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USTAWA
zdnia4lutego 2011 r.

0 Urzedzie Rgjestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow M edycznych
i Produktéw Biobdjczych®-?

Art. 1.

Ustawa okresla zadania i zasady dziatania Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz Urzedu Rejestracii Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
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Art. 2.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, zwany dalg ,,Prezesem Urzedu”, jest centralnym organem
administracji rzadowej wiasciwym w sprawach zwiazanych z:

1) dopuszczaniem do obrotu produktow leczniczych, z wytaczeniem produktow
leczniczych dopuszczanych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia —

Y Ninigjsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 16 wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzedéw
panstwowych, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobojczych oraz ustawe z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilng.

2 Przepisy ninigjszej ustawy dokonuja wdrozenia:

1

2)

3)

4)

5

6)

dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajace
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjane, rozdz. 13, t. 34, str. 262);

dyrektywy Komigji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegbtowe
wytyczne dobrg praktyki kliniczng w odniesieniu do badanych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktow (Dz. Urz. UE L 91 z 9.04.2005, str. 13);

dyrektywy Komigi 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmienigjace dyrektywe 2001/82/WE
Parlamentu Europegskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10);

dyrektywy Komigi 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmienigjace dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europegiskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczniczych stosowanych uludzi w zakresie produktow leczniczych terapii
zaawansowangj (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3);

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniagjacej
dyrektywe 2001/82/WE i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkow pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 168 z 30.06.20009, str. 33);
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121).
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w zakresie okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.%);

2) dopuszczaniem do obrotu produktéw biobdjczych — w zakresie okreslonym
ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r.
Nr 39, poz. 252, z p6zn. zm.*);

3) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow — w rozumieniu i na zasa-
dach okreslonych 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 okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
oraz ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

2. Nadzér nad Prezesem Urzedu sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

3. Prezes Urzedu wykonuje swoje zadania przy pomocy Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanego dalg
,Urzedem”.

4. Prezes Rady Ministréw okresli, w drodze zarzadzenia, statut Urzedu, uwzglednigjac

w szczegdlnosci zakres dziatalnosci Urzedu, jego strukture organizacyjna, siedzibe
oraz zakres zadan Prezesa Urzedu.

Art. 3.

1. Prezes Urzedu jest powotywany przez Prezesa Rady Ministréw, sposréd osob wyto-
nionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, na wniosek ministra wia-
sciwego do spraw zdrowia. Prezes Rady Ministrow odwotuje Prezesa Urzedu.

2. Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora:
1) posiada wyksztatcenie wyzsze i tytut zawodowy lekarza lub magistra farmaci;

2) posiada wiedze w zakresie prawa polskiego i prawa Unii Europejskigj dotyczaca
produktéw leczniczych, produktéw biobdjczych, wyrobow oraz z zakresu fi-
nansdw publicznych;

3) przez co najmnig trzy lata byta zatrudniona na stanowiskach kierowniczych w:

a) uczelniach i innych placowkach naukowych, ktére posiadaja prawo nada-
wania stopni naukowych, lub

b) instytutach badawczych, lub

¢) administracji publicznej wiasciwe w zakresie ochrony zdrowia albo admini-
stracji weterynaryjngl wiasciwgl w zakresie bezpieczenstwa zywnosci i
pasz;

4) korzysta z petni praw publicznych.

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

4 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone 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.



3. Informacje¢ 0 naborze na stanowisko Prezesa Urzedu ogtasza Si¢ przez umieszczenie
ogtoszenia w migjscu powszechnie dostepnym w siedzibie Urzedu oraz w Biuletynie
Informacji Publiczngl Urzedu i Biuletynie Informacji Publicznegj Kancelarii Prezesa
Rady Ministrow. Ogtoszenie powinno zawierac:

1) nazwe i adres Urzedu;

2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwiazane ze stanowiskiem wynikajace z przepisow prawa;
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i migjsce sktadania dokumentow;

7) informacje o metodach i technikach naboru.

4. Termin, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 6, nie moze by¢ krétszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogtoszenia w Biuletynie Informagcji Publiczneg) Kancelarii Prezesa Ra-
dy Ministrow.

5. Nabdr na stanowisko Prezesa Urzedu przeprowadza zesp6t powotany przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, liczacy co ngjmnig 3 osoby, ktorych wiedza i do-
Swiadczenie daja rekojmie wyltonienia najlepszych kandydatow. W toku naboru oce-
nia si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedze niezbedna do wykonywania za-
dan Prezesa Urzedu, oraz kompetencje kierownicze.

6. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktérych mowaw ust. 5, moze by¢ do-

konana na zlecenie zespotu przez osobe niebedaca cztonkiem zespotu, ktéra posiada
odpowiednie kwalifikacje do dokonania te] oceny.

7. CzZtonek zespotu oraz osoba, o ktéref mowa w ust. 6, maja obowiazek zachowania
w tajemnicy informacji dotyczacych osob ubiegagjacych sie¢ o stanowisko, uzyskanych
w trakcie naborul.

8. W toku naboru zesp6t wytania nie wiecej niz 3 kandydatéw, ktérych przedstawia
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia. Kandydaci sktadaja oswiadczenia, o kt6-
rych mowaw art. Qust. 2i 8.

9. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawierajacy:
1) nazwe i adres Urzedu;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabér, oraz liczbe kandydatow;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wiecegj niz 3 ngjlepszych kandydatéw uszeregowa
nych wedtug poziomu spetniania przez nich wymagan okreslonych w ogtoszeniu
0 naborze;

4) informacje 0 zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;
6) sktad zespotu.
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10. Wynik naboru ogtasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie
Informacji Publiczngl Urzedu i Biuletynie Informacji Publicznegj Kancelarii Prezesa
Rady Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres Urzedu;
2) okreslenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabor;

3) imionai nazwiska kandydatow, o ktérych mowaw ust. 9 pkt 3, oraz ich migjsca
zamieszkania w rozumieniu przepisdw Kodeksu cywilnego albo informacje o
niewytonieniu kandydata.

11. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publiczngj Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ogtoszenia 0 naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezptatne.

Art. 4.
1. Do zadan Prezesa Urzedu nalezy:

1) prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktéw lecz-
niczych, w szczegolnosci:

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

b) udzielanie informacji dotyczacych wymagangj dokumentacji i czynnosci
w procesie dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych,

) prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitel Polskigj oraz wydawanie decyzji 0 odmo-
wie udostepnienia tego rejestru,

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

€) prowadzenie Centralngl Ewidencji Badan Klinicznych,

f) prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych, w tym kontrolowanie zgodnosci
prowadzonych badan klinicznych produktéw leczniczych lub badanych
produktow leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne, a w
przypadku badan klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych lub
badanych produktow leczniczych weterynaryjnych — z wymaganiami Do-
breg Praktyki Kliniczngy Weterynaryjnej,

g) zbieranie raportow oraz informacji o niepozadanych dziataniach produktu
leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego wete-
rynaryjnego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,

h) nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktdw leczniczych i produk-
téw leczniczych weterynaryjnych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich
stosowania,

i) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych,

]) ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wiasciwego do spraw zdro-
wia, co ngimnigj raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitel Polskigl z od-
dzielnym wykazem produktéw leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawie-
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ra nazwe produktu leczniczego, jego postac, niezbedne informacje o skia-
dzie jakosciowym, kategori¢ dostepnosci, wielkos¢ opakowania, numer po-
zwolenia, kod EAN UCC, nazwg podmiotu odpowiedzialnego za wprowa-
dzenie produktu leczniczego do obrotu oraz nazwe i kraj wytworcy, a w
przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — takze gatunki zwierzat,
dlaktérych jest przeznaczony,

k) zamieszczanie raz w miesiacu W Biuletynie Informacji Publicznegj wykazu
produktéw leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu wydane przez Prezesa Urzedu; wykaz zawiera dane, o ktorych mowa
w lit. j,

[) prowadzenie rejestru wytworcow substancji czynnych, ktore maja zastoso-
wanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych majacych
wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciw-
zapalne, hormonalne lub psychotropowe;

2) prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktow bio-
bojczych, w szczegblnosci:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na wprowadzenie do obrotu pro-
duktu biobojczego,

b) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen tymczasowych,

c) wydawanie, w drodze decyzji, wpisdw do rejestru produktéw biobdjczych
niskiego ryzyka,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrét produktami biobdjczymi,

€) prowadzenie Rejestru Produktow Biobdjczych,

f) wystepowanie z wnioskami do Komigji Europejskigl o wpisanie substancji
czynngj produktu biobdjczego do ewidencji substancji czynnych, dokonanie
zmian we wpisie, przedtuzenie waznosci wpisu lub o usunigcie substancji
czynng z ewidencji substancji czynnych,

g) ustalanie receptur ramowych,

h) prowadzenie ewidencji badan naukowych i rozwojowych, ktérych celem
jest wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego lub substancji czynnej
przeznaczonej wylacznie do stosowaniaw produkcie biobéjczym,

i) prowadzenie ewidencji raportow o zgtoszonych przypadkach zatru¢ pro-
duktami biobdjczymi,

J) udzielanie informacji dotyczacych wymaganegj dokumentacji I Czynnosci
w procesie dopuszczania do obrotu produktéw biobdjczych,

k) ogtaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wiasciwego do spraw zdro-
wia, co ngjmnigj raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktow Biobdjczych
Dopuszczonych do Obrotu na terenie Rzeczypospolitel Polskigj; wykaz
zawiera nazwe produktu biobojczego, jego postat, przeznaczenie, informa-
cje o substancjach czynnych zawartych w produkcie, rodza uzytkownika,
numer i dat¢ wydania pozwolenia, nazwe podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu biobodjczego do obrotu, nazwe i kraj wytworcy
produktu biobdjczego, kategorie i grupe produktu biobdjczego, okres waz-
nosci,



[) zamieszczanie raz w miesiacu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu
produktéw biobdjczych dopuszczonych do obrotu na terenie Rzeczypospo-
litg] Polskigj; wykaz zawiera dane, o ktérych mowaw lit. k;

3) prowadzenie postepowan i wykonywanie czynnosci w zakresie bezpieczenstwa,
obrotu i uzywania wyrobow, w szczegolnosci:

a) wydawanie decyzji w zakresie wyrobow,

b) prowadzenie bazy danych zgtoszen i powiadomien o wyrobach,

C) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi wyrobOw oraz dziate-
niami z zakresu bezpieczenstwa wyrobow,

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

€) dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu do Centralngj Ewidencji
Badan Klinicznych,

f) prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobdw,

g) sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi lub wprowadzonymi
do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolite) Polskigj,

h) rozstrzyganie sporéw dotyczacych regut klasyfikacji oraz ustalanie:
— klasyfikacji wyrobow medycznych,
— klasyfikacji wyposazenia wyrobow medycznych,
— kwalifikacji wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro,

i) wydawanie swiadectw wolngj sprzedazy,

) wspdtpraca i wymiana informacji z organizacjami migdzynarodowymi, w
tym wymiana informacji z zakresu bezpieczenstwa;

4) wydawanie opinii w przedmiocie niespetniania przez srodek spozywczy wymea
gan produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25
serpnia 2006 r. o0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr
136, poz. 914, Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511);

5) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskigj oraz ogtaszanie, w formie
komunikatu w Biuletynie Informacji Publiczngj, daty od ktérej obowiazuja wy-
maganiaw nigj okreslone;

6) wspOlpraca z organami administracji publiczngj i instytutami badawczymi;

7) wspdipraca z wiasciwymi instytucjami Unii Europejskigj, Europeiska Agencja
Lekow (EMA), Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakosci Lekéw (EDQM),
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich i panstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

2. Prezes Urzedu jest obowiazany przedstawia¢ niezwlocznie, na kazde zadanie mini-
stra wiasciwego do spraw zdrowia, pisemne informacje zwiazane z wykonywaniem
jego zadan oraz z dziatalnoscia Urzedu.



Art. 5.

1. Prezes Urzedu kieruje pracami Urzedu przy pomocy Wiceprezesow Urzedu do
Spraw:

1) Produktow Leczniczych;
2) Wyrobdw Medycznych;
3) Produktéw Biobdjczych;
4) Weterynarii.

2. Wiceprezesdw Urzedu powotuje i odwotuje minister wiasciwy do spraw zdrowia, na
whniosek Prezesa Urzedu, sposréd osdb wytonionych w drodze otwartego i konku-
rencyjnego naboru, z tym ze Wiceprezesa Urzedu do spraw Weterynarii powotuje i
odwotuje minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasci-
wym do spraw rolnictwa.

3. Wiceprezesem Urzedu moze zosta¢ 0soba, ktéra spetnia wymagania okreslone w art.
3 ust. 2 pkt 24, oraz posiada:

1) wyksztatcenie wyzsze w przypadku Wiceprezesa Urzedu do spraw Produktow
Biobojczych i Wiceprezesa Urzedu do spraw Wyrobdéw Medycznych;

2) wyksztalcenie wyzsze i tytut zawodowy lekarza weterynarii w przypadku Wice-
prezesa Urzedu do spraw Weterynarii;

3) wyksztalcenie wyzsze i tytut zawodowy lekarza lub magistra farmacji w przy-
padku Wiceprezesa Urzedu do spraw Produktow Leczniczych.

4. Zespdt przeprowadzajacy nabor na stanowiska, o ktérych mowaw ust. 1, powo-
tuje Prezes Urzedu.

5. Do przeprowadzania naboru na stanowiska, o ktoérych mowa w ust. 1, stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 3 ust. 3-11.

6. W przypadku $mierci albo odwotania Prezesa Urzedu, jego zadania do czasu powo-
tania nowego Prezesa Urzedu wykonuje jeden z Wiceprezesdw Urzedu wskazany
przez Prezesa Rady Ministrow.

Art. 6.

Prezes Urzedu udostepnia, nie pdznigj niz w terminie 14 dni od dnia wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji
Publicznegl Charakterystyke Produktu Leczniczego abo Charakterystyke Produktu Lecz-
niczego Weterynaryjnego.

Art. 7.

1. Przy Prezesie Urzedu dzialgja nastepujace komige o charakterze opiniodawczo- do-
radczym:

1) Komiga do Spraw Produktéw Leczniczych — w zakresie produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi,
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2) Komiga Farmakopei — w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopel
Polskieg,
3) Komigado Spraw Wyrobow Medycznych —w zakresie wyrobdw,

4) Komiga do Spraw Produktow Biobdjczych — w zakresie produktow biobdj-
czych,

5) Komiga do Spraw Weterynarii — w zakresie produktow leczniczych weteryna-
ryjnych,

6) Komiga do Spraw Produktow z Pogranicza — w zakresie produktow spetniaja-
cych jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
produktu

—zwane dalg ,Komigami”.
2. Do zadan Komigji do Spraw Produktéw Leczniczych nalezy:

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktéw leczni-
czych przedtozonej przez Prezesa Urzedu, w szczegolnosci w zakresie skutecz-
nosci dziatania, bezpieczenstwa stosowania, zgtoszonego we wniosku o do-
puszczenie do obrotu;

2) opiniowanie raportéw ocenigjacych produkty lecznicze dopuszczane do obrotu,
zgtaszane przez Prezesa Urzedu;

3) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi.

3. Do zadan Komigi Farmakopel nalezy:

1) przedstawianie propozycji metod badania stosowanych przy okreslaniu jakosci
produktéw leczniczych i ich opakowan oraz surowcoéw farmaceutycznych, w
tym metod ustalonych przez Farmakopeg Europejska, ktére powinny zostat
zamieszczone w Farmakopel Polskig, oraz jg aktualizacjaw tym zakresie;

2) przedstawianie propozycji wykazu surowcdéw farmaceutycznych, produktéw
leczniczych i ich opakowan, w tym opublikowanych w Farmakopei Europs-
skigj, dla ktorych podstawowe wymagania dotyczace metod badania, sktadu i
jakosci powinny zosta¢ opublikowane w Farmakopel Polskigj, oraz jg aktuali-
zacjaw tym zakresie;

3) inicjowanie prac doswiadczalnych potrzebnych przy ustalaniu wiasciwych me-
tod badania, o ktérych mowa w pkt 1, oraz podstawowych wymagan dotycza-
cych metod badania, sktadu i jakosci dla poszczegblnych surowcow farmaceu-
tycznych, produktéw leczniczych i ich opakowan, o ktérych mowa w pkt 2, i
opracowywanie na podstawie tych materiatéw oraz wynikow prac doswiadczal-
nych monografii farmakopealnych zawiergjacych ustalone metody badz wyma-
ganig;

4) przygotowywanie zestawOw monografii farmakopealnych i innych materiatow,
o ktorych mowa w pkt 3, w postaci projektu nowego wydania Farmakopei Pol-
skigj jako catosci badz poszczeg6lnych jg toméw albo tez suplementéw do
obowiazujacego wydania te] Farmakopei;

5) udziat w pracach Komigi Farmakopel Europejskig i wspotpraca z komigami
farmakopei innych krajow w celu ujednoliceniaw skali migdzynarodowej metod
badania, o ktérych mowaw pkt 1-3.



4. Do zadan Komigji do Spraw Wyrobéw Medycznych nalezy:

1) wydawanie opinii do zgtaszanych przez Prezesa Urzedu wnioskOw dotyczacych
przydatnosci i sposobow uzywania wyrobow wykorzystywanych przez swiad-
czeniodawcow w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnegj finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr
164, poz. 1027, z p6zn. zm.”);

2) wydawanie opinii, na zlecenie Prezesa Urzedu, atakze z wiasng inicjatywy, do-
tyczacych niezbednych badan klinicznych:

a) wyrobow,

b) aktywnych wyrobdw medycznych do implantacji;

3) wydawanie opinii dla Prezesa Urzedu natemat badan klinicznych wyrobu;
4) wydawanie opinii dla Prezesa Urzedu w sprawie:

a) inzynierii kliniczngj, w szczegblnosci wykorzystywania aktuanych techno-
logii medycznych do produkcji wyrobOw, a takze oceny skutecznosci ich
dziatania,

b) inzynierii elektrycznej, w szczegolnosci przez ocene bezpieczenstwa dziata-
nia wyrobow,

C) oceny przydatnosci i dziatania oprogramowania komputerowego wyrobow,

d) inzynierii mechanicznej, w szczegdlnosci przez badania wytrzymatosci pod
wzgledem zmeczenia materiatdw i konstrukcji mechanicznych,

e) fizjologii;
5) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie wyro-
bow.
5. Do zadan Komigji do Spraw Produktéw Biobdjczych nalezy:
1) opiniowanie metodyk badania skutecznosci produktow biobdjczych;

2) opiniowanie bezpiecznego zakresu i sposobu stosowania oraz wptywu na zdro-
wie cztowieka i srodowisko produktow biobdjczych;

3) dokonywanie oceny pod wzgledem metodologicznym badan zawartych
w dokumentacji zgtaszanych do rejestracji produktow biobdjczych;
4) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzgdu w zakresie produk-
tow biobdjczych.
6. Do zadan Komigi do Spraw Weterynarii nalezy:

% Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone 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 oraz 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 1725.



10

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktéw leczni-
czych weterynaryjnych przedtozone) przez Prezesa Urzedu, w szczeg6lnosci w
zakresie skutecznosci dziatania, bezpieczenstwa stosowania, a takze przydatno-
§ci do lecznictwa produktu leczniczego weterynaryjnego, zgtoszonego we
whniosku 0 dopuszczenie do obrotu;

2) analiza produktéw leczniczych weterynaryjnych pod katem ich przydatnosci do
lecznictwa oraz dostepnosci do produktow leczniczych weterynaryjnych naj-
nowszej generacji;

3) wystgpowanie do Prezesa Urzedu z wnioskami majacymi na celu zapewnienie
odpowiednich standardéw dokonywania oceny charakterystyk produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych;

4) opiniowanie raportéw ocenigjacych produkty lecznicze weterynaryjne dopusz-
czane do obrotu, zgtaszanych przez Prezesa Urzedu;

5) wyrazanie opinii 0 ocenie zagrozen dotyczacych wyst¢powania pozostatosci
produktéw leczniczych weterynaryjnych w zywnosci pochodzenia zwierzecego;

6) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie produk-
tow leczniczych weterynaryjnych.

7. Do zadan Komigi do Spraw Produktéw z Pogranicza nalezy wydawanie opinii
w sprawach klasyfikacji produktu jako produktu leczniczego abo wyrobu albo pro-
duktu biobojczego albo suplementu diety oraz wykonywanie innych zadan zleconych
przez Prezesa Urzedu w zakresie produktow z pogranicza.

8. W razie ztozongj problematyki Prezes Urzedu moze powotywaé grupy eksperckie,
kazdorazowo okreslgjac ich sktad, zadania i sposdb dziatania. W skiad grupy eks-
perckigj wchodzi nie wiece niz siedem osob.

9. W sktad Komigi wchodza, w liczbie nie wigkszej niz siedem osob, cztonkowie po-
wolywani i odwolywani przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na wniosek
Prezesa Urzedu sposrdd przedstawicieli nauk medycznych, farmaceutycznych oraz
weterynaryjnych odpowiednich specjalnosci, spetniajacy wymagania okreslone w art.
9 ugt. 1. W odniesieniu do Komigji do Spraw Wyrobow Medycznych, jg cztonkowie
Sa powotywani rowniez sposréd przedstawicieli nauk technicznych, a w odniesieniu
do Komigi do Spraw Produktéw Biobdjczych jg cztonkowie sa powotywani row-
niez sposréd przedstawicieli nauk przyrodniczych i chemicznych.

10. Osoby, o ktérych mowa w ust. 9, moga by¢ cztonkami tylko jedngj z Komigi,
o ktérych mowaw ust. 1 pkt 1-5.

11. Cztonkiem Komigji i grup eksperckich nie moze by¢ pracownik Urzedu.

12. Przed powotaniem kandydaci na cztonkéw Komigi i grup eksperckich sktadaja
oswiadczenia, o ktérych mowaw art. 9 ust. 2, oraz przedstawiaja informacje, o kté-
rych mowaw art. 9 ust. 6. Do cztonkéw Komigji i cztonkéw grup eksperckich maja
zastosowanie przepisy art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpo-
wania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.%).

©) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszonew 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.



13.

14.

15.
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Prezes Urzedu udostgpnia na stronie internetowe) Urzedu oraz w Biuletynie Infor-
meacji Publiczng stanowiska, porzadki obrad, wyniki gtosowan, w tym ztozone

w trakcie gtosowania wyjasnienia i opinie mnigjszosci oraz protokoly z posiedzen
komigi i grup eksperckich na zasadach okreslonych w przepisach o dostgpie do in-
formacji publiczng.

Obstuge Komigji i grup eksperckich prowadzi Urzad. Koszty obstugi Komigji i grup
eksperckich ponos Urzad.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia
1) szczegbtowy sposob wytaniania kandydatéw na czionkéw Komigji,
2) sposob dziatania Komigji
— uwzglednigjac zakres zadan tych Komigji.

Art. 8.

. Cztonkom Komigji i grup eksperckich przystuguje wynagrodzenie za kazdorazowy

udziat w posiedzeniu w wysokosci nie wyzszej niz 1 386 zt.

. Cztonkom Komigji i grup eksperckich, zamieszkatym poza miastem bedacym siedzi-

ba Urzedu, przystuguje zwrot kosztow podrézy na zasadach okreslonych w przepi-
sach dotyczacych zasad ustalania oraz wysokosci naleznosci przystugujacych pra-
cownikowi zatrudnionemu w panstwowsej lub samorzadowej jednostce budzetowe z
tytutu podrézy stuzbowey.

. Kwota, o ktéreg mowaw ust. 1, podlega waloryzacji z uwzglednieniem sredniorocz-

nego wskaznika wzrostu wynagrodzen w panstwowej sferze budzetowe przyjetego
w ustawie budzetowe.

Art. 9.

Prezes Urzedu, Wiceprezes Urzedu, pracownicy Urzedu, osoby zwiazane
z Urzedem umowa zlecenia, umowa 0 dzieto lub inna umowa 0 podobnym charakte-
rze, wykonujacy czynnosci zwiazane z prowadzeniem postgpowan w zakresie pro-
duktow leczniczych, wyrobdw lub produktow biobojczych, oraz cztonkowie Komigi
I grup eksperckich, atakze ich malzonkowie, nie moga:

1) by¢ cztonkami organdéw spotek handlowych, przedstawicielami lub petnomocni-
kami przedsigbiorcow, ktorzy:

a) Ztozyli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow lecz-
niczych albo uzyskali to pozwolenie lub zlozyli wniosek o pozwolenie na
import réwnoleglty produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub
prowadza dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub importu, o
ktorym mowa w art. 2 pkt 42 i 42a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne,

b) ztozyli wniosek 0 wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, po-
zwolenia tymczasowego, 0 wydanie decyzji o wpisie do rejestru produktow
biobojczych niskiego ryzyka lub pozwolenia na obrét produktem bioboj-
czym lub uzyskali jedna z tych decyzji, lub prowadza dziatalnos¢ gospodar-
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cza w zakresie wytwarzania produktu biobojczego lub substancji czynnej
wchodzacych w sktad produktéw biobdjczych,

C) sa wytwércami lub importerami lub autoryzowanymi przedstawicielami lub
dystrybutorami wyrobow;

2) by¢ cztonkami organdéw spotdzielni prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa
w pkt 1;

3) posiada¢ akgji lub udziatdw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnose,
o ktorej mowa w pkt 1, oraz udziatdbw w spoétdzielniach prowadzacych dziatal-
nos¢, o ktoref mowaw pkt 1;

4) prowadzi¢ dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowaw pkt 1;

5) wykonywa¢ zaje¢ zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o dzieto
lub inngj umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych
mowaw pkt 14,

6) wykonywat zagje¢ lub pozostawaé w stosunkach osobistych, ktére mogtyby wy-
wota¢ podegjrzenie o stronniczosé¢ lub interesownos¢ w zakresie rozstrzygnigé
podejmowanych w sprawach nalezacych do zadan Prezesa Urzedu;

7) pozostawa¢ w takim stosunku prawnym, ze rozstrzygniecia podegmowane w
sprawach nalezacych do zadan Prezesa Urzedu moga mie¢ wplyw naich prawa
lub obowiazki wynikajace z tego stosunku.

2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, skladaja na formularzu oswiadczenie
0 niezachodzeniu okolicznosci okreslonych w ust. 1, zwane dalgj ,,0éwiadczeniem o
braku konfliktu interesow”.

3. Oswiadczenie o braku konfliktu interesow sktadaja:

1) ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia — Prezes Urzedu i Wiceprezes Urzg-
du, przed powotaniem;

2) Prezesowi Urzedu — pozostate osoby, przed zawarciem umowy o praceg, Umowy
Zlecenia, umowy o dzieto lub inngl umowy o podobnym charakterze.

4. Naruszenie obowiazkéw, o ktérych mowaw ust. 1-3, stanowi podstawe do rozwia-
zania stosunku pracy bez wypowiedzenia z winy pracownika, wypowiedzenia umo-
wy zlecenia, umowy o0 dzieto lub inng umowy o podobnym charakterze, odwotania
ze stanowiska Prezesa Urzedu, Wiceprezesa Urzedu oraz odwotania ze sktadu Ko-
migji albo grupy eksperckis.

5. Oswiadczenie o braku konfliktu interesow zawiera:
1) dane osoby sktadajacel oswiadczenie;
2) dane matzonka osoby, o ktorej mowaw pkt 1;
3) informacje 0 niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych mowaw ust. 1.

6. Pracownicy Urzedu, osoby zwiazane z Urzedem umowa zlecenia, umowa o dzielo
lub inna umowa o podobnym charakterze informuja Prezesa Urzedu o:

1) zawarciu przez nich albo ich matzonkéw umowy o prace z podmiotami, 0 kto-
rych mowaw ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zawarcia tegl umowy;
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2) zaistnieniu w ich przypadku albo w przypadku ich matzonkéw okolicznosci, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 lub 7, w terminie 30 dni od dnia powziecia wia-
domosci o zaistnieniu tych okolicznosci.

7. W przypadkach, o ktérych mowaw ust. 6, pracownik Urzedu albo osoba zwiazana
z Urzedem umowa zlecenia, umowa 0 dzieto lub inna umowa o podobnym charakte-
rze podlega wylaczeniu na podstawie art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego.

8. Przepisy ust. 1-5 nie wylaczaja stosowania do Prezesa Urzedu i Wiceprezesow
Urzedu oraz innych pracownikéw Urzedu przepisdw ustawy z dnia 21 sierpnia 1997
r. 0 ograniczeniu prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez osoby petniace funk-
cje publiczne (Dz. U. z 2006 r. Nr 216, poz. 1584, z pézn. zm.”), z tym ze Prezes
Urzedu i Wiceprezes Urzedu sktadaja oswiadczenia o stanie majatkowym ministro-
wi wiasciwemu do spraw zdrowia.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor formu-
larza oswiadczenia o braku konfliktu interesdw, uwzgledniajac w szczegdlnosci za-
kres informacji, o ktorych mowaw ust. 5.

Art. 10.

W ustawie z dnia 16 wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzedéw panstwowych (Dz. U. z
2001 r. Nr 86, poz. 953, z p6zn. zm.?) w art. 1 w ust. 2 uchyla si¢ pkt 7.

Art. 11.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pézn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 2:
a) uchylasi¢ pkt 8,
b) po pkt 37adodaje si¢ pkt 37aaw brzmieniu:

,37a8) sprzedaza wysytkowa produktow leczniczych — jest umowa sprzedazy
produktéw leczniczych zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obecno-
ci obu stron, przy wykorzystywaniu srodkéw porozumiewania si¢ na
odlegtos¢, w szczegdlnosci drukowanego lub elektronicznego formula
rza zaméwienia niezaadresowanego lub zaadresowanego, listu seryjnego
w postaci drukowanej lub elektronicznegj, reklamy prasowe) z wydruko-
wanym formularzem zaméwienia, reklamy w postaci elektroniczngj, ka-
talogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzadzenia

) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone 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.

8 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszonew 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.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i
Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.
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wywolujacego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektroniczng lub innych
srodkéw komunikacji elektroniczngj w rozumieniu ustawy z dnia 18 lip-
ca 2002 r. o swiadczeniu ustug droga elektroniczna (Dz. U. Nr 144, poz.
1204, z p6zn. zm."%)”;

2)wart. 3:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych,
zwany dalg , Prezesem Urzedu.”,

b) w ust. 4 w pkt 6 kropke zastepuje Sig srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

» 1) produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o ktorych mowaw art. 2 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktdw leczniczych terapii zaawansowanej
i zmienigjacego dyrektywg 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 7 10.12.2007, str. 121), zwanego dalgj ,,roz-
porzadzeniem 1394/2007”, ktére sa przygotowywane na terytorium Rze-
czypospolite Polskiej w sposob niesystematyczny zgodnie ze standardami
jakosci 1 zastosowane przez podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych
na terytorium Rzeczypospolite) Polskig na wytaczna odpowiedzialnos¢ le-
karzaw celu wykonania indywidualnie przepisanego produktu leczniczego
dla danego pacjenta.”;

3) wart. 4b, w art. 7 ust. 2, w art. 8aust. 1, 314, w art. 10 ust. 5, w art. 18 ust. 5, w
art. 18aust. 4, w art. 19 ust. 3, w art. 19d, w art. 2laust. 5, 61 9a, w art. 23aust. 4,
w art. 26 ust. 1d, w art. 29 ust. 2a, w art. 30 ust. 1, 2, 46, w art. 31 ust. 1i la, w
art. 32 ust. 1, w art. 33 ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczeniaoraz w pkt 6 i ust.
3i5, wart. 33a ust. 2, w art. 37b ust. 2 pkt 1, w art. 37l ust. 1i 2, w art. 370, w
art. 37p ust. 1, w art. 37w pkt 1, 2bi 2c, w art. 37x ust. 1i 3, w art. 37ah ust. 4, w
art. 38 ust. 5, w art. 68 ust. 5i w art. 78 ust. 1 pkt 6 uzyte w roznym przypadku wy-
razy ,minister wiasciwy do spraw zdrowia’ zast¢puje Si¢ uzytymi w odpowiednim
przypadku wyrazami ,, Prezes Urzedu”;

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

»1) w odniesieniu do ktérych wydano decyzjc o odmowie wydania pozwolenia,
odmowie przediuzenia okresu waznosci pozwolenia, cofnigcia pozwolenia,
oraz’;

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

»1. Wnioski 0 wydanie pozwolenia, zmiang danych stanowiacych podstawe wydania
pozwolenia, zmiane terminu waznosci pozwolenia podmiot odpowiedziany
sktada do Prezesa Urzedu.”;

6) w art. 8:
a) uchylasi¢ ust. 1,
b) w ust. 1a wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie;

19" Zmiany wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone 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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» Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Prezes Urzedu:”;
7) w art. 8aust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie Unii Europejskig lub panstwo czton-
kowskie Europeskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona
umowy o Europeskim Obszarze Gospodarczym wystepuje w trybie art. 126a
dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa Urzedu o przekazanie raportu oceniajacego
oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dopuszczo-
nego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitg) Polskig, ktérego dokumentacja jest
zgodna z wymaganiami ustawy, Prezes Urze¢du w terminie 120 dni przesyla uak-
tuaniony raport ocenigjacy oraz kopig pozwolenia.”;

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

»4a. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowaw ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust.
2b pkt 14 i 15, wnioskodawca przedstawia Prezesowi Urzedu informacje o do-
konanych zmianach oraz dokumenty uwzglednigjace te zmiany.”;

9) art. 15 otrzymuje brzmienie:

»Art. 15. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacel z przepisdw ustawy z dnia 30
czerwca 2000 r. — Prawo wiasnosci przemystowej (Dz. U. z 2003 r.
Nr 119, poz. 1117, z pézn. zm.*Y) podmiot odpowiedzialny nie jest
obowiazany do przedstawienia wynikow badan nieklinicznych lub kli-
nicznych, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu
leczniczego, ktory zostal dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitg Polskig lub innego panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskig, lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Eu-
ropgiskim Obszarze Gospodarczym, i podmiot odpowiedziany
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjne-
go produktu leczniczego wyrazit zgodg na wykorzystanie do
oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika
wynikéw badan nieklinicznych i klinicznych  zawartych
w dokumentacji referencyjnego produktu leczniczego, abo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu
leczniczego, ktory jest lub byt dopuszczony do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitg) Polskig lub innego panstwa cztonkow-
skiego Unii Europeiskigj, lub panstwa cztonkowskiego Europsj-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umo-
wy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjne-
go produktu leczniczego w ktorymkolwiek z tych panstw do
dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiednika

1 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone 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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referencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypo-
spolitel Polskigj uptynat okres co ngjmnigj 8 lat (wytacznos¢ da-
nych).

2. Niezaleznie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu od-
powiednik referencyjnego produktu leczniczego nie moze zostaé
wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny przed upty-
wem 10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w panstwie czion-
kowskim Unii Europejskigl lub panstwie cztonkowskim Europejskie-
go Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Eu-
ropeskim Obszarze Gospodarczym (wytacznos¢ rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego, o ktérym
mowa w ust. 1, zostanie wydana decyzja o dodaniu nowego wskaza-
nia lub wskazan, ktére w ocenie Prezesa Urzedu przeprowadzone)
przed wydaniem tegj decyzji, stanowia znaczace korzysci kliniczne,
okres 10 lat, o ktorym mowa w ust. 2, ulega wydtuzeniu na okres
nieprzekraczajacy 12 miesigcy. Termin przediuzenia dziesigcioletnie-
go okresu, o ktérym mowaw ust. 2, okresla decyzja wydana na pod-
stawie art. 31.

4. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byt dopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskigj, podmiot odpo-
wiedzialny wskazuje we wniosku panstwo cztonkowskie Unii Euro-
peskig lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktérym referencyjny produkt leczniczy jest lub byt
dopuszczony do obrotu. Prezes Urzedu zwraca si¢ do odpowiedniego
organu tego panstwa o potwierdzenie, ze referencyjny produkt lecz-
niczy jest lub byt dopuszczony do obrotu w tym panstwie, i 0 przeka-
zanie informacji co ngmnigl o petnym sktadzie jakosciowym i ilo-
sciowym tego produktu oraz, jezeli jest to niezbedne, stosowne do-
kumentacji, umozliwigjace wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu lecz-
niczego.

5. Prezes Urzgdu, na wniosek odpowiedniego organu panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskig lub panstwa cztonkowskiego Europsj-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europgskim Obszarze Gospodarczym, potwierdza, w terminie
30 dni, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskig i przekazuje in-
formacje co ngmnigl o petnym skiadzie jakosciowym i ilosciowym
tego produktu oraz, jezeli jest to niezbedne, stosowna dokumentacje.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, stosuje Si¢ okres wy-
tacznosci danych lub wytacznosci rynkowej obowiazujacy w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskig lub panstwie czionkowskim Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktére wydato pozwolenie.



10) w art. 16:

7.

10.

11.

12.
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W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktéry jest podobny
do referencyjnego produktu leczniczego, nie spetnia wymagan dla
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego, w szczegblnosci
ze wzgledu na réznice dotyczace materiatdw wyjsciowych lub proce-
sOw wytwarzania tych produktow, podmiot odpowiedziany jest
obowiazany do przedstawienia wynikow badan klinicznych lub niekli-
nicznych w zakresie wymagan, ktére nie zostaly spetnione, zgodnie z
zalacznikiem | do dyrektywy 2001/83/WE zmienionym dyrektywa
Komigi 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmienigjaca dyrek-
tywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii za-
awansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3).

. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt

leczniczy posiadajacy taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy substancji
czynnych, taka sama posta¢ farmaceutyczna, jak referencyjny produkt
leczniczy, i ktérego bioréwnowaznos¢ wobec referencyjnego produk-
tu leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami biodo-
stepnosci.

. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub po-

chodne dopuszczong do obrotu substancji czynnegj uwaza sig za taka
sama substancje czynna, jezeli nie r6znia Sie one w sposdb znaczacy
od substancji czynnej swoimi wiasciwosciami w odniesieniu do bez-
pieczenstwa lub skutecznosci. W takich przypadkach podmiot odpo-
wiedziany dotacza dokumentacje potwierdzajaca bezpieczenstwo lub
skuteczno$¢ soli, estrow, eterow, izomeréw, mieszanin izomeréw,
kompleksdw lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji
czynng.

Rézne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwal-
nianiu uwaza si¢ za te sama postac farmaceutyczna.

Nie wymaga Sig¢ przeprowadzenia badan biodostgpnosci, jezeli pod-
miot odpowiedzialny wykaze, ze odpowiednik referencyjnego pro-
duktu leczniczego spetnia kryteria okreslone w wytycznych Unii Eu-
ropejskig.

Jezeli produkt leczniczy nie spetnia wymagan dla odpowiednika refe-
rencyjnego produktu leczniczego lub jezeli posiada inne wskazania,
inna droge podania, inna moc lub posta¢ farmaceutyczna w poréw-
naniu z referencyjnym produktem leczniczym, rézni sie¢ w zakresie
substancji czynnegj, lub gdy bioréwnowaznosci nie da si¢ wykaza¢ za
pomoca badan biodostepnosci, podmiot odpowiedzialny jest obowia-
zany do przedstawienia wynikow stosownych badan nieklinicznych
lub klinicznych.”;

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktérym mowa w ust. 1, oznacza
ugruntowane zastosowanie medyczne na terytorium panstwa cztonkow-
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skiego Unii Europejskigj takze przed uzyskaniem przez to panstwo czion-
kostwaw Unii Europejskigj lub na terytorium panstwa cztonkowskiego Eu-
ropgskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europgskim Obszarze Gospodarczym takze przed przystapieniem tego
panstwa do umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2aw brzmieniu:

»2a. W przypadku ztozenia wniosku zawierajacego nowe wskazanie terapeu-
tyczne oparte na podstawie przeprowadzonych istotnych badan nieklinicz-
nych lub klinicznych dla substancji o ugruntowanym zastosowaniu medycz-
nym, udziela si¢ rocznego okresu wytacznosci danych od dnia wydania de-
Cyzji w sprawie.”;

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

»2. Wymagania dotyczace dokumentacji wynikow badan, o ktérych mowaw art. 10
ust. 2 pkt 4, produktow leczniczych, w tym produktéw radiofarmaceutycznych,
produktow leczniczych roslinnych innych niz te, o ktérych mowa w art. 20a,
produktow leczniczych homeopatycznych innych niz te, o ktérych mowa w art.
21 ust. 1, okresla zatacznik | do dyrektywy 2001/83/WE, zmieniony dyrektywa
Komigi 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmienigjaca dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspélnotowego ko-
deksu odnoszacego sie¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowaney.

2a. W przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych, w tym produktéw lecz-
niczych homeopatycznych przeznaczonych wytacznie dla zwierzat innych niz te,
o ktorych mowaw art. 21 ust. 4, wymagania dotyczace dokumentacji wynikw
badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, okresla zatacznik 1 do dyrekty-
wy 2001/82/WE, zmieniony dyrektywa Komigi 2009/9/WE z dnia 10 lutego
2009 r. zmienigjaca dyrektywg 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych pro-
duktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10).”;

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

»la. Po ztozeniu wniosku Prezes Urzedu, w terminie 30 dni, dokonuje badania for-
malnego wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek za-
wiera wszystkie elementy oraz czy przedtozone zostaty wszystkie pozostate do-
kumenty przewidziane przepisami ninigjszego rozdzialu. W przypadku stwier-
dzenia brakéw formalnych Prezes Urzedu wzywa wnioskodawce do ich uzupel-
nienia.”;

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

»1. W przypadku rownoczesnego ztozenia do Prezesa Urzedu oraz w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskig lub panstwie cztonkowskim Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy 0
Europgskim Obszarze Gospodarczym wniosku 0 dopuszczenie do obrotu
tego samego produktu leczniczego, ktéry nie posiada pozwolenia w zad-
nym panstwie cztonkowskim Unii Europejskig ani w panstwie cztonkow-
skim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzedu wszczyna
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postepowanie 0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, zwane dalg ,, procedura zdecentralizowana”.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. Prezes Urzedu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu ocenigjacego,
wraz z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulot-
ka, sporzadzonego przez wiasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje
ten raport i informuje o tym wiasciwy organ panstwa referencyjnego. Prze-
pis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.”;

14) w art. 19 ust. 11 2 otrzymuja brzmienie:

»1. W przypadku ztozenia do Prezesa Urzgdu wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktéry posiada pozwolenie wydane przez wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskigl lub panstwa cztonkowskiego Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
0 Europegjskim Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzedu wszczyna postepowa
nie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
zwane dalg ,, procedura wzajemnego uznania’.

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostato wydane pozwolenie na tery-
torium Rzeczypospolite) Polskigj, podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢ do Pre-
zesa Urzedu wniosek 0 sporzadzenie raportu ocenigjacego produkt leczniczy
lub o uaktualnienie raportu juz istnigjacego. Prezes Urzedu sporzadza lub aktu-
alizuje raport ocenigjacy w terminie 90 dni od dnia otrzymania wniosku oraz
przekazuje raport ocenigjacy, Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Cha-
rakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie opakowan i
ulotke wiasciwym organom zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii Eu-
ropgskig i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i wnio-
skodawcy.”;

15) w art. 20 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 3;
16) w art. 21aust. 1i 2 otrzymuja brzmienie:

»1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty albo wniosek o zmiane
w pozwoleniu sktada si¢ do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia na import réwnolegty, odmowa wydania pozwolenia,
zmianaw pozwoleniu albo cofnigcie pozwolenia jest dokonywane w drodze de-
cyzji wydawane przez Prezesa Urzedu.”;

17) w art. 23 w ust. 1 po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11aw brzmieniu:

»118) termin uprawnigjacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjne-
go produktu leczniczego w przypadku, o ktérym mowaw art. 15 ust. 2;”;

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

»1. W wyjatkowych okolicznosciach, uwzglednigjac bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem spetnienia przez podmiot od-
powiedzialny okreslonych warunkéw, na podstawie zatacznika | do dyrektywy
2001/83/WE, zmienionego dyrektywa Komigi 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia
2009 r. zmienigjaca dyrektywg 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady



20

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowane,
aw przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie zatacz-
nika 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmienionego dyrektywa Komigji 2009/9/WE
z dnia 10 lutego 2009 r. zmienigjaca dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sic do wete-
rynaryjnych produktow leczniczych, w szczeg6lnosci dotyczacych bezpieczen-
stwa stosowania produktu leczniczego, zgtoszenia dziatan niepozadanych zwia-
zanych z tym produktem oraz podjecia w takich przypadkach okreslonych
czynnosci, wraz z okresleniem terminu spetnienia tych warunkéw.”;

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

»4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, przyngjmnigy na 2 miesigce przed dniem zaprzestania
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowa-
dzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem wystapienia wyjatkowych
okolicznosci — niezwtocznie po wystapieniu tych okolicznosci;”;

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

»2. Rgjestr, o ktorym mowaw ust. 1, prowadzi Prezes Urzedu. Odmowa dostepu do
Rejestru nastepuje w drodze decyzji Prezesa Urzedu.”;

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

»2. W odniesieniu do produktow leczniczych, do ktérych nie magja zastosowania
przepisy odpowiedniego rozporzadzenia Komigi Europejskigl dotyczacego ba-
dania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, mi-
nister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw rolnictwa,
okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) wz6r wniosku 0 dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego,

2) rodzgj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumen-
téw i badan uzasadnigjacych wprowadzenie zmiany,

3) rodzaje zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku, o ktérym mowa
w art. 10,

4) sposdb i tryb dokonywania zmian, o ktérych mowaw ust. 1

— uwzglednigjac w szczegdlnosci dane objete zmianami, sposob ich dokumen-
towania, zakres badan potwierdzajacych zasadnos¢ wprowadzania zmiany oraz
bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych.”;

22) w art. 37b:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace biodostepnosci i bioréwno-
waznosci, planuje sig, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wymaga-
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niami Dobrej Praktyki Kliniczngj i postanowieniami Deklaracji Helsinskigj z
1964 r.*?, zwanej dalg , Deklaracja Helsifiska”.”,
b) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

» Badanie kliniczne przeprowadza si¢, uwzglednigjac, ze prawa, bezpieczen-
stwo, zdrowie i dobro uczestnikéw badania klinicznego sa nadrzedne
w stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa, jezeli w szczegdlnosci:”;

23) po art. 37c dodaje si¢ art. 37caw brzmieniu:

»Art. 37ca. 1. Sponsor moze przenies¢ wiasnos¢ catosci lub czesci danych albo
prawa do dysponowania catoscia lub czescia danych zwiazanych z
badaniem klinicznym nainny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktérych mowaw ust. 1, naste-
puje w drodze pisemnegl umowy.

3. Podmiot, ktory uzyskat wiasnos¢ catosci lub czesci danych zwiaza-
nych z badaniem klinicznym albo prawo do dysponowania danymi:

1) przekazuje niezwlocznie pisemna informacje 0 nabyciu praw do
tych danych Prezesowi Urzedu;

2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentow w
sposob zapewnigjacy ich stata dostepnos¢ na zadnie wiasciwych
organéw.”;

24) art. 37e otrzymuje brzmienie:

»Art. 37e. W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych z udziatem
petnoletnich, ktérzy moga wyrazi¢ samodzielnie swiadoma zgodg, i
zdrowych uczestnikow badania klinicznego, nie moga by¢ stosowane
zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty
poniesionych kosztow.”;

25) art. 37g otrzymuje brzmienie:

»Art. 37g. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, szczegétowe wymagania Dobrej Praktyki Kliniczneg z uwzgled-
nieniem sposobu: planowania, prowadzenia, monitorowania, doku-
mentowania i raportowania badan klinicznych, majac na uwadze bez-
pieczenstwo uczestnikéw badan klinicznych oraz zapewnienie wia-
sciwego przeprowadzania badan klinicznych.”;

26) po art. 37i dodgje si¢ art. 37iaw brzmieniu:
JArt. 37ia. 1. Jezeli wiascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicz-
nego jest sponsor, bedacy uczelnia, o ktéref mowaw art. 2 ust. 1 pkt

1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo 0 szkolnictwie wyzszym
(Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z p6zn. zm.*¥), lub inna placwka na-

12 Regulamin Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy, Zasady Etycznego Postepowania w Eksperymencie Medycznym z Udziatem Ludzi przyjete
przez 18 Walne Zgromadzenie Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Helsinki, Finlandia, czerwiec
1964, z pozn. zm.

13 Zmiany wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone 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.
12381 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 oraz z 2010 r. Nr 57, poz. 359, Nr 75, poz. 471, Nr 96,
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ukowa posiadgjaca 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), zaktadem opieki zdro-
wotngj, o ktérym mowa w art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 Sierpnia
1991 r. o zaktadach opieki zdrowotng (Dz. U. z 2007 r. Nr 14,
poz. 89, z pézn. zm.*), badaczem, organizacja pacjentéw, organiza-
cja badaczy lub inna osoba fizyczna lub prawna lub jednostka organi-
zacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktérej celem dziatalnosci
nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan
klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi,
badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie
moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istnigjacym
pozwoleniu lub w celach marketingowych.

3. Sponsor, sktadajac wniosek o rozpoczecie badania klinicznego nie-
komercyjnego, oswiadcza, ze nie zostaly zawarte i nie beda zawarte
podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek porozumienia
umozliwigiace wykorzystanie danych uzyskanych w trakcie badania
klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w ist-
niejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych pro-
duktow leczniczych uzyskanych od wytwércy lub podmiotu odpo-
wiedzialnego bezptatnie lub po obnizonych kosztach, wsparcie mery-
toryczne lub techniczne wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego
wymaga niezwtocznego poinformowania wiasciwej komigi bioetycz-
neg i Prezesa Urzedu.

5. W przypadku:
1) zmiany sponsora nainny podmiot niz okreslony w ust. 1,
2) wykorzystania danych w celu, o ktérym mowaw ust. 2,
3) zawarcia porozumienia, o ktérym mowaw ust. 3
—stosuje sig art. 37x.”;
27) w art. 37k ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Sponsor dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty
lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich podawania oraz finansuje swiadcze-
nia opieki zdrowotneg wynikajace z prowadzonego badania klinicznego.”;

poz. 620 i Nr 127, poz. 857.

14 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz.
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 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620, Nr 107, poz. 679 i Nr 230, poz. 1507.
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a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralngj Ewiden-
cji Badan Klinicznych po uzyskaniu pisemng informacji od sponsora o roz-
poczeciu badania klinicznego w przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, albo
po wydaniu decyzji, o ktérg mowa w art. 37p ust. 1. Wpis obgimuje réw-
niez informacj¢ 0 odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego.”,

b) dodaje si¢ ust. 6-8 w brzmieniu:

,0. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przediozone
W postepowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania kliniczne-
go wraz ze zmianami, o ktérych mowaw art. 37x, sa dostepne dla 0sdb
majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie in-
formacji nigjawnych, o ochronie wiasnosci przemystowe oraz o ochronie
danych osobowych.

7. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obgimuje:

1) tytut badania klinicznego;
2) numer protokotu badania klinicznego;

3) numer badania klinicznego w europejskigj bazie danych dotyczacych
badan klinicznych (EudraCT);

4) nazwy i adresy osrodkdéw badawczych, w ktorych jest prowadzone
badanie kliniczne;

5) okreslenie fazy badania klinicznego;
6) nazwe badanego produktu leczniczego;
7) nazwe substancji czynnej;
8) liczbe uczestnikow badania klinicznego;
9) charakterystyke grup uczestnikow badania klinicznego;
10) imig, nazwisko i migjsce zamieszkania albo nazwe i siedzibg sponso-
ra,
11) imig, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy badacza;

12) imig, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy koordynatora badania
klinicznego, o ile w takim badaniu uczestniczy;

13) datg zgtoszenia badania klinicznego;
14) datg zakonczenia badania klinicznego;
15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;

16) numer badania klinicznego w Centralng Ewidencji Badan Klinicz-
nych.

8. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych jest prowadzona w postaci systemu
informatycznego.”;

29) w art. 37m:
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a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor sktada do Prezesa
Urzedu.”,

b) dodaje si¢ ust. 41 5w brzmieniu:

»4. PO ztozeniu dokumentacji badania klinicznego Prezes Urzedu dokonuje
niezwtocznie badania formalnego tej dokumentaci.

5. Dokumentacja badania klinicznego moze by¢ przedstawiona w jezyku an-
gielskim, z wyjatkiem danych i dokumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 3,
danych i dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci uczestnikéw bada-
nia klinicznego oraz wskazanych w przepisach wydanych na podstawie art.
37w pkt 2a, ktore musza by¢ sporzadzone w jezyku polskim.”;

30) art. 37n otrzymuje brzmienie:

»Art. 37n. 1. Jezeli ztozona dokumentacja, o ktérgg mowa w art. 37m, wymaga
uzupetnienia, Prezes Urzedu wyznacza sponsorowi termin do jg uzu-
petnienia, z pouczeniem, ze brak uzupetnienia spowoduje pozosta-
wienie wniosku bez rozpoznania.

2. W trakcie postgpowania 0 wydanie pozwolenia na prowadzenie ba-
dania klinicznego, Prezes Urzedu moze jednorazowo zada¢ od spon-
sora dostarczenia informacji uzupetnigjacych, niezbednych do wyda-
nia pozwolenia. Termin na przekazanie informacji uzupetniajacych nie
moze przekracza¢ 90 dni.”;

31) w art. 37p ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztozenia petngj dokumen-
tacji badania klinicznego.”;
32) w art. 37r:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Komiga bioetyczna wydaje opini¢ 0 badaniu klinicznym na wniosek spon-
sora ztozony wraz z dokumentacja stanowiaca podstawe jg wydania.”,

b) dodaje sic ust. 314 w brzmieniu:

»3. Komiga bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania Kili-
nicznego, o ktérg mowaw ust. 1, w warunkach uniemozliwigjacych dostep
do nigl osob innych niz cztonkowie komigji bioetycznej, powotani eksperci
oraz pracownicy administracyjni odpowiedzialni za organizacje pracy komi-
gi bioetycznegj, ktorzy w formie pisemng zobowiazali si¢ do zachowania
poufnosci danych udostgpnianych w zwiazku z wykonywanymi czynno-
sciami administracyjnymi.

4. Komiga bioetyczna przechowuje dokumentacje dotyczaca badania klinicz-
nego przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po
roku, w ktérym zakonczono badanie kliniczne.”;

33) po art. 37r dodaje si¢ art. 37raw brzmieniu:

»Art. 37ra. 1. Sponsor i badacz sa obowiazani do przechowywania podstavowe
dokumentacji badania klinicznego przez okres 5 lat od poczatku roku
kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym zakonczono ba
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danie kliniczne, chyba ze umowa migdzy sponsorem a badaczem
przewiduje dtuzszy okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest udostepniana na kazde zada-
nie Prezesa Urzedu.”;

34) w art. 37sust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

»2. W przypadku badan klinicznych, o ktérych mowaw ust. 1, prowadzonych nate-
rytorium Rzeczypospolitey Polskig sponsor sktada wniosek do komigi bio-
etyczne wiasciwel ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.

3. Opinia wydana przez komigje, 0 ktorej mowa w ust. 2, wiaze wszystkie osrodki
badawcze, dla ktorych sponsor wystapit z wnioskiem o wydanie opinii.”;

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

»1. Komiga bioetyczna w terminie nie diuzszym niz 60 dni przedstawia opini¢ spon-
sorowi oraz Prezesowi Urzedu.”;

36) art. 37u otrzymuje brzmienie:

»Art. 37u. Od negatywne opinii komigi bioetyczngl sponsorowi przystuguje od-
wotanie do odwotawczej komigi bioetycznej, o ktéregf mowa w art.
29 ustawy o zawodzie lekarza.”;

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

»3) Wysokos¢ optat, o ktérych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposbb ich uiszczania—
biorac pod uwage w szczegdlnosci faze badania klinicznego, naktad pracy zwia-
zangl z wykonywaniem dangj czynnosci, poziom kosztéw ponoszonych przez
Urzad Rejestracji oraz wysokos¢ optaty w panstwach cztonkowskich Unii Eu-
ropejskig o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca, a
takze czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.”;

38) art. 37ab otrzymuje brzmienie:

»Art. 37ab. 1. O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskigj sponsor informuje komige bioetyczna, kté-
ra wydata opini¢ 0 badaniu, oraz Prezesa Urzedu, w terminie 90 dni
od dnia zakonczenia badania klinicznego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem zade-
klarowanego terminu, sponsor informuje komige bioetyczna, ktéra
wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz Prezesa Urzedu, w
terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania i podaje przyczyny
wczesniejszego zakonczenia badania klinicznego.”;

39) art. 37ac otrzymuje brzmienie:

»Art. 37ac. 1. Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnigje uzasad-
nione podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktérych zostato wydane
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, lub warunki, na ja-
kich zostalo rozpoczgte i jest prowadzone badanie kliniczne w przy-
padku, o ktérym mowa w art. 371 ust. 2, przestaly by¢ spetniane, lub
uzyskane informacje uzasadnigia watpliwosci co do bezpieczenstwa
lub naukowej zasadnosci prowadzonego badania klinicznego, lub ist-
nigje uzasadnione podgrzenie, ze sponsor, badacz lub inna osoba
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uczestniczaca w prowadzeniu badania klinicznego przestata spetnia¢
natozone na nia obowiazki, Prezes Urzedu wydaje decyzje:

1) nakazujaca usunigcie uchybien w okreslonym terminie lub
2) 0 zawieszeniu badania klinicznego, albo
3) o cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa uczest-
nikéw badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktérych mowa
w ust. 1, Prezes Urzedu zwraca Si¢ do sponsora i badacza o zagjecie
stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jezeli po zakonczeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspekcji
badan klinicznych zaistnigje uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na
podstawie ktorych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie bada-
nia klinicznego, nie byty spetniane lub wniosek o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego i zataczona do niego dokumentacja nie
zostaty przedstawione w sposob rzetelny, Prezes Urzedu wydaje de-
Cyzjg O:

1) zakazie uzywania danych, ktorych rzetelnos¢ zostata podwazona,
w tym nakazuje usuni¢cie takich danych z dokumentacji bedacey
podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, lub

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

4. O podjeciu decyzji, o ktéregg mowa w ust. 1, Prezes Urzedu powia
damia sponsora, komigje bioetyczna, ktéra wydata opinic o badaniu
klinicznym, wiasciwe organy panstw, na terytorium ktérych jest pro-
wadzone badanie kliniczne, Europejska Agencje Lekdéw i Komige
Europejska, oraz podaje uzasadnienie podjcte decyzji.

5. O podijeciu decyzji, o ktérgf mowaw ust. 3 pkt 2, Prezes Urzedu po-
wiadamia Gtéwnego | nspektora Farmaceutycznego.

6. W przypadku powzig¢cia podejrzenia przez inspektora, o ktérym mo-
waw art. 37ae ust. 7, w zwiazku z prowadzona inspekcja badan kli-
nicznych, ze zostato popetnione przestepstwo, w szczegdlnosci prze-
stepstwo okreslone w art. 270 lub 286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997
r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pzn. zm.*), inspektor

1% Zmiany wymieniong ustawy zostaly ogtoszone 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 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.



27

ten niezwlocznie powiadamia o tym organy powolane do scigania
przestepstw.

7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o ktorym mowa w art.
37ae ust. 7, ze doszto do nieprawidtowosci zagrazajacych zyciu lub
zdrowiu uczestnikow badania klinicznego inspektor ten niezwtocznie
powiadamia o tym Prezesa Urzedu.

8. W przypadku zgtoszenia do nowego badania klinicznego badacza, w
stosunku do ktérego wyniki przeprowadzone inspekcji badan kli-
nicznych, zawarte w raporcie z inspekcji badan klinicznych, wskazaty
naruszenie wymagan Dobreg) Praktyki Kliniczng, Prezes Urzedu in-
formuje sponsora nowego badania klinicznego prowadzonego przez
tego badacza o dacie inspekcji badan klinicznych oraz podsumowaniu
wynikéw inspekcji badan klinicznych, uwzglednigjac poufnos¢ danych
dotyczacych badania klinicznego, ktére prowadzit badacz.

9. Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 8, Prezes Urzedu wykonuje w
okresie dwoch lat od dnia otrzymania raportu z inspekcji badan kli-
nicznych.

10. Warunkiem wiaczenia badacza, o ktérym mowaw ust. 8, do nowego
badania klinicznego jest przekazanie Prezesowi Urzedu oswiadczenia
sponsora, ztozonego w formie pisemnegj, zawierajacego zobowiazanie
do przesytania raportow z wizyt monitorujacych osrodek badawczy,
w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne.

11. Raport z wizyt monitorujacych osrodek badawczy, w ktorym jest
prowadzone badanie kliniczne, przekazuje si¢ nie rzadzig niz raz w
miesiacu przez caty okres trwania badania klinicznego.”;

40) art. 37ae otrzymuje brzmienie:

»Art. 37ae. 1. Inspekcje badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan
z wymaganiami Dobregj Praktyki Kliniczng i Deklaracja Helsinska
przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych oraz wiasciwe organy
panstw czionkowskich Unii Europejskigj lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspekcje badan klinicznych na podstawie
upowaznienia Prezesa Urzedu, zawierajacego co ngjmnigy:

1) wskazanie podstawy prawnej;
2) oznaczenie organu;
3) dat¢ i migjsce wystawienia;

4) imig i nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia
inspekcji oraz numer jego legitymacji stuzbowsy;

5) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;
6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekdji;

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia
inspekcji;
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8) podpis osoby udzielajace) upowaznienia;

9) pouczenie o0 prawach i obowiazkach podmiotu objetego inspek-
Cja.

3. Inspekcja badan Kklinicznych moze byé przeprowadzana przed rozpo-
czeciem badania klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego
zakonczeniu, w szczegolnosci jako czes¢ procedury weryfikacyjne)
whniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub po wy-
daniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzona:
1) z urzeduy;

2) nawniosek Komigji Europejskigj ztozony na skutek wniosku Eu-
ropejskigl Agencji LekOw w zakresie przepisow rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiagjacego wspolnotowe procedury wyda-
wania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiaja-
cego Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z
30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz.
13, t. 34, str. 229) lub na skutek wniosku wiasciwego organu
panstwa czionkowskiego Unii Europejskig lub panstwa czton-
kowskiego Europeskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspek-
cji badan klinicznych przeprowadzanych w panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskig lub panstwach cztonkowskich Europgj-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnity rézni-
ce migdzy tymi panstwami w zakresie zgodnosci prowadzonych
na ich terytorium badan klinicznych z wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Kliniczngj lub Deklaracja Helsinska,;

3) nawniosek wiasciwych organéw panstw cztonkowskich Unii Eu-
ropegskig lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europgskim
Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badan klinicznych, o ktéref mowaw ust. 4, moze by¢ prze-
prowadzana:
1) naterytorium Rzeczypospolitej Polskie;

2) na terytorium panstwa czionkowskiego Unii Europejskigl Iub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;

3) naterytorium panstw innych niz wymienione w pkt 1i 2.

6. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowaw ust. 4 pkt 2, moze by¢
koordynowana przez Europejska Agencje Lekow.
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7. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych spetnia tacznie nastepujace
wymagania
1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytut zawodowy

11.

12.

magistra farmacji albo tytut zawodowy uzyskany na kierunkach
studiow majacych zastosowanie w wykonywaniu zadan wynika-
jacych z realizacji inspekcji badan klinicznych;

2) posiada wiedze w zakresie zasad i procesdw dotyczacych rozwo-

ju produktéw leczniczych, badan klinicznych, dopuszczania do
obrotu produktow leczniczych, w zakresie organizacji systemu
ochrony zdrowia oraz prawodawstwa dotyczacego badan kli-
nicznych i udzielania pozwolen na dopuszczanie do obrotu pro-
duktow leczniczych jak réwniez procedur i systemu przechowy-
wania danych.

Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorow In-
spekcji Badan Klinicznych.

9. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia inspekcji badan kli-

10.

nicznych, podczas ktérel niezbedne jest posiadanie przez inspek-
toréw szczegolngl wiedzy, inng niz okreslona w ust. 7 pkt 2,
Prezes Urzedu moze wyznaczy¢ ekspertéw o takich kwalifika-
cjach, aby wspllnie z powotanymi inspektorami spetniali wyma-
gania niezb¢dne do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych.
Do eksperta stosuje si¢ odpowiednio ust. 2.

Inspektorzy oraz eksperci sa obowiazani do zachowania poufno-
sci danych, udostepnianych im w toku inspekcji badan Klinicz-
nych, jak réwniez pozyskanych w zwiazku z jg przeprowadza-
niem.

Inspektor oraz ekspert sktadaja oswiadczenie o braku konfliktu inte-
resdw ze sponsorem, badaczem lub innymi podmiotami podlegajacy-
mi inspekcji badan klinicznych oraz podmiotami bedacymi cztonkami
grupy kapitatowej, w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i
konsumentow, do ktorej nalezy sponsor lub badacz lub inny podmiot
podlegajacy inspekcji badan klinicznych.

Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 11, jest uwzgledniane przez
Prezesa Urzedu przy wyznaczaniu inspektoréw lub ekspertéw do
przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych.

13. Inspektor oraz ekspert moga w szczegolnosci:

1) dokonywa¢ inspekcji badan klinicznych: osrodkéw badawczych,

w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, siedziby sponsora,
organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie lub innego
migjsca uznanego za istotne z punktu widzenia prowadzenia ba-
dania klinicznego, w tym maja prawo wstgpu do wszystkich po-
mieszczen w osrodkach badawczych, w ktorych jest prowadzo-
ne badanie kliniczne;

2) zada¢ przedstawienia dokumentagji i innych danych dotyczacych

badania klinicznego, w tym ewidencji badanych produktow lecz-
niczych, o ktérych mowaw art. 86 ust. 4 pkt 1;
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15.
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3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego oraz przedsta-
wionegj dokumentaci.

Sponsor ma obowiazek zapewni¢ realizacje uprawnien inspektora i
eksperta wynikajacych z przeprowadzang inspekcji badan klinicz-
nych.

Prezes Urzedu informuje Europejska Agencje Lekow o wynikach in-
spekcji badan klinicznych oraz udostgpnia Europejskig Agencji Le-
kow, wiasciwym organom innych panstw czionkowskich Unii Euro-
pejskig lub wiasciwym organom panstw cztonkowskich Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym oraz komigji bioetycznej, ktéra wy-
data opini¢ o tym badaniu klinicznym, na ich uzasadniony wniosek,
raport z przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych.

Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzong na terytorium
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskig lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym sa
uznawane przez Prezesa Urzedu.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, tryb i szczegbtowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicz-
nych, uwzglednigjac wytyczne Unii Europejskigy w sprawie badan
klinicznych.”;

41) art. 37af otrzymuje brzmienie:

LArt. 37af.

42) w art. 37ah:

1. Prezes Urzedu wspédtpracuje z Komiga Europejska, Europejska
Agencja Lekow oraz wiasciwymi organami panstw czionkowskich
Unii Europejskigl lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzania kontroli badan
klinicznych.

. Prezes Urzedu moze wystapi¢ do Komigi Europejskiej z wnioskiem o

przeprowadzenie inspekcji badan klinicznych w panstwie niebgdacym
panstwem cztonkowskim Unii Europejskigl lub panstwem cztonkow-
skim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
na umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”;

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Sponsor wystepuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego do Prezesa Urzedu.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. Prezes Urzedu dokonuje wpisu do Centralngl Ewidencji Badan Klinicznych
badania klinicznego weterynaryjnego, ktére uzyskato pozwolenie Prezesa
Urzedu albo jego odmowe.”;

43) art. 37ai otrzymuje brzmienie:
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»Art. 37al. 1. Inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci
badan z wymaganiami Dobrg Praktyki Kliniczng Weterynaryjne)
przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych.

2. Do inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych stosuje si¢ odpo-
wiednio art. 37ae ust. 1-3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1i ust. 7-12.

3. Inspektor oraz ekspert moga w szczegolnosci:

1) dokonywa¢ inspekgcji badan Kklinicznych weterynaryjnych: osrod-
kéw badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne
weterynaryjne, siedziby sponsora, organizacji prowadzacej bada-
nie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub innego migjsca uzna-
nego za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicz-
nego weterynaryjnego, w tym maja prawo wstepu do wszystkich
pomieszczen w osrodkach badawczych, w ktérych jest prowa
dzone badanie kliniczne weterynaryjne;

2) zada¢ przedstawienia dokumentagji i innych danych dotyczacych
badania klinicznego weterynaryjnego;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego weterynaryjne-
go oraz przedstawiongl dokumentacji.

4. Sponsor ma obowiazek zapewni¢ redlizacje uprawnien inspektora
oraz eksperta wynikajacych z przeprowadzane inspekcji badan kli-
nicznych weterynaryjnych.

5. Jezeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraza zyciu lub zdrowiu
zwierzat poddanych badaniu lub jest prowadzone niezgodnie
z protokotem badania klinicznego weterynaryjnego lub posiada zni-
koma wartos¢ naukowa Prezes Urzedu wydaje decyzje:

1) nakazujaca usunigcie uchybien w okreslonym terminie lub
2) o0 zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo
3) 0 wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.

6. Prezes Urzgdu wydaje decyzjg, o ktoregf mowa w ust. 5, po przepro-
wadzeniu inspekcji badania klinicznego weterynaryjnego.”;

44) w art. 374:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) tryb i szczegotowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych wetery-
naryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki
Kliniczngl Weterynaryjngj, uwzglednigjac rodzaj badanego produktu leczni-
Czego weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, a takze zakres prowadzo-
nych badan klinicznych weterynaryjnych;”,

b) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) szczegbtowe wymagania Dobrej Praktyki Kliniczng Weterynaryjne,
w tym w szczegdlnosci sposdb planowania, prowadzenia, monitorowania,
dokumentowania i raportowania badan klinicznych weterynaryjnych oraz
wymagania dla podmiotéw uczestniczacych lub ubiegajacych sie
0 przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych, majac na wzgledzie
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koniecznos¢ zapewnienia wiasciwego przeprowadzania badan klinicznych
weterynaryjnych oraz ochrong zdrowia zwierzat.”;

45) po art. 38 dodaje Si¢ art. 38ai 38b w brzmieniu:

»Art. 38a. 1. Podjecie wytwarzania produktdw leczniczych terapii zaawansowanej,
o ktérych mowa w art. 2 rozporzadzenia nr 1394/2007, wymaga
zgody Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, wydawanel w dro-
dze decyzji. Decyzja jest wydawana po stwierdzeniu, na podstawie
inspekcji przeprowadzoneg przez inspektorow do spraw wytwarzania
Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ze podmiot ubiegajacy
Sie 0 jg wydanie spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 1.

2. Wydanie zgody, o ktérgf mowaw ust. 1, nie moze trwat dtuzej niz 90
dni, liczac od dnia zZtozenia wniosku przez wnioskodawcg.

3. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 2, ulega zawieszeniu, jezeli
wniosek wymaga uzupetnienia

4. Do wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowang sto-
suje si¢ odpowiednio art. 42 ust. 1 pkt 6.

5. Za wydanie zgody, o ktorgj mowa w ust. 1, pobierana jest oplata,
ktora stanowi dochod budzetu panstwa. Wysokosé optaty nie moze
by¢ wyzsza niz siedmiokrotnos¢ minimalnego wynagrodzenia za pra-
ce okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodze-
niu za prace.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia

1) wzdr wniosku 0 wydanie zgody na wytwarzanie produktéw lecz-
niczych terapii zaawansowanej, uwzglednigjac w szczegdlnosci
rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania;

2) wysokos¢ i sposdb pobierania oplaty, o ktérgf mowa w ust. 5,
uwzglednigjac zakres wytwarzania.

Art. 38b. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktéw leczni-
czych nie jest wymagane w przypadku wykonywania czynnosci polega-
jacych na przygotowaniu badanego produktu leczniczego przed uzy-
ciem lub zmiany opakowania, gdy czynnosci te sa wykonywane wy-
tacznie w podmiotach udzielgjacych swiadczen zdrowotnych, w rozu-
mieniu art. 3 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjentai 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 lekarzy, lekarzy
dentystow, farmaceutow, technikdéw farmaceutycznych, pielegniarki
lub potozne, a badany produkt leczniczy jest przeznaczony wyltacznie
do uzyciaw tych podmiotach.”;

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

»4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urzedu oraz ministra
wiasciwego do spraw zdrowia o cofnigciu zezwolenia nawytwarzanie.”;

47) w art. 52 w ust. 3:
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a) pkt 2 otrzymuije brzmienie:

»2) korespondencji, ktorg towarzysza materiaty informacyjne o charakterze
niepromocyjnym niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace
konkretnego produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego dopusz-
czonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym mo-
waw art. 4;”,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) katalogobw handlowych lub list cenowych, zawiergjacych wytacznie nazwe
wiasna, nazwe powszechnie stosowana, dawke, postac i ceng produktu
leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym mowaw art. 4, aw przypad-
ku produktu leczniczego objetego refundacja — ceng urzedowa detaliczna,
pod warunkiem ze nie zawiergja tresci odnoszacych si¢ do wiasciwosci
produktéw leczniczych, w tym do wskazan terapeutycznych;”,

c) w pkt 5 srednik zastepuje si¢ kropka i uchyla sig pkt 6;
48) w art. 55 w ust. 2:
a) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3aw brzmieniu:

»38) odnosza si¢ w formie nieodpowiednigj, zatrwazajacej lub wprowadzajace)
w btad, do wskazan terapeutycznych;”,

b) w pkt 4 srednik zastepuje si¢ kropka i uchylasi¢ pkt 5;
49) w art. 56 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1aw brzmieniu:

»1a)dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérych
mowaw art. 4;”;

50) w art. 57 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepien ochronnych okreslonych w komunikacie
Gloéwnego Inspektora Sanitarnego, wydanym na podstawie art. 17 ust. 11
ustawy z dnia5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i cho-
rob zakaznych 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 produktéw leczniczych oraz produktow
leczniczych i wyrobow medycznych otrzymywanych w formie darowizny.”;

52) tytut rozdziatu 9 otrzymuje brzmienie:
»Przepisy karne, kary pienigzne i przepis koncowy”;
53) po art. 133 dodgje sig art. 133aw brzmieniu:

»Art. 133a. 1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, w terminie okreslonym w
art. 24 ust. 3 pkt 4, podlega karze pienigzngl w wysokosci 500 000
zt.

2. Karze pienigzng okreslong w ust. 1 podlega, kto, powiadamia o
tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym,
niezgodnie ze stanem faktycznym.
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3. Kary pienigzne, o ktorych mowaw ust. 1 i 2, naktada Prezes Urzedu
w drodze decyzji.

4. Wptywy z kar pienieznych stanowia dochdd budzetu panstwa.”.

Art. 12.

W ustawie z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39,
poz. 252, z pdzn. zm."®) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

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

»1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
zwany dalg ,Prezesem Urzedu”, na okres nie dituzszy niz 10 lat, liczac od daty
pierwszego albo kolginego wiaczenia substancji czynnej do zatacznika | lub [A
do dyrektywy 98/8/WE, i nieprzekraczajacy terminu waznosci okreslonego dla
dang substancji czynnej w tych zatacznikach.”;

2)wart. 5ust. 21 3, wart. Qust. 1, w art. 11 ust. 24, w art. 13 ust. 2i 3, w art. 14
ust. 1i 4, wart. 19aust. 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. 11w
art. 53 ugt. 1 uzyte w réznych przypadkach wyrazy ,minister wiasciwy do spraw
zdrowia® zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,, Prezes Urze-
du’;

3) wart. 7:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Wnioski 0 wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego abo wpisu do
rejestru, zmiany danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia, po-
zwolenia tymczasowego abo wpisu do rejestru, przedtuzenie terminu waz-
nosci pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru pod-
miot odpowiedzialny sktada do Prezesa Urzedu.”,

b) ust. 3i 4 otrzymuja brzmienie:

»3. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie albo dokonuje wpisu do rejestru na pod-
stawie dokumentow stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwolenia al-
bo wpisu do rejestru i przedstawiona dokumentacja odpowiadaja warun-
kom okreslonym odpowiednio w art. 8 oraz w art. 9 ust. 1.

4. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie tymczasowe na podstawie dokumentow
stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwolenia tymczasowego i przed-
stawiona dokumentacja odpowiadaja warunkom okreslonym w art. 8 ust. 1
i 3orazw art. 9 ust. 1 pkt 2—7.7;

4) art. 52 otrzymuje brzmienie:

»Art. 52. 1. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze produkt biobojczy niskiego ryzyka,
ktéry zostat wpisany do rejestru w panstwie cztonkowskim Unii Eu-
ropeskig albo w panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Ob-

18) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone 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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szarze Gospodarczym, nie odpowiada definicji, o ktérej mowa w art.
3 pkt 2, moze tymczasowo odméwi¢ wpisania do rejestru tego pro-
duktu, niezwtocznie powiadamigjac o tym fakcie organ kompetentny
innego panstwa czionkowskiego Unii Europejskig albo panstwa
cztonkowskiego Europeskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
odpowiedzialny za oceng dokumentacji tego produktul.

2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wystania powiadomienia, 0 ktérym
mowa w ust. 1, Prezes Urzedu i organ kompetentny innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskig albo panstwa czionkowskiego Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umo-
wy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, odpowiedzialny za oce-
ne dokumentacji tego produktu nie dojda do porozumienia, Prezes
Urzedu zawiadamia o tym fakcie Komige Europejska.”;

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

»2. Pozwolenie na obrét wydaje Prezes Urzedu po stwierdzeniu, ze wniosek odpo-
wiada warunkom okreslonym w ust. 4 oraz ze zostaty spetnione warunki okre-
slonew art. Qust. 1 pkt 2i 7.”.

Art. 13.

W ustawie z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilng (Dz. U. Nr 227, poz. 1505 oraz
z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1706) wprowadza Si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w art. 2w ust. 1 uchylasic pkt 5;
2) w art. 52 pkt 4 otrzymuje brzmienie;

»4) kierujacego komoérka organizacyjna w Biurze Nasiennictwa Lesnego, atakze za-
stepcy tg osoby.”;

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

»4) dyrektor Biura Nasiennictwa Lesnego — w przypadku naboru na stanowisko,
o ktérym mowaw art. 52 pkt 4.”;

4) w art. 57 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) dyrektorowi Biura Nasiennictwa Lesnego — w przypadku naboru na stanowisko,
o ktérym mowaw art. 52 pkt 4.”.

Art. 14.

1. W przypadku gdy w dniu wejscia w zycie ninigjszej ustawy wobec Prezesa Urzedu,
Wiceprezesa Urzedu, cztonka Komigji abo grupy eksperckieg, pracownika Urzedu
lub inng osoby zwiazang z Urzedem umowa zlecenia, umowa O dzieto lub inng
umowa 0 podobnym charakterze, wykonujacych czynnosci zwiazane z prowadza-
niem postepowan w zakresie produktow leczniczych, w tym produktéw leczniczych
weterynaryjnych, wyrobow lub produktéw biobdjczych, lub ich matzonkéw zacho-
dza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, osoba ta jest obowigzana zasto-
sowa¢ si¢ do tych przepisdw w terminie 4 miesiecy od dnia wejscia w zycie ninigj-
szej ustawy.
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. W przypadku niewykonania obowiazku, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ art. 9
ust. 4.

. Pierwsze oswiadczenia o braku konfliktu interesdw zostana ztozone w terminie mie-
Siaca od dnia wejsciaw zycie ninigjszej ustawy.

Art. 15.

. Postepowania w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji wyda-
wanych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, prowadzone na podstawie
ustaw, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 i 2, wszczete i niezakonczone przed
dniem wejscia w zycie ninigjszgl ustawy, prowadzi Si¢ na podstawie dotychczaso-
wych przepisbw, z tym ze kompetencje ministra wiasciwego do spraw zdrowia wy-
konuje Prezes Urzedu.

. W przypadku decyzji wydanych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia przed
dniem wejscia w zycie ninigjszgl ustawy, na podstawie ustaw, o ktérych mowa w
art. 2 ust. 1 pkt 12, wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatruje Prezes
Urzedu.

Art. 16.

. Z dniem wejscia w zycie ustawy Urzad wstgpuje w prawa i obowiazki Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
utworzonego na podstawie ustawy, o ktéref mowaw art. 24,

. Z dniem wejscia w zycie ustawy mienie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych utworzonego na podstawie usta-
wy, o ktérgl mowaw art. 24, stgje Sie, z mocy prawa, mieniem Urzedul.

. Przejscie praw i mienia Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Me-
dycznych i Produktow Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktore
mowa w art. 24, na Urzad nastepuje nieodplatnie oraz jest wolne od podatkéw i
opfat.

. Z dniem wejscia w zycie ustawy pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-

czych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych utworzonego na podstawie
ustawy, o ktéref mowaw art. 24, staja Sig, z mocy prawa, pracownikami Urzedu.

Art. 17.

. Prezes oraz Wiceprezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-

dycznych i Produktow Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktore
mowa w art. 24, powotani przed dniem wejscia w zycie ninigjszej ustawy petnia
funkcje Prezesa oraz Wiceprezesdbw Urzedu do czasu powotania Prezesa oraz Wi-
ceprezesbw Urzedu na podstawie ninigjsze ustawy.

. Do czasu powotania Wiceprezesa do spraw Weterynarii jego funkcje petni jeden

z Wiceprezesdw, wskazany przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
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Art. 18.

1. Cztonkowie Komigi dzialgjacych na podstawie ustawy, o ktéref mowa w art. 24,
petnia swoje funkcje do czasu powotania cztonkow Komigi na podstawie niniejsze)

ustawy.

2. Czionkowie Komigi do Spraw Weterynarii oraz Komigi do Spraw Produktéw
z Pogranicza zostana powotani w terminie 2 miesigcy od dnia wejsciaw zycie ninigj-
szgj ustawy.

3. Do czasu powotania cztonkéw Komigji, o ktérych mowaw ust. 2, ich zadania wyko-

nuja cztonkowie komigi powotani na podstawie ustawy, o ktéreg mowa w art. 24,
wskazani przez Prezesa Urzgdu.

Art. 19.

1. Do postgpowan w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji wy-
dawanych na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 11, wszczetych i niezakon-
czonych przed dniem wejscia w zycie ninigjszej ustawy, stosuje Si¢ przepisy dotych-
Czasowe.

2. Do postepowan przed komiga bioetyczna wszczetych i niezakonczonych przed
dniem wejsciaw zycie ninigjszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 20.

1. Do referencyjnych produktow leczniczych, dla ktérych wniosek o wydanie pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu zostat ztozony przed dniem 1 listopada 2005 r., sto-
suje si¢ przepisy art. 15 ustawy, o ktoref mowa w art. 11, w brzmieniu dotychcza-

sowym.
2. Do referencyjnych produktow leczniczych, dla ktérych wniosek o wydanie pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu zostat ztozony po dniu 1 listopada 2005 r., stosuje Sig

przepisy art. 15 ustawy, o ktérgf mowa w art. 11, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa.

Art. 21.
Do kontroli badan klinicznych i kontroli badan klinicznych weterynaryjnych wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ninigjszej ustawy stosuje si¢ przepisy do-
tychczasowe.

Art. 22.

Prezes Urzedu w terminie 6 miesigcy od dnia wejsciaw zycie ninigjszel ustawy dostosuje
Centralna Ewidencj¢ Badan Klinicznych do wymagan okreslonych w art. 371 ust. 6-8
ustawy, o ktéref mowaw art. 11, w brzmieniu nadanym ninigjsza ustawa.



38

Art. 23.

Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 31 ust. 2, art. 37g,
art. 37w, art. 37ae ust. 7 oraz art. 37g ustawy, o ktorgg mowa w art. 11, zachowuja
moc do dnia wejscia w zycie przepisdw wykonawczych wydanych na podstawie art. 31
ust. 2, art. 37g, art. 37w, art. 37ae ust. 17 oraz art. 37a ustawy, o ktéref mowa w art.
11, w brzmieniu nadanym ninigjsza ustawa, nie dtuze jednak niz przez 12 miesiecy od
dniawejsciaw zycie ninigjszgl ustawy.

Art. 24.

Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. 0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z pdzn.
zm.*).

Art. 25.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2011 r., z wyjatkiem art. 3, ktéry wchodzi
w zycie z dniem ogtoszenia

MARSZALEK SEIMU
(-) wz. EwaKierzkowska
Wicemarszatek Sejmu

17) Zmiany wymieniongj ustawy zostaly ogtoszonew 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.
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