryzowanymi przedstawicielami 
lub dystrybutorami wyrobów; 

2) być wspólnikami lub partnerami spółki handlowej lub stroną umowy spółki cy-
wilnej prowadzącej działalność w zakresie, o którym mowa w pkt 1; 

3) być członkami organów spółdzielni prowadzących działalność, o której mowa 
w pkt 1; 

4) posiadać akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowadzących działalność, 
o której mowa w pkt 1, oraz udziałów w spółdzielniach prowadzących działal-
ność, o której mowa w pkt 1; 

5) prowadzić działalności gospodarczej w zakresie, o którym mowa w pkt 1; 

6) wykonywać zajęć zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o dzie-
ło lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o których 
mowa w pkt 1–5; 

7) pozostawać w takim stosunku prawnym ze stroną postępowania, że rozstrzy-
gnięcia podejmowane w sprawach należących do zadań Prezesa Urzędu mogą 
mieć wpływ na ich prawa lub obowiązki wynikające z tego stosunku. 

2. Osoby, o których mowa w ust. 1, składają na formularzu oświadczenie 
o niezachodzeniu okoliczności określonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialno-
ści karnej za składanie fałszywych oświadczeń na podstawie art. 233 § 1 i 6 ustawy 
z dnia 6 czerwca 1997 r. – Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z późn. zm.7)), 
zwane dalej „oświadczeniem o braku konfliktu interesów”. 

                                                
7) Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64, 

poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z 2001 r. 
Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 
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3. Oświadczenie o braku konfliktu interesów składają: 

1) ministrowi właściwemu do spraw zdrowia – Prezes Urzędu i Wiceprezesi 
Urzędu, przed powołaniem; 

2) Prezesowi Urzędu – pozostałe osoby, przed zawarciem umowy o pracę, umo-
wy zlecenia, umowy o dzieło lub innej umowy o podobnym charakterze. 

4. Naruszenie obowiązków, o których mowa w ust. 1–3 i ust. 6–7, stanowi podstawę 
do rozwiązania stosunku pracy bez wypowiedzenia z winy pracownika, wypowie-
dzenia umowy zlecenia, umowy o dzieło lub innej umowy o podobnym charakte-
rze, odwołania ze stanowiska Prezesa Urzędu, Wiceprezesa Urzędu oraz odwoła-
nia ze składu Komisji albo grupy eksperckiej. 

5. Oświadczenie o braku konfliktu interesów zawiera: 

1) dane osoby składającej oświadczenie; 

2) informację o niezachodzeniu okoliczności, o których mowa w ust. 1. 

6. Pracownicy Urzędu, osoby związane z Urzędem umową zlecenia, umową o dzieło 
lub inną umową o podobnym charakterze, wykonujący czynności związane z pro-
wadzeniem postępowań w zakresie produktów leczniczych, wyrobów lub produk-
tów biobójczych, informują Prezesa Urzędu o: 

1) nawiązaniu przez nich stosunku pracy z podmiotami, o których mowa w ust. 1, 
w terminie 30 dni od dnia nawiązania tego stosunku; 

2) zawarciu przez nich umowy o świadczenie usług zarządczych z podmiotami, o 
których mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zawarcia tej umowy; 

3) zaistnieniu w stosunku do nich okoliczności, o których mowa w ust. 1 pkt 7, w 
terminie 30 dni od dnia powzięcia wiadomości o zaistnieniu tych okoliczności. 

7. Prezes Urzędu i Wiceprezesi Urzędu informują ministra właściwego do spraw 
zdrowia o: 

1) nawiązaniu przez nich stosunku pracy z podmiotami, o których mowa w ust. 1, 
w terminie 30 dni od dnia nawiązania tego stosunku; 

2) zawarciu przez nich umowy o świadczenie usług zarządczych z podmiotami, o 
których mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zawarcia tej umowy; 

3) zaistnieniu w stosunku do nich okoliczności, o których mowa w ust. 1 pkt 7, w 
terminie 30 dni od dnia powzięcia wiadomości o zaistnieniu tych okoliczności. 

8. W przypadkach, o których mowa w ust. 6, pracownik Urzędu albo osoba związana 
z Urzędem umową zlecenia, umową o dzieło lub inną umową o podobnym charak-
terze podlega wyłączeniu na podstawie art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. – 
Kodeks postępowania administracyjnego. 

                                                                                                                                        
1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr 243, poz. 
2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178, poz. 
1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648, z 
2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, 
poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 
62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201, poz. 
1540 i Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i 229, Nr 98, poz. 625 i 626, Nr 
125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 1474 i 
Nr 240, poz. 1602 oraz z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr 39, poz. 202 i Nr 48, poz. 245. 
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9. Przepisy ust. 1–5 nie wyłączają stosowania do Prezesa Urzędu i Wiceprezesów 
Urzędu oraz innych pracowników Urzędu przepisów ustawy z dnia 21 sierpnia 
1997 r. o ograniczeniu prowadzenia działalności gospodarczej przez osoby pełniące 
funkcje publiczne (Dz. U. z 2006 r. Nr 216, poz. 1584, z późn. zm.8)), z tym że 
Prezes Urzędu i Wiceprezesi Urzędu składają oświadczenia o stanie majątkowym 
ministrowi właściwemu do spraw zdrowia.  

10. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wzór for-
mularza oświadczenia o braku konfliktu interesów, uwzględniając w szczególności 
zakres informacji, o których mowa w ust. 5.  

 

Art. 10.  

W ustawie z dnia 16 września 1982 r. o pracownikach urzędów państwowych (Dz. U. z 
2001 r. Nr 86, poz. 953, z późn. zm.9)) w art. 1 w ust. 2 uchyla się pkt 7. 

 

Art. 11.  

W ustawie z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, 
poz. 271, z późn. zm.10)) wprowadza się następujące zmiany:  

1) w art. 2: 

a) uchyla się pkt 8, 

b) po pkt 37a dodaje się pkt 37aa w brzmieniu: 

„37aa) sprzedażą wysyłkową produktów leczniczych – jest umowa sprzedaży 
produktów leczniczych zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obec-
ności obu stron, przy wykorzystywaniu środków porozumiewania się 
na odległość, w szczególności drukowanego lub elektronicznego for-
mularza zamówienia niezaadresowanego lub zaadresowanego, listu se-
ryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowej z 
wydrukowanym formularzem zamówienia, reklamy w postaci elektro-
nicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego 
urządzenia wywołującego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicz-
nej lub innych środków komunikacji elektronicznej w rozumieniu usta-
wy z dnia 18 lipca 2002 r. o świadczeniu usług drogą elektroniczną 
(Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z późn. zm.11))”; 

                                                
8) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 223, poz. 

1458, z 2009 r. Nr 178, poz. 1375 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228. 
9) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 98, poz. 

1071, Nr 123, poz. 1353 i Nr 128, poz. 1403, z 2002 r. Nr 1, poz. 18, Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, 
poz. 2052, z 2003 r. Nr 228, poz. 2256, z 2005 r. Nr 10, poz. 71 i Nr 169, poz. 1417, z 2006 r. Nr 
45, poz. 319, Nr 170, poz. 1218, Nr 218, poz. 1592 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, 
z 2008 r. Nr 157, poz. 976 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2010 r. Nr 165, poz. 1118, Nr 182, poz. 1228 i 
Nr 229, poz. 1494. 

10) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 
i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679. 

11) Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 
1808, z 2007 r. Nr 50, poz. 331, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1371 oraz z 2009 r. Nr 
201, poz. 1540. 
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2) w art. 3: 

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie: 

„3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzędu Pro-
duktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, 
zwany dalej „Prezesem Urzędu.”, 

b) w ust. 4 w pkt 6 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje się pkt 7 w brzmie-
niu: 

„7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o których mowa w art. 2 roz-
porządzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z  dnia 
13 listopada 2007 r. w sprawie produktów leczniczych terapii zaawanso-
wanej i zmieniającego dyrektywę 2001/83/WE oraz rozporządzenie (WE) 
nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121), zwanego dalej 
„rozporządzeniem 1394/2007”, które są przygotowywane na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej w sposób niesystematyczny zgodnie ze standar-
dami jakości i zastosowane przez podmiot udzielający świadczeń zdro-
wotnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na wyłączną odpowie-
dzialność lekarza w  celu wykonania indywidualnie przepisanego produktu 
leczniczego dla danego pacjenta.”; 

3) w art. 4b, w art. 7 ust. 2, w art. 8a ust. 1, 3 i 4, w art. 10 ust. 5, w art. 18 ust. 5, w 
art. 18a ust. 4, w art. 19 ust. 3, w art. 19d, w art. 21a ust. 5, 6 i 9a, w art. 23a ust. 
4,  w art. 26 ust. 1d, w art. 29 ust. 2a, w art. 30 ust. 1, 2, 4–6, w art. 31 ust. 1 i 1a, 
w art. 32    ust. 1, w art. 33 ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia oraz w pkt 6 i 
ust. 3 i 5, w art. 33a  ust. 2, w art. 37b ust. 2 pkt 1, w art. 37l ust. 1 i 2, w art. 37o, 
w art. 37p ust. 1,  w art. 37w pkt 1, 2b i 2c, w art. 37x ust. 1 i 3, w art. 37ah ust. 4, 
w art. 38 ust. 5, w art. 68 ust. 5 i w art. 78 ust. 1 pkt 6 użyte w różnym przypadku 
wyrazy „minister właściwy do spraw zdrowia” zastępuje się użytymi w odpowied-
nim przypadku wyrazami „Prezes Urzędu”; 

4) w art. 4 w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie: 

„1) w odniesieniu do których wydano decyzję o odmowie wydania pozwolenia, 
odmowie przedłużenia okresu ważności pozwolenia, cofnięcia pozwolenia, 
oraz”; 

5) w art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie: 

„1. Wnioski o wydanie pozwolenia, zmianę danych stanowiących podstawę wyda-
nia pozwolenia, zmianę terminu ważności pozwolenia podmiot odpowiedzialny 
składa do Prezesa Urzędu.”; 

6) w art. 8: 

a) uchyla się ust. 1, 

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

„Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Prezes Urzędu:”;  

7) w art. 8a ust. 5 otrzymuje brzmienie: 

„5. W przypadku gdy państwo członkowskie Unii Europejskiej lub państwo człon-
kowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strona 
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym występuje w trybie art. 126a 
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dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa Urzędu o przekazanie raportu oceniające-
go oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dopusz-
czonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, którego dokumentacja 
jest zgodna z wymaganiami ustawy, Prezes Urzędu w terminie 120 dni przesyła 
uaktualniony raport oceniający oraz kopię pozwolenia.”; 

8) w art. 10 ust. 4a otrzymuje brzmienie: 

„4a. W przypadku zmiany danych, o których mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 
2b pkt 14 i 15, wnioskodawca przedstawia Prezesowi Urzędu informacje o 
dokonanych zmianach oraz dokumenty uwzględniające te zmiany.”; 

9) art. 15 otrzymuje brzmienie: 

„Art. 15. 1. Niezależnie od ochrony wynikającej z przepisów ustawy z dnia 30 
czerwca 2000 r. –  Prawo własności przemysłowej (Dz. U. z 2003 r. 
Nr 119, poz. 1117, z późn. zm.12)) podmiot odpowiedzialny nie jest 
obowiązany do przedstawienia wyników badań nieklinicznych lub 
klinicznych, jeżeli wykaże, że: 

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu 
leczniczego, który został dopuszczony do obrotu na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej lub innego państwa członkowskiego 
Unii Europejskiej, lub państwa członkowskiego Europejskiego 
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) –  strony umowy o 
Europejskim Obszarze Gospodarczym, i  podmiot odpowie-
dzialny posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu re-
ferencyjnego produktu leczniczego wyraził zgodę na wykorzy-
stanie do oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu tego odpo-
wiednika wyników badań nieklinicznych i klinicznych zawartych 
w  dokumentacji referencyjnego produktu leczniczego, albo 

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu 
leczniczego, który jest lub był dopuszczony do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego państwa członkow-
skiego Unii Europejskiej, lub państwa członkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) –  strony 
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wy-
dania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu refe-
rencyjnego produktu leczniczego w którymkolwiek z tych 
państw do dnia złożenia wniosku o dopuszczenie do obrotu od-
powiednika referencyjnego produktu leczniczego na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej upłynął okres co najmniej 8 lat (wy-
łączność danych). 

2. Niezależnie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 
odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego nie może zostać 
wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny przed 
upływem 10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopusz-

                                                
12) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz. 

286, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, Nr 163, poz. 1362 i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 i 
1218 i Nr 208, poz. 1539, z 2007 r. Nr 99, poz. 662 i Nr 136, poz. 958 oraz z 2008 r. Nr 180, poz. 
1113, Nr 216, poz. 1368 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2010 r.  Nr 182, poz. 1228. 
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czenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w państwie 
członkowskim Unii Europejskiej lub państwie członkowskim Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) –  stronie umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (wyłączność rynkowa). 

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na 
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego, o 
którym mowa w ust. 1, zostanie wydana decyzja o dodaniu nowego 
wskazania lub wskazań, które w ocenie Prezesa Urzędu  przepro-
wadzonej przed wydaniem tej decyzji, stanowią znaczące korzyści 
kliniczne, okres 10  lat, o którym mowa w ust. 2, ulega wydłużeniu 
na okres nieprzekraczający 12 miesięcy. Termin przedłużenia dzie-
sięcioletniego okresu, o którym mowa w ust. 2, określa decyzja wy-
dana na podstawie art. 31.  

4. Jeżeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie był dopuszczo-
ny do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot od-
powiedzialny wskazuje we wniosku państwo członkowskie Unii Eu-
ropejskiej lub państwo członkowskie Europejskiego Porozumienia o 
Wolnym Handlu (EFTA) –  stronę umowy o Europejskim Obszarze 
Gospodarczym, w którym referencyjny produkt leczniczy jest lub 
był dopuszczony do obrotu. Prezes Urzędu zwraca się do odpo-
wiedniego organu tego państwa o potwierdzenie, że referencyjny 
produkt leczniczy jest lub był dopuszczony do obrotu w tym pań-
stwie, i o przekazanie informacji co najmniej o pełnym składzie jako-
ściowym i ilościowym tego produktu oraz, jeżeli  jest to niezbędne, 
stosownej dokumentacji, umożliwiającej wydanie decyzji w sprawie 
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjne-
go produktu leczniczego. 

5. Prezes Urzędu, na wniosek odpowiedniego organu państwa człon-
kowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) –  strony umowy o 
Europejskim Obszarze Gospodarczym, potwierdza, w terminie 
30  dni, że referencyjny produkt leczniczy jest lub był dopuszczony 
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przekazuje in-
formacje co najmniej o pełnym składzie jakościowym i ilościowym 
tego produktu oraz, jeżeli jest to niezbędne, stosowną dokumenta-
cję.  

6. W przypadkach, o których mowa w ust. 4 i 5, stosuje się okres wy-
łączności danych lub wyłączności rynkowej obowiązujący w pań-
stwie członkowskim Unii Europejskiej lub państwie członkowskim 
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) –  stronie 
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, które wydało po-
zwolenie. 

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, który jest podobny 
do referencyjnego produktu leczniczego, nie spełnia wymagań dla 
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego, w szczególno-
ści ze względu na różnice dotyczące materiałów wyjściowych lub 
procesów wytwarzania tych produktów, podmiot odpowiedzialny 
jest obowiązany do przedstawienia wyników badań klinicznych lub 
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nieklinicznych w zakresie wymagań, które nie zostały spełnione, 
zgodnie z załącznikiem I do dyrektywy 2001/83/WE zmienionym 
dyrektywą Komisji 2009/120/WE z dnia 14 września 2009 r. zmie-
niającą dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w 
sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do produktów 
leczniczych stosowanych u ludzi w  zakresie produktów leczniczych 
terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3). 

8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt 
leczniczy posiadający taki sam skład jakościowy i ilościowy substan-
cji czynnych, taką samą postać farmaceutyczną, jak referencyjny 
produkt leczniczy, i którego biorównoważność wobec referencyjne-
go produktu leczniczego została potwierdzona odpowiednimi bada-
niami biodostępności. 

9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerów, kompleksy lub 
pochodne dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uważa się za 
taką  samą substancję czynną, jeżeli nie różnią się one w sposób 
znaczący od substancji czynnej swoimi właściwościami 
w  odniesieniu do bezpieczeństwa lub skuteczności. W takich przy-
padkach podmiot odpowiedzialny dołącza dokumentację potwier-
dzającą bezpieczeństwo lub skuteczność soli, estrów, eterów, izo-
merów, mieszanin izomerów, kompleksów lub pochodnych dopusz-
czonej do obrotu substancji czynnej. 

10. Różne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwal-
nianiu uważa się za tę samą postać farmaceutyczną. 

11. Nie wymaga się przeprowadzenia badań biodostępności, jeżeli pod-
miot odpowiedzialny wykaże, że odpowiednik referencyjnego pro-
duktu leczniczego spełnia kryteria określone w wytycznych Unii Eu-
ropejskiej. 

12. Jeżeli produkt leczniczy nie spełnia wymagań dla odpowiednika re-
ferencyjnego produktu leczniczego lub jeżeli posiada inne wskaza-
nia, inną drogę podania, inną moc lub postać farmaceutyczną w po-
równaniu z referencyjnym produktem leczniczym, różni się 
w  zakresie substancji czynnej, lub gdy biorównoważności nie da się 
wykazać za pomocą badań biodostępności, podmiot odpowiedzialny 
jest obowiązany do przedstawienia wyników stosownych badań nie-
klinicznych lub klinicznych.”;  

10) w art. 16: 

a)  ust. 2 otrzymuje brzmienie: 

„2. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o którym mowa w ust. 1, oznacza 
ugruntowane zastosowanie medyczne na terytorium państwa członkow-
skiego Unii Europejskiej także przed uzyskaniem przez to państwo człon-
kostwa w Unii Europejskiej lub na terytorium państwa członkowskiego 
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) –  strony umowy 
o Europejskim Obszarze Gospodarczym także przed przystąpieniem tego 
państwa do umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”, 

b) po ust. 2 dodaje się ust. 2a w brzmieniu: 
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„2a. W przypadku złożenia wniosku zawierającego nowe wskazanie terapeu-
tyczne oparte na podstawie przeprowadzonych istotnych badań nieklinicz-
nych lub klinicznych dla substancji o ugruntowanym zastosowaniu me-
dycznym, udziela się rocznego okresu wyłączności danych od dnia wyda-
nia decyzji w sprawie.”; 

11) w art. 17 ust. 2 i 2a otrzymują brzmienie: 

„2. Wymagania dotyczące dokumentacji wyników badań, o których mowa w art. 
10 ust.  2 pkt 4, produktów leczniczych, w tym produktów radiofarmaceu-
tycznych, produktów leczniczych roślinnych innych niż te, o których mowa w 
art. 20a, produktów leczniczych homeopatycznych innych niż te, o których 
mowa w art. 21 ust. 1, określa załącznik I do dyrektywy 2001/83/WE, zmie-
niony dyrektywą Komisji 2009/120/WE z dnia 14 września 2009 r. zmieniającą 
dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspólno-
towego kodeksu odnoszącego się do produktów leczniczych stosowanych u 
ludzi w  zakresie produktów leczniczych terapii zaawansowanej. 

2a. W przypadku produktów leczniczych weterynaryjnych, w tym produktów lecz-
niczych homeopatycznych przeznaczonych wyłącznie dla zwierząt innych niż 
te, o których mowa w  art. 21 ust. 4, wymagania dotyczące dokumentacji wy-
ników badań, o których mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, określa załącznik 1 do 
dyrektywy 2001/82/WE, zmieniony dyrektywą Komisji 2009/9/WE z dnia 10 
lutego 2009 r. zmieniającą dyrektywę 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego 
i Rady w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do weterynaryj-
nych produktów leczniczych (Dz.  Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10).”; 

12) w art. 18 ust. 1a otrzymuje brzmienie: 

„1a. Po złożeniu wniosku Prezes Urzędu, w terminie 30 dni, dokonuje badania 
formalnego wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek 
zawiera wszystkie elementy oraz czy przedłożone zostały wszystkie pozostałe 
dokumenty przewidziane przepisami niniejszego rozdziału. W przypadku 
stwierdzenia braków formalnych Prezes Urzędu wzywa wnioskodawcę do ich 
uzupełnienia.”; 

13) w art. 18a: 

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie: 

„1. W przypadku równoczesnego złożenia do Prezesa Urzędu oraz w innym 
państwie członkowskim Unii Europejskiej lub państwie członkowskim Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronie umowy o 
Europejskim Obszarze Gospodarczym wniosku o dopuszczenie do obrotu 
tego samego produktu leczniczego, który nie posiada pozwolenia w żad-
nym państwie członkowskim Unii Europejskiej ani w państwie członkow-
skim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronie 
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzędu wszczyna 
postępowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 
leczniczego, zwane dalej „procedurą zdecentralizowaną”.”, 

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie: 

„5. Prezes Urzędu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniające-
go, wraz z Charakterystyką Produktu Leczniczego albo Charakterystyką 
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Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowań oraz 
ulotką, sporządzonego przez właściwy organ państwa referencyjnego, 
uznaje ten raport i informuje o tym właściwy organ państwa referencyjne-
go. Przepis ust. 4 stosuje się odpowiednio.”; 

14) w art. 19 ust. 1 i 2 otrzymują brzmienie: 

„1. W przypadku złożenia do Prezesa Urzędu wniosku o dopuszczenie do obrotu 
produktu leczniczego, który posiada pozwolenie wydane przez właściwy organ 
państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa członkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – strony umowy 
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzędu wszczyna postępo-
wanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 
leczniczego, zwane dalej „procedurą wzajemnego uznania”. 

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostało wydane pozwolenie na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny może złożyć do 
Prezesa Urzędu wniosek o sporządzenie raportu oceniającego produkt leczni-
czy lub o uaktualnienie raportu już istniejącego. Prezes Urzędu sporządza lub 
aktualizuje raport oceniający w terminie 90 dni od dnia otrzymania wniosku 
oraz przekazuje raport oceniający, Charakterystykę Produktu Leczniczego al-
bo Charakterystykę Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie 
opakowań i ulotkę właściwym organom zainteresowanych państw członkow-
skich Unii Europejskiej i państw członkowskich Europejskiego Porozumienia 
o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym i wnioskodawcy.”; 

15) w art. 20 w ust. 1 uchyla się pkt 3; 

16) w art. 21a ust. 1 i 2 otrzymują brzmienie: 

„1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import równoległy albo wniosek o zmianę 
w pozwoleniu składa się do Prezesa Urzędu. 

2. Wydanie pozwolenia na import równoległy, odmowa wydania pozwolenia, 
zmiana w pozwoleniu albo cofnięcie pozwolenia jest dokonywane w drodze 
decyzji wydawanej przez Prezesa Urzędu.”; 

17) w art. 23 w ust. 1 po pkt 11 dodaje się pkt 11a w brzmieniu: 

„11a) termin uprawniający do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyj-
nego produktu leczniczego w przypadku, o którym mowa w art. 15 ust. 2;”; 

18) w art. 23b ust. 1 otrzymuje brzmienie:  

„1. W wyjątkowych okolicznościach, uwzględniając bezpieczeństwo stosowania 
produktu leczniczego, Prezes Urzędu może wydać pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzeżeniem spełnienia przez podmiot 
odpowiedzialny określonych warunków, na podstawie załącznika I do dyrek-
tywy 2001/83/WE, zmienionego dyrektywą Komisji 2009/120/WE z dnia 14 
września 2009 r. zmieniającą dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do produk-
tów leczniczych stosowanych u ludzi w  zakresie produktów leczniczych tera-
pii zaawansowanej, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego –  
na podstawie załącznika 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmienionego dyrektywą 
Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniającą dyrektywę 
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2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspólnotowego ko-
deksu odnoszącego się do weterynaryjnych produktów leczniczych, w szcze-
gólności dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego, zgło-
szenia działań niepożądanych związanych z tym produktem oraz podjęcia w 
takich przypadkach określonych czynności, wraz z określeniem terminu speł-
nienia tych warunków.”; 

19) w art. 24 w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie: 

„4) powiadomienia Prezesa Urzędu o tymczasowym lub stałym wstrzymaniu obro-
tu produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesiące przed dniem zaprzestania 
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jeżeli wstrzymanie wprowa-
dzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem wystąpienia wyjątko-
wych okoliczności – niezwłocznie po wystąpieniu tych okoliczności;”; 

20) w art. 28 ust. 2 otrzymuje brzmienie: 

„2. Rejestr, o którym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzędu. Odmowa dostępu 
do Rejestru następuje w drodze decyzji Prezesa Urzędu.”; 

21) w art. 31 ust. 2 otrzymuje brzmienie: 

„2. W odniesieniu do produktów leczniczych, do których nie mają zastosowania 
przepisy odpowiedniego rozporządzenia Komisji Europejskiej dotyczącego 
badania zmian w  warunkach pozwoleń na dopuszczenie do obrotu dla pro-
duktów leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktów leczni-
czych, minister właściwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktów 
leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem właściwym do 
spraw rolnictwa, określa, w drodze rozporządzenia: 

1) wzór wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczą-
cej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego, 

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumen-
tów i badań uzasadniających wprowadzenie zmiany, 

3) rodzaje zmian, które wymagają złożenia wniosku, o którym mowa  
w art. 10,  

4) sposób i tryb dokonywania zmian, o których mowa w ust. 1 

 – uwzględniając w szczególności dane objęte zmianami, sposób ich dokumen-
towania, zakres badań potwierdzających zasadność wprowadzania zmiany oraz 
bezpieczeństwo stosowania produktów leczniczych.”; 

22) w art. 37b: 

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie: 

„1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczące biodostępności i biorówno-
ważności, planuje się, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wyma-
ganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.”, 

b) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie: 

 „Badanie kliniczne przeprowadza się, uwzględniając, że prawa, bezpie-
czeństwo, zdrowie i  dobro uczestników badania klinicznego są nadrzędne 
w stosunku do interesu nauki oraz społeczeństwa, jeżeli w szczególno-
ści:”; 
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23) po art. 37c dodaje się art. 37ca w brzmieniu: 

„Art. 37ca. 1. Sponsor może przenieść własność całości lub części danych albo 
prawa do dysponowania całością lub częścią danych związanych z 
badaniem klinicznym na inny podmiot.  

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o których mowa w ust. 1, nastę-
puje w drodze pisemnej umowy. 

3. Podmiot, który uzyskał własność całości lub części danych związa-
nych z badaniem klinicznym albo prawo do dysponowania danymi: 

1) przekazuje niezwłocznie pisemną informację o nabyciu praw do 
tych danych Prezesowi Urzędu; 

2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentów w 
sposób zapewniający ich stałą dostępność na żądnie właściwych 
organów.”; 

24) art. 37e otrzymuje brzmienie: 

„Art. 37e. W badaniach klinicznych, z wyjątkiem badań klinicznych z udziałem 
pełnoletnich, którzy mogą wyrazić samodzielnie świadomą zgodę, i 
zdrowych uczestników badania klinicznego, nie mogą być stosowane 
żadne zachęty ani gratyfikacje finansowe, z wyjątkiem rekompensaty 
poniesionych kosztów.”;  

25) art. 37g otrzymuje brzmienie: 

„Art. 37g. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządze-
nia, szczegółowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej z uwzględ-
nieniem sposobu: planowania, prowadzenia, monitorowania, doku-
mentowania i raportowania badań klinicznych, mając na uwadze 
bezpieczeństwo uczestników badań klinicznych oraz zapewnienie 
właściwego przeprowadzania badań klinicznych.”; 

26) po art. 37i dodaje się art. 37ia w brzmieniu: 

„Art. 37ia. 1. Jeżeli właścicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicz-
nego jest sponsor, będący uczelnią, o której mowa w art. 2 ust. 1 
pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005  r. – Prawo o szkolnictwie wyż-
szym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z późn. zm.13)), lub inną placówką 
naukową posiadającą uprawnienie do  nadawania stopni naukowych 
zgodnie z  przepisami ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach 
naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie 
sztuki (Dz. U. Nr 65, poz. 595, z 2005 r. Nr 164, poz. 1365 oraz z 
2010 r. Nr 96, poz. 620 i Nr 182, poz. 1228), zakładem opieki 
zdrowotnej, o którym mowa w art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierp-
nia 1991 r. o zakładach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, 
poz.  89, z późn. zm.14)), badaczem, organizacją pacjentów, organi-

                                                
13) Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 46, poz. 328, Nr 104, poz. 708 

i 711, Nr 144, poz. 1043 i Nr 227, poz. 1658, z 2007 r. Nr 80, poz. 542, Nr 120, poz. 818, Nr 176, 
poz. 1238 i 1240 i Nr 180, poz. 1280,  z 2008 r. Nr 70, poz. 416, z 2009 r. Nr 68, poz. 584, Nr 157, 
poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 202, poz. 1553, z 2010 r. Nr 57, poz. 359, Nr 75, poz. 471, Nr 96, 
poz. 620 i Nr 127, poz. 857 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235. 

14) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 
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zacją badaczy lub inną osobą fizyczną lub prawną lub jednostką or-
ganizacyjną nieposiadającą osobowości prawnej, której celem dzia-
łalności nie jest osiąganie zysku w zakresie prowadzenia i organiza-
cji badań klinicznych bądź wytwarzania lub obrotu produktami lecz-
niczymi, badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyj-
nym. 

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie 
mogą być wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istnieją-
cym pozwoleniu lub w celach marketingowych. 

3. Sponsor, składając wniosek o rozpoczęcie badania klinicznego nie-
komercyjnego, oświadcza, że nie zostały zawarte i nie będą zawarte 
podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek porozumie-
nia umożliwiające wykorzystanie danych uzyskanych w  trakcie ba-
dania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na 
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w 
istniejącym pozwoleniu lub w celach marketingowych. 

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych 
produktów leczniczych uzyskanych od wytwórcy lub podmiotu od-
powiedzialnego bezpłatnie lub po obniżonych kosztach, wsparcie 
merytoryczne lub techniczne wytwórcy lub podmiotu odpowiedzial-
nego wymaga niezwłocznego poinformowania właściwej komisji 
bioetycznej i  Prezesa Urzędu. 

5. W przypadku: 

1) zmiany sponsora na inny podmiot niż określony w ust. 1,  

2) wykorzystania danych w celu, o którym mowa w ust. 2,  

3) zawarcia porozumienia, o którym mowa w ust. 3 

– stosuje się art. 37x.”; 

27) w art. 37k: 

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie: 

„1. Sponsor finansuje świadczenia opieki zdrowotnej związane z badaniem 
klinicznym i objęte protokołem badania klinicznego, które nie mieszczą się 
w zakresie świadczeń gwarantowanych, o których mowa w ustawie z dnia 
27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
środków publicznych, w szczególności dostarcza bezpłatnie uczestnikom 
badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzą-
dzenia stosowane do ich podawania.”, 

b) po ust. 1 dodaje się ust. 1a w brzmieniu: 

„1a. Świadczenia opieki zdrowotnej: 

                                                                                                                                        
849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234, 
poz. 1570, z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, 
poz. 1707, z 2010 r. Nr 96, poz. 620, Nr 107, poz. 679 i Nr 230, poz. 1507 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 
235. 
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1) niezbędne do usunięcia skutków pojawiających się powikłań zdro-
wotnych wynikających z zastosowania badanego produktu leczni-
czego, 

2) których konieczność udzielenia wyniknie z zastosowania badanego 
produktu leczniczego, 

3) niezbędne do zakwalifikowania pacjenta do udziału w badaniu kli-
nicznym  

– sponsor finansuje również, jeżeli świadczenia te są świadczeniami 
gwarantowanymi w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 27 sierpnia 
2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środ-
ków publicznych.”; 

28) w art. 37l:  

a)  ust. 5 otrzymuje brzmienie: 

„5. Prezes Urzędu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewi-
dencji Badań Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora o 
rozpoczęciu badania klinicznego w przypadku, o którym mowa w ust. 2, 
albo po wydaniu decyzji, o której mowa w art. 37p ust. 1. Wpis obejmuje 
również informację o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie ba-
dania klinicznego.”, 

b) dodaje się ust. 6–8 w brzmieniu: 

„6. Centralna Ewidencja Badań Klinicznych oraz dokumenty przedłożone 
w  postępowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicz-
nego wraz ze zmianami, o których mowa w  art. 37x, są dostępne dla 
osób mających w tym interes prawny, z zachowaniem przepisów o ochro-
nie informacji niejawnych, o ochronie własności przemysłowej oraz o 
ochronie danych osobowych. 

7. Centralna Ewidencja Badań Klinicznych obejmuje: 

1) tytuł badania klinicznego; 

2) numer protokołu badania klinicznego; 

3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczących 
badań klinicznych (EudraCT); 

4) nazwy i adresy ośrodków badawczych, w których jest prowadzone 
badanie kliniczne; 

5) określenie fazy badania klinicznego; 

6) nazwę badanego produktu leczniczego; 

7) nazwę substancji czynnej; 

8) liczbę uczestników badania klinicznego; 

9) charakterystykę grup uczestników badania klinicznego; 

10) imię, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwę i siedzibę sponso-
ra; 

11) imię,  nazwisko oraz tytuł i stopień naukowy badacza; 
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12) imię, nazwisko oraz tytuł i stopień naukowy koordynatora badania 
klinicznego, o ile w takim badaniu uczestniczy; 

13) datę zgłoszenia badania klinicznego; 

14) datę zakończenia badania klinicznego;  

15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego; 

16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badań Klinicz-
nych. 

8. Centralna Ewidencja Badań Klinicznych jest prowadzona w postaci syste-
mu informatycznego.”; 

29) w art. 37m: 

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie: 

„1. Wniosek o rozpoczęcie badania klinicznego sponsor składa do Prezesa 
Urzędu.”, 

b) dodaje się ust. 4 i 5 w brzmieniu:  
„4. Po złożeniu dokumentacji badania klinicznego Prezes Urzędu dokonuje 

niezwłocznie badania formalnego tej dokumentacji. 

 5. Dokumentacja badania klinicznego może być przedstawiona w języku an-
gielskim, z  wyjątkiem danych i dokumentów wymienionych w ust. 2 pkt 
3, danych i dokumentów przeznaczonych do wiadomości uczestników ba-
dania klinicznego, które muszą być sporządzone w języku polskim.”; 

30) art. 37n otrzymuje brzmienie: 

„Art. 37n. 1. Jeżeli złożona dokumentacja, o której mowa w art. 37m, wymaga 
uzupełnienia, Prezes Urzędu wyznacza sponsorowi termin do jej 
uzupełnienia, z pouczeniem, że brak uzupełnienia spowoduje pozo-
stawienie wniosku bez rozpoznania. 

2. W trakcie postępowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie ba-
dania klinicznego, Prezes Urzędu może jednorazowo żądać od 
sponsora dostarczenia informacji uzupełniających, niezbędnych do 
wydania pozwolenia. Termin na przekazanie informacji uzupełniają-
cych nie może przekraczać 90 dni.”; 

31) w art. 37p ust. 2 otrzymuje brzmienie: 
„2. Termin, o którym mowa w ust. 1, liczy się od dnia złożenia pełnej dokumen-
tacji badania klinicznego.”; 

32) w art. 37r: 

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie: 

„1. Komisja bioetyczna wydaje opinię o badaniu klinicznym na wniosek spon-
sora złożony wraz z dokumentacją stanowiącą podstawę jej wydania.”, 

b)  dodaje się ust. 3 i 4 w brzmieniu: 

„3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania kli-
nicznego, o której mowa w ust. 1, w warunkach uniemożliwiających do-
stęp do niej osób innych niż członkowie komisji bioetycznej, powołani 
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eksperci oraz pracownicy administracyjni odpowiedzialni za organizację 
pracy komisji bioetycznej, którzy w formie pisemnej zobowiązali się do 
zachowania poufności danych udostępnianych w związku z  wyko-
nywanymi czynnościami administracyjnymi.  

4. Komisja bioetyczna przechowuje dokumentację dotyczącą badania klinicz-
nego przez okres 5 lat od początku roku kalendarzowego następującego 
po roku, w którym zakończono badanie kliniczne.”; 

33) po art. 37r dodaje się art. 37ra w brzmieniu: 

„Art. 37ra. 1. Sponsor i badacz są obowiązani do przechowywania podstawowej 
dokumentacji badania klinicznego przez okres 5 lat od początku ro-
ku kalendarzowego następującego po roku, w którym zakończono 
badanie kliniczne, chyba że umowa między sponsorem a badaczem 
przewiduje dłuższy okres. 

2. Dokumentacja badania klinicznego jest udostępniana na każde żąda-
nie Prezesa Urzędu.”;  

34) w art. 37s ust. 2  i 3 otrzymują brzmienie: 

„2. W przypadku badań klinicznych, o których mowa w ust. 1, prowadzonych na 
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor składa wniosek do komisji bio-
etycznej właściwej ze względu na siedzibę koordynatora badania klinicznego. 

3. Opinia wydana przez komisję, o której mowa w ust. 2, wiąże wszystkie ośrodki 
badawcze, dla których sponsor wystąpił z wnioskiem o wydanie opinii.”; 

35) w art. 37t ust. 1 otrzymuje brzmienie: 

„1. Komisja bioetyczna w terminie nie dłuższym niż 60 dni przedstawia opinię 
sponsorowi oraz Prezesowi Urzędu.”; 

36) art. 37u otrzymuje brzmienie: 

„Art. 37u. Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi przysługuje od-
wołanie do odwoławczej komisji bioetycznej, o której mowa w art. 
29 ustawy o zawodzie lekarza.”; 

37) w art. 37w pkt 3 otrzymuje brzmienie: 

„3) wysokość opłat, o których mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposób ich uiszczania 
– biorąc pod uwagę w szczególności fazę badania klinicznego, nakład pracy 
związanej z  wykonywaniem danej czynności, poziom kosztów ponoszonych 
przez Urząd Rejestracji oraz wysokość opłaty w państwach członkowskich 
Unii Europejskiej o zbliżonym produkcie krajowym brutto na jednego miesz-
kańca, a także czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyj-
nym.”; 

38) art. 37ab otrzymuje brzmienie: 

„Art. 37ab. 1. O zakończeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej sponsor informuje komisję bioetyczną, 
która wydała opinię o badaniu, oraz Prezesa Urzędu, w terminie 90 
dni od dnia zakończenia badania klinicznego. 

2. W przypadku zakończenia badania klinicznego przed upływem za-
deklarowanego terminu, sponsor informuje komisję bioetyczną, któ-
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ra wydała opinię o tym badaniu klinicznym, oraz Prezesa Urzędu, w 
terminie 15 dni od dnia zakończenia tego badania i podaje przyczyny 
wcześniejszego zakończenia badania klinicznego.”; 

39) art. 37ac otrzymuje brzmienie: 

„Art. 37ac. 1. Jeżeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uza-
sadnione podejrzenie, że warunki, na podstawie których zostało wy-
dane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, lub warunki, 
na jakich zostało rozpoczęte i jest prowadzone badanie kliniczne w 
przypadku, o którym mowa w art. 37l ust. 2, przestały być spełnia-
ne, lub uzyskane informacje uzasadniają wątpliwości co do bezpie-
czeństwa lub naukowej zasadności prowadzonego badania klinicz-
nego, lub istnieje uzasadnione podejrzenie, że sponsor, badacz lub 
inna osoba uczestnicząca w prowadzeniu badania klinicznego prze-
stała spełniać nałożone na nią obowiązki, Prezes Urzędu wydaje de-
cyzję: 

1) nakazującą usunięcie uchybień w określonym terminie lub 

2) o zawieszeniu badania klinicznego, albo 

3) o cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. 

2. Jeżeli nie występuje bezpośrednie zagrożenie bezpieczeństwa 
uczestników badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, o któ-
rych mowa w ust. 1, Prezes Urzędu zwraca się do sponsora 
i badacza o zajęcie stanowiska w terminie 7 dni. 

3. Jeżeli po zakończeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspek-
cji badań klinicznych zaistnieje uzasadnione podejrzenie, że warunki, 
na podstawie których zostało wydane pozwolenie na prowadzenie 
badania klinicznego, nie były spełniane lub wniosek o  dopuszczenie 
do obrotu produktu leczniczego i załączona do niego dokumentacja 
nie zostały przedstawione w sposób rzetelny, Prezes Urzędu wydaje 
decyzję o: 

1) zakazie używania danych, których rzetelność została podważo-
na, w tym nakazuje usunięcie takich danych z dokumentacji bę-
dącej podstawą wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 
produktu leczniczego, lub 

2) cofnięciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego. 

4. O podjęciu decyzji, o której mowa w ust. 1, Prezes Urzędu powia-
damia sponsora, komisję bioetyczną, która wydała opinię o badaniu 
klinicznym, właściwe organy państw, na terytorium których jest 
prowadzone badanie kliniczne, Europejską Agencję Leków i Komi-
sję Europejską, oraz podaje uzasadnienie podjętej decyzji. 

5. O podjęciu decyzji, o której mowa w ust. 3 pkt 2, Prezes Urzędu 
powiadamia Głównego Inspektora Farmaceutycznego. 

6. W przypadku powzięcia podejrzenia przez inspektora, o którym 
mowa w art. 37ae ust. 7, w związku z prowadzoną inspekcją badań 
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klinicznych, że zostało popełnione przestępstwo, w szczególności 
przestępstwo określone w art. 270 lub 286 ustawy z dnia 6 czerwca 
1997 r. – Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z późn. zm.15)), in-
spektor ten niezwłocznie powiadamia o tym organy powołane do 
ścigania przestępstw. 

7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o którym mowa w art. 
37ae ust. 7, że doszło do nieprawidłowości zagrażających życiu lub 
zdrowiu uczestników badania klinicznego inspektor ten niezwłocz-
nie powiadamia o tym Prezesa Urzędu. 

8. W przypadku zgłoszenia do nowego badania klinicznego badacza, w 
stosunku do którego wyniki przeprowadzonej inspekcji badań kli-
nicznych, zawarte w raporcie z inspekcji badań klinicznych, wskaza-
ły naruszenie wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej, Prezes Urzędu 
informuje sponsora nowego badania klinicznego prowadzonego 
przez tego badacza o dacie inspekcji badań klinicznych oraz podsu-
mowaniu wyników inspekcji badań klinicznych, uwzględniając pouf-
ność danych dotyczących badania klinicznego, które prowadził ba-
dacz.  

9. Obowiązek, o którym mowa w ust. 8, Prezes Urzędu wykonuje w 
okresie dwóch lat od dnia otrzymania raportu z inspekcji badań kli-
nicznych. 

10. Warunkiem włączenia badacza, o którym mowa w ust. 8, do nowe-
go badania klinicznego jest przekazanie Prezesowi Urzędu oświad-
czenia sponsora, złożonego w formie pisemnej, zawierającego zo-
bowiązanie do przesyłania raportów z wizyt monitorujących ośro-
dek badawczy, w którym jest prowadzone badanie kliniczne. 

11. Raport z wizyt monitorujących ośrodek badawczy, w którym jest 
prowadzone badanie kliniczne, przekazuje się nie rzadziej niż raz w 
miesiącu przez cały okres trwania badania klinicznego.”;  

40) art. 37ae otrzymuje brzmienie: 

„Art. 37ae. 1. Inspekcję badań klinicznych w zakresie zgodności tych badań 
z  wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej przeprowadza Inspekcja 
Badań Klinicznych oraz właściwe organy państw członkowskich 
Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Poro-

                                                
15) Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 

64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z 
2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 
199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr 
243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 
178, poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 
1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. 
Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344, z 2009 
r. Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 
201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i 229, Nr 98, poz. 625 i 
626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 
1474 i Nr 240, poz. 1602 oraz z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr 39, poz. 202 i Nr 48, 
poz. 245. 
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zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim 
Obszarze Gospodarczym. 

2. Inspektor przeprowadza inspekcję badań klinicznych na podstawie 
upoważnienia Prezesa Urzędu, zawierającego co najmniej: 

1) wskazanie podstawy prawnej; 

2) oznaczenie organu; 

3) datę i miejsce wystawienia; 

4) imię i nazwisko inspektora upoważnionego do przeprowadzenia 
inspekcji oraz numer jego legitymacji służbowej; 

5) oznaczenie podmiotu objętego inspekcją; 

6) określenie zakresu przedmiotowego inspekcji; 

7) wskazanie daty rozpoczęcia i przewidywany termin zakończenia 
inspekcji; 

8) podpis osoby udzielającej upoważnienia; 

9) pouczenie o prawach i obowiązkach podmiotu objętego inspek-
cją. 

3. Inspekcja badań klinicznych może być przeprowadzana przed roz-
poczęciem badania klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po 
jego zakończeniu, w szczególności jako część procedury wery-
fikacyjnej wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 
lub po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 
leczniczego. 

4. Inspekcja badań klinicznych może być przeprowadzona: 

1) z urzędu; 

2) na wniosek Komisji Europejskiej złożony na skutek wniosku 
Europejskiej Agencji Leków w zakresie przepisów rozporzą-
dzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z 
dnia 31 marca 2004 r. ustanawiającego wspólnotowe procedury 
wydawania pozwoleń dla produktów leczniczych stosowanych 
u ludzi i do celów weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz 
ustanawiającego Europejską Agencję Leków (Dz. Urz. UE L 
136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjal-
ne rozdz. 13, t. 34, str. 229) lub na skutek wniosku właściwego 
organu państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa 
członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub in-
spekcji badań klinicznych przeprowadzanych w państwach 
członkowskich Unii Europejskiej lub państwach członkowskich 
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stro-
nach umowy o  Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawniły 
różnice między tymi państwami w zakresie zgodności prowa-
dzonych na ich terytorium badań klinicznych z wymaganiami 
Dobrej Praktyki Klinicznej; 
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3) na wniosek właściwych organów państw członkowskich Unii 
Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o  Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym. 

5. Inspekcja badań klinicznych, o której mowa w ust. 4, może być 
przeprowadzana: 

1) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; 

2) na terytorium państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub 
państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze 
Gospodarczym; 

3) na terytorium państw innych niż wymienione w pkt 1 i 2. 

6. Inspekcja badań klinicznych, o której mowa w ust. 4 pkt 2, może 
być koordynowana przez Europejską Agencję Leków. 

7. Inspektor Inspekcji Badań Klinicznych spełnia łącznie następujące 
wymagania: 

1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytuł zawodowy 
magistra farmacji albo tytuł zawodowy uzyskany na kierunkach 
studiów mających zastosowanie w wykonywaniu zadań wynika-
jących z  realizacji inspekcji badań klinicznych; 

2) posiada wiedzę w zakresie zasad i procesów dotyczących roz-
woju produktów leczniczych, badań klinicznych, dopuszczania 
do obrotu produktów leczniczych, w zakresie organizacji sys-
temu ochrony zdrowia oraz prawodawstwa dotyczącego badań 
klinicznych i  udzielania pozwoleń na dopuszczanie do obrotu 
produktów leczniczych jak również procedur i systemu prze-
chowywania danych. 

8. Prezes Urzędu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorów In-
spekcji Badań Klinicznych. 

9. W przypadku konieczności przeprowadzenia inspekcji badań 
klinicznych, podczas której niezbędne jest posiadanie przez in-
spektorów szczególnej wiedzy, innej niż określona w ust. 7 pkt 
2, Prezes Urzędu może wyznaczyć ekspertów o takich kwalifi-
kacjach, aby wspólnie z powołanymi inspektorami spełniali wy-
magania niezbędne do przeprowadzenia inspekcji badań klinicz-
nych. Do eksperta stosuje się odpowiednio ust. 2. 

10. Inspektorzy oraz eksperci są obowiązani do zachowania pouf-
ności danych, udostępnianych im w toku inspekcji badań kli-
nicznych, jak również pozyskanych w związku z jej przeprowa-
dzaniem.  

11. Inspektor oraz ekspert składają oświadczenie o braku konfliktu inte-
resów ze sponsorem, badaczem lub innymi podmiotami podlega-
jącymi inspekcji badań klinicznych oraz podmiotami będącymi 
członkami grupy kapitałowej, w rozumieniu przepisów o ochronie 
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konkurencji i konsumentów, do której należy sponsor lub badacz 
lub inny podmiot podlegający inspekcji badań klinicznych. 

12. Oświadczenie, o którym mowa w ust. 11, jest uwzględniane przez 
Prezesa Urzędu przy wyznaczaniu inspektorów lub ekspertów do 
przeprowadzenia inspekcji badań klinicznych. 

13. Inspektor oraz ekspert mogą w szczególności: 

1) dokonywać inspekcji badań klinicznych: ośrodków badawczych, 
w  których jest prowadzone badanie kliniczne, siedziby sponso-
ra, organizacji prowadzącej badanie kliniczne na zlecenie lub in-
nego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia prowadze-
nia badania klinicznego, w tym mają prawo wstępu do wszyst-
kich pomieszczeń w  ośrodkach badawczych, w których jest 
prowadzone badanie kliniczne; 

2) żądać przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczą-
cych badania klinicznego, w tym ewidencji badanych produk-
tów leczniczych, o których mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1; 

3) żądać wyjaśnień dotyczących badania klinicznego oraz przed-
stawionej dokumentacji. 

14. Sponsor ma obowiązek zapewnić realizację uprawnień inspektora i 
eksperta wynikających z przeprowadzanej inspekcji badań klinicz-
nych.  

15. Prezes Urzędu informuje Europejską Agencję Leków o wynikach in-
spekcji badań klinicznych oraz udostępnia Europejskiej Agencji Le-
ków, właściwym organom innych państw członkowskich Unii Euro-
pejskiej lub właściwym organom państw członkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o 
Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz komisji bioetycznej, 
która wydała opinię o tym badaniu klinicznym, na ich uzasadniony 
wniosek, raport z przeprowadzonej inspekcji badań klinicznych. 

16. Wyniki inspekcji badań klinicznych przeprowadzonej na terytorium 
innego państwa członkowskiego Unii Europejskiej lub państwa 
członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 
(EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym są 
uznawane przez Prezesa Urzędu. 

17. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporzą-
dzenia, tryb i  szczegółowy zakres prowadzenia inspekcji badań kli-
nicznych, uwzględniając wytyczne Unii Europejskiej w sprawie ba-
dań klinicznych.”; 

41) art. 37af otrzymuje brzmienie: 

„Art. 37af. 1. Prezes Urzędu współpracuje z Komisją Europejską, Europejską 
Agencją Leków oraz właściwymi organami państw członkowskich 
Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stron umowy o Europejskim 
Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzania kontroli ba-
dań klinicznych.  
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2. Prezes Urzędu może wystąpić do Komisji Europejskiej z wnioskiem 
o przeprowadzenie inspekcji badań klinicznych w państwie niebędą-
cym państwem członkowskim Unii Europejskiej lub państwem 
członkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 
(EFTA) – stroną umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”; 

42) w art. 37ah:  

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:  

„1. Sponsor występuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowadze-
nie badania klinicznego weterynaryjnego do Prezesa Urzędu.”, 

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie: 

„5. Prezes Urzędu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badań Klinicz-
nych badania klinicznego weterynaryjnego, które uzyskało pozwolenie 
Prezesa Urzędu albo jego odmowę.”; 

43) art. 37ai otrzymuje brzmienie: 

„Art. 37ai. 1. Inspekcję badań klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodności 
badań z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej 
przeprowadza Inspekcja Badań Klinicznych. 

2. Do inspekcji badań klinicznych weterynaryjnych stosuje się odpo-
wiednio art. 37ae ust. 1–3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 i ust. 7–12. 

3. Inspektor oraz ekspert mogą w szczególności: 

1) dokonywać inspekcji badań klinicznych weterynaryjnych: 
ośrodków badawczych, w których jest prowadzone badanie kli-
niczne weterynaryjne, siedziby sponsora, organizacji prowadzą-
cej badanie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub innego miej-
sca uznanego za istotne z  punktu widzenia prowadzenia bada-
nia klinicznego weterynaryjnego, w tym mają prawo wstępu do 
wszystkich pomieszczeń w ośrodkach badawczych, w których 
jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne; 

2) żądać przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczą-
cych badania klinicznego weterynaryjnego; 

3) żądać wyjaśnień dotyczących badania klinicznego weterynaryj-
nego oraz przedstawionej dokumentacji. 

4. Sponsor ma obowiązek zapewnić realizację uprawnień inspektora 
oraz eksperta wynikających z przeprowadzanej inspekcji badań kli-
nicznych weterynaryjnych.  

5. Jeżeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraża życiu lub zdrowiu 
zwierząt poddanych badaniu lub jest prowadzone niezgodnie 
z protokołem badania klinicznego weterynaryjnego lub posiada zni-
komą wartość naukową Prezes Urzędu wydaje decyzję: 

1) nakazującą usunięcie uchybień w określonym terminie lub 

2) o zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo 

3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.  
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6. Prezes Urzędu wydaje decyzję, o której mowa w ust. 5, po prze-
prowadzeniu inspekcji badania klinicznego weterynaryjnego.”; 

44) w art. 37aj: 

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie: 

„2) tryb i szczegółowy zakres prowadzenia inspekcji badań klinicznych wete-
rynaryjnych w zakresie zgodności tych badań z wymaganiami Dobrej 
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwzględniając rodzaj badanego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, a także za-
kres prowadzonych badań klinicznych weterynaryjnych;”, 

b) pkt 5 otrzymuje brzmienie: 

„5) szczegółowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, 
w  tym w szczególności sposób planowania, prowadzenia, monitorowania, 
dokumentowania i raportowania badań klinicznych weterynaryjnych oraz 
wymagania dla podmiotów uczestniczących lub ubiegających się 
o przeprowadzenie badań klinicznych weterynaryjnych, mając na wzglę-
dzie konieczność zapewnienia właściwego przeprowadzania badań kli-
nicznych weterynaryjnych oraz ochronę zdrowia zwierząt.”; 

45) po art. 38 dodaje się art. 38a i 38b w brzmieniu: 

„Art. 38a. 1. Podjęcie wytwarzania produktów leczniczych terapii zaawansowa-
nej, o  których mowa w art. 2 rozporządzenia nr 1394/2007, wyma-
ga zgody Głównego Inspektora Farmaceutycznego, wydawanej w 
drodze decyzji. Decyzja jest wydawana po stwierdzeniu, na podsta-
wie inspekcji przeprowadzonej przez inspektorów do spraw wytwa-
rzania Głównego Inspektoratu Farmaceutycznego, że podmiot ubie-
gający się o jej wydanie spełnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania określone w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 4 
pkt 1. 

2. Wydanie zgody, o której mowa w ust. 1, nie może trwać dłużej niż 
90 dni, licząc od dnia złożenia wniosku przez wnioskodawcę. 

3. Bieg terminu, o którym mowa w ust. 2, ulega zawieszeniu, jeżeli 
wniosek wymaga uzupełnienia. 

4. Do wytwarzania produktów leczniczych terapii zaawansowanej sto-
suje się odpowiednio art. 42 ust. 1 pkt 6.  

5. Za wydanie zgody, o której mowa w ust. 1, pobierana jest opłata, 
która stanowi dochód budżetu państwa. Wysokość opłaty nie może 
być wyższa niż siedmiokrotność minimalnego wynagrodzenia za 
pracę określonego na podstawie przepisów o minimalnym wynagro-
dzeniu za pracę. 

6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporzą-
dzenia: 

1) wzór wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktów 
leczniczych terapii zaawansowanej, uwzględniając w szczegól-
ności rodzaj produktu leczniczego oraz  zakres wytwarzania; 
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2) wysokość i sposób pobierania opłaty, o której mowa w ust. 5, 
uwzględniając zakres wytwarzania.    

Art. 38b. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktów leczni-
czych nie jest wymagane w przypadku wykonywania czynności pole-
gających na przygotowaniu badanego produktu leczniczego przed 
użyciem lub zmiany opakowania, gdy czynności te są wykonywane 
wyłącznie w podmiotach udzielających świadczeń zdrowotnych, w 
rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o 
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, 
poz. 417 i Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620) przez le-
karzy, lekarzy dentystów, farmaceutów, techników farmaceutycz-
nych, pielęgniarki lub położne, a badany produkt leczniczy jest przez-
naczony wyłącznie do użycia w tych podmiotach.”; 

46) w art. 43 ust. 4 otrzymuje brzmienie: 

„4. Główny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urzędu oraz ministra 
właściwego do spraw zdrowia o cofnięciu zezwolenia na wytwarzanie.”; 

47) w art. 52 w ust. 3: 

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie: 

„2) korespondencji, której towarzyszą materiały informacyjne o charakterze 
niepromocyjnym niezbędne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczą-
ce konkretnego produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego do-
puszczonego do obrotu bez konieczności uzyskania pozwolenia, o którym 
mowa w art. 4;”, 

b)  pkt 4 otrzymuje brzmienie: 

„4) katalogów handlowych lub list cenowych, zawierających wyłącznie nazwę 
własną, nazwę powszechnie stosowaną, dawkę, postać i cenę produktu 
leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez 
konieczności uzyskania pozwolenia, o którym mowa w art. 4, a w przy-
padku produktu leczniczego objętego refundacją –  cenę urzędową deta-
liczną, pod warunkiem że nie zawierają treści odnoszących się do właści-
wości produktów leczniczych, w tym do wskazań terapeutycznych;”, 

c) w pkt 5 średnik zastępuje się kropką i uchyla się pkt 6;  

48) w art. 55 w ust. 2:  

a) po pkt 3 dodaje się pkt 3a w brzmieniu: 

„3a) odnoszą się w formie nieodpowiedniej, zatrważającej lub wprowadzają-
cej w  błąd, do wskazań terapeutycznych;”, 

b) w pkt 4 średnik zastępuje się kropką i uchyla się pkt 5; 

49) w art. 56 po pkt 1 dodaje się pkt 1a w brzmieniu: 

„1a) dopuszczonych do obrotu bez konieczności uzyskania pozwolenia, o których 
mowa w art. 4;”; 

50) w art. 57 ust. 2 otrzymuje brzmienie: 
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„2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepień ochronnych określonych w komunikacie 
Głównego Inspektora Sanitarnego, wydanym  na podstawie art. 17 ust. 11 
ustawy z dnia 5  grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i 
chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz. 
641 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 257, poz. 1723).”; 

51) w art. 86 w ust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie: 

„1) prowadzona jest ewidencja badanych produktów leczniczych oraz produktów 
leczniczych i wyrobów medycznych otrzymywanych w formie darowizny.”; 

52) tytuł rozdziału 9 otrzymuje brzmienie: 

„Przepisy karne, kary pieniężne i przepis końcowy”; 

53) po art. 133 dodaje się art. 133a w brzmieniu: 

„Art. 133a. 1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzędu o tymczasowym lub stałym 
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, w terminie określonym 
w  art. 24 ust. 3 pkt 4, podlega karze pieniężnej w wysokości 
500 000 zł.  

2. Karze pieniężnej określonej w ust. 1 podlega, kto, powiadamia o 
tymczasowym lub stałym wstrzymaniu obrotu produktem leczni-
czym, niezgodnie ze stanem faktycznym. 

3. Kary pieniężne, o których mowa w ust. 1 i 2, nakłada Prezes Urzędu 
w drodze decyzji.  

4. Wpływy z kar pieniężnych stanowią dochód budżetu państwa.”. 

 

Art. 12.  

W ustawie z dnia 13 września 2002 r. o produktach biobójczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 
39, poz. 252, z późn. zm.16)) wprowadza się następujące zmiany:  

1) w art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie: 

„1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje Prezes Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, 
zwany dalej „Prezesem Urzędu”, na okres nie dłuższy niż 10 lat, licząc od daty 
pierwszego albo kolejnego włączenia substancji czynnej do załącznika I lub IA 
do dyrektywy 98/8/WE, i nieprzekraczający terminu ważności określonego dla 
danej substancji czynnej w tych załącznikach.”; 

2) w art. 5 ust. 2 i 3, w art. 9 ust. 1, w art. 11 ust. 2–4, w art. 13 ust. 2 i 3, w art. 14 
ust. 1 i 4, w art. 19a ust. 1, w art. 19b ust. 1, w art. 28 ust. 1, w art. 29, w art. 30, 
w art. 31, w art. 33, w art. 34, w art. 35, w art. 36, w art. 39, w art. 50 ust. 1 i w 
art. 53 ust. 1 użyte w różnych przypadkach wyrazy „minister właściwy do spraw 
zdrowia” zastępuje się użytymi w odpowiednim przypadku wyrazami „Prezes 
Urzędu”; 

3) w art. 7: 

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie: 
                                                
16) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz. 

1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 225, poz. 1464. 
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„1. Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do 
rejestru, zmiany danych stanowiących podstawę wydania pozwolenia, po-
zwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, przedłużenie terminu 
ważności pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru 
podmiot odpowiedzialny składa do Prezesa Urzędu.”, 

b) ust. 3 i 4 otrzymują brzmienie: 

„3. Prezes Urzędu wydaje pozwolenie albo dokonuje wpisu do rejestru na 
podstawie dokumentów stwierdzających, że wniosek o wydanie pozwole-
nia albo wpisu do rejestru i przedstawiona dokumentacja odpowiadają wa-
runkom określonym odpowiednio w art. 8 oraz w art. 9 ust. 1. 

4. Prezes Urzędu wydaje pozwolenie tymczasowe na podstawie dokumen-
tów stwierdzających, że wniosek o wydanie pozwolenia tymczasowego i 
przedstawiona dokumentacja odpowiadają warunkom określonym w art. 8 
ust. 1 i 3 oraz w art. 9 ust. 1 pkt 2–7.”; 

4) art. 52 otrzymuje brzmienie: 

„Art. 52. 1. Jeżeli Prezes Urzędu stwierdzi, że produkt biobójczy niskiego ryzy-
ka, który został wpisany do rejestru w państwie członkowskim Unii 
Europejskiej albo w państwie członkowskim Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronie umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, nie odpowiada definicji, o której 
mowa w art. 3 pkt 2, może tymczasowo odmówić wpisania do reje-
stru tego produktu, niezwłocznie powiadamiając o tym fakcie organ 
kompetentny innego państwa członkowskiego Unii Europejskiej al-
bo państwa członkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) – strony umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, odpowiedzialny za ocenę dokumentacji tego produktu. 

2. Jeżeli w terminie 90 dni od dnia wysłania powiadomienia, o którym 
mowa w ust. 1, Prezes Urzędu i organ kompetentny innego państwa 
członkowskiego Unii Europejskiej albo państwa członkowskiego 
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) – stronie 
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, odpowiedzialny za 
ocenę dokumentacji tego produktu nie dojdą do porozumienia, Pre-
zes Urzędu zawiadamia o tym fakcie Komisję Europejską.”; 

5) w art. 54 ust. 2 otrzymuje brzmienie: 

„2. Pozwolenie na obrót wydaje Prezes Urzędu po stwierdzeniu, że wniosek od-
powiada warunkom określonym w ust. 4 oraz że zostały spełnione warunki 
określone w art. 9 ust. 1 pkt 2 i 7.”. 

 

Art. 13.  

W ustawie z dnia 21 listopada 2008 r. o służbie cywilnej (Dz. U. Nr 227, poz. 1505 
oraz z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1706) wprowadza się następujące 
zmiany: 

1) w art. 2 w ust. 1 uchyla się pkt 5; 

2) w art. 52 pkt 4 otrzymuje brzmienie: 
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„4) kierującego komórką organizacyjną w Biurze Nasiennictwa Leśnego, a także 
zastępcy tej osoby.”; 

3) w art. 56 w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie: 

„4) dyrektor Biura Nasiennictwa Leśnego – w przypadku naboru na stanowisko, 
o którym mowa w art. 52 pkt 4.”; 

4) w art. 57 pkt 4 otrzymuje brzmienie: 

„4) dyrektorowi Biura Nasiennictwa Leśnego – w przypadku naboru na stanowi-
sko, o którym mowa w art. 52 pkt 4.”. 

 

Art. 14.  

1. W przypadku gdy w dniu wejścia w życie niniejszej ustawy wobec Prezesa Urzędu, 
Wiceprezesa Urzędu, członka Komisji, pracownika Urzędu lub innej osoby związa-
nej z Urzędem umową zlecenia, umową o dzieło lub inną umową o podobnym cha-
rakterze, wykonujących czynności związane z prowadzaniem postępowań 
w zakresie produktów leczniczych, w tym produktów leczniczych weterynaryjnych, 
wyrobów lub produktów biobójczych, zachodzą okoliczności, o których mowa 
w art. 9 ust. 1, osoba ta jest obowiązana zastosować się do tych przepisów w ter-
minie 4 miesięcy od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.  

2. W przypadku niewykonania obowiązku, o którym mowa w ust. 1, stosuje się art. 9 
ust. 4.  

3. Pierwsze oświadczenia o braku konfliktu interesów zostaną złożone w terminie 
miesiąca od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.  

 

Art. 15.  

1. Postępowania w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji wy-
dawanych przez ministra właściwego do spraw zdrowia, prowadzone na podstawie 
ustaw, o których mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 i 2, wszczęte i niezakończone przed 
dniem wejścia w życie niniejszej ustawy, prowadzi się na podstawie dotychczaso-
wych przepisów, z tym że kompetencje ministra właściwego do spraw zdrowia 
wykonuje Prezes Urzędu. 

2. W przypadku decyzji wydanych przez ministra właściwego do spraw zdrowia przed 
dniem wejścia w życie niniejszej ustawy, na podstawie ustaw, o których mowa w 
art. 2 ust. 1 pkt 1 i 2, wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatruje Prezes 
Urzędu. 

 

Art. 16.  

1. Z dniem wejścia w życie ustawy Urząd wstępuje w prawa i obowiązki Urzędu Re-
jestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
utworzonego na podstawie ustawy, o której mowa w art. 24. 

2. Z dniem wejścia w życie ustawy mienie Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych utworzonego na podstawie 
ustawy, o której mowa w art. 24, staje się, z mocy prawa, mieniem Urzędu. 
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3. Przejście praw i mienia Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Me-
dycznych i Produktów Biobójczych utworzonego na podstawie ustawy, o której 
mowa w art. 24, na Urząd następuje nieodpłatnie oraz jest wolne od podatków i 
opłat. 

4. Z dniem wejścia w życie ustawy pracownicy Urzędu Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych utworzonego na podsta-
wie ustawy, o której mowa w art. 24, stają się, z mocy prawa, pracownikami Urzę-
du. 

 

Art. 17.  

1. Prezes oraz Wiceprezesi Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych utworzonego na podstawie ustawy, o której 
mowa w art. 24, powołani przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy pełnią 
funkcje Prezesa oraz Wiceprezesów Urzędu do czasu powołania Prezesa oraz Wi-
ceprezesów Urzędu na podstawie niniejszej ustawy.  

2. Do czasu powołania Wiceprezesa do spraw Produktów Leczniczych Weterynaryj-
nych jego funkcje pełni jeden z Wiceprezesów, wskazany przez ministra właściwe-
go do spraw zdrowia. 

 

Art. 18.  

1. Członkowie Komisji działających na podstawie ustawy, o której mowa w art. 24, 
pełnią swoje funkcje do czasu powołania członków Komisji na podstawie niniejszej 
ustawy.  

2. Członkowie Komisji do Spraw Produktów Leczniczych Weterynaryjnych oraz Ko-
misji do Spraw Produktów z Pogranicza zostaną powołani w terminie 2 miesięcy 
od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy.  

3. Do czasu powołania członków Komisji, o których mowa w ust. 2, ich zadania wy-
konują członkowie komisji powołani na podstawie ustawy, o której mowa w art. 
24, wskazani przez Prezesa Urzędu. 

 

Art. 19. 

Do postępowań przed komisją bioetyczną wszczętych i niezakończonych przed dniem 
wejścia w życie niniejszej ustawy, stosuje się przepisy dotychczasowe. 

 

Art. 20.  

1. Do referencyjnych produktów leczniczych, dla których wniosek o wydanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu został złożony przed dniem 1 listopada 2005 r., 
stosuje się przepisy art. 15 ustawy, o której mowa w art. 11, w brzmieniu dotych-
czasowym. 

2. Do referencyjnych produktów leczniczych, dla których wniosek o wydanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu został złożony po dniu 1 listopada 2005 r., stosuje 
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się przepisy art. 15 ustawy, o której mowa w art. 11, w brzmieniu nadanym niniej-
szą ustawą. 

 

Art. 21.  

Do kontroli badań klinicznych i kontroli badań klinicznych weterynaryjnych wszczętych 
i niezakończonych przed dniem wejścia w życie niniejszej ustawy stosuje się przepisy 
dotychczasowe.  

 

Art. 22.  

Prezes Urzędu w terminie 6 miesięcy od dnia wejścia w życie niniejszej ustawy dostosu-
je Centralną Ewidencję Badań Klinicznych do wymagań określonych w art. 37l ust. 6–8 
ustawy, o której mowa w art. 11, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą.  

 

Art. 23.  

Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 31 ust. 2, art. 37g, 
art.  37w, art. 37ae ust. 7 oraz art. 37aj ustawy, o której mowa  w art. 11, zachowują 
moc do dnia wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 31 
ust. 2, art.  37g, art. 37w, art. 37ae ust. 17 oraz art. 37aj ustawy, o której mowa w art. 
11, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, nie dłużej jednak niż przez 12 miesięcy od 
dnia wejścia w życie niniejszej ustawy. 

 

Art. 24.  

Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z 
późn. zm.17)). 

 

Art. 25.  

Ustawa wchodzi w życie z dniem 1 maja 2011 r., z wyjątkiem art. 3, który wchodzi w 
życie z dniem ogłoszenia. 

 

 

 

  
 MARSZAŁEK SEJMU 
 
 
  

                                                
17) Zmiany wymienionej ustawy zostały ogłoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 

93, poz. 896, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, z 2007 r. Nr 75, poz. 492, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 
oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679. 

www.inforlex.pl



 
 

 

40  

 / - / Grzegorz Schetyna 
 

www.inforlex.pl


