BIURO LEGISLACYJNE/ Material porownawczy

Material poréwnawcezy

do ustawy z dnia 4 lutego 2011 r.

o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

(druk nr 1112)

USTAWA z dnia 16 wrzesnia 1982 r. O PRACOWNIKACH URZEDOW
PANSTWOWYCH (Dz. U. z 2001 r. Nr 86, poz. 953, z pézn. zm.)

Art. 1.

1. Ustawa okre$la obowiazki i prawa urzednikow panstwowych oraz innych pracownikéw
zatrudnionych w:

1) Kancelarii Sejmu,

2) Kancelarii Senatu,

3) Kancelarii Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej,
3a) (skreslony),
3b) Sadzie Najwyzszym,

4) (skreslony),

5) (skreslony),

6) Biurze Trybunatu Konstytucyjnego,

7) Biurze Rzecznika Praw Obywatelskich,
7a) Biurze Rzecznika Praw Dziecka,

8) Biurze Krajowej Rady Radiofonii i Telewizji,

8a) Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa w sprawach nieuregulowanych w odrgbnych
przepisach,

9) Krajowym Biurze Wyborczym,
9a) (uchylony),
10) (uchylony),
11) (skreslony),
12) regionalnych izbach obrachunkowych,
13) Biurze Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych,

14) Instytucie Pamigci Narodowej - Komisji Scigania Zbrodni przeciwko Narodowi
Polskiemu.

2. Ustawa okres$la obowiazki i prawa osob zatrudnionych w:

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



2.

1) Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,

2) urzgdach ministrow i przewodniczacych komitetow wchodzacych w sktad Rady
Ministréw oraz urz¢dach centralnych organdéw administracji rzadowe;j,

3) urzgdach wojewoddzkich oraz innych urzgdach stanowiacych aparat pomocniczy
terenowych organdéw administracji rzadowej podlegltych ministrom lub centralnym
organom administracji rzadowe;j,

4) (uchylony),
4a) Rzadowym Centrum Legislacji,

5) komendach, inspektoratach i innych jednostkach organizacyjnych stanowiacych
aparat pomocniczy kierownikow zespolonych stuzb, inspekc;ji i strazy wojewodzkich
oraz kierownikow powiatowych stuzb, inspekcji 1 strazy,

6) (uchylony),

[7) Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,]

8) Biurze Nasiennictwa Les$nego,

wobec ktorych nie maja zastosowania przepisy ustawy z dnia 21 listopada 2008 r. o
stuzbie cywilnej (Dz. U. Nr 227, poz. 1505).

USTAWA z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - PRAWO FARMACEUTYCZNE (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.)

Art. 2.
W rozumieniu ustawy:

1) aktywnos$cia biologiczna produktu leczniczego - jest sita dziatania jego substancji
czynnej lub substancji czynnych, wyrazona w jednostkach migdzynarodowych lub
biologicznych;

2) badaniem klinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu
odkrycia lub  potwierdzenia  klinicznych, farmakologicznych, w  tym
farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego Iub
wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia wchianiania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych
produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢;

2a) badaczem - jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy
stomatologii, albo lekarz weterynarii - w przypadku badania klinicznego
weterynaryjnego, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe,
wiedzg¢ naukowa 1 doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego
badania klinicznego lub badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za
prowadzenie tych badan w danym o$rodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie
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kliniczne weterynaryjne prowadzone jest przez zespdt oséb, badacz wyznaczony
przez sponsora, za zgoda kierownika zakladu opieki zdrowotnej, w ktérym
prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za
prowadzenie tego badania w danym o$rodku;

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym - jest kazde badanie, ktérego celem jest
potwierdzenie przewidywanej skutecznosci lub bezpieczenstwa badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udzialem docelowych gatunkéw
zwierzat;

2c¢) badanym produktem leczniczym - jest substancja albo mieszanina substancji, ktorym
nadano posta¢ farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub
wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez
produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposob
odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu
nieobjgtym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu;

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym - jest substancja albo mieszanina
substancji, ktorym nadano posta¢ farmaceutyczna albo biologiczna, i ktore sa
wykorzystywane w badaniach klinicznych weterynaryjnych;

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

3a) dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dzialanie produktu leczniczego wystepujace podczas stosowania
dawek zalecanych u ludzi w celach profilaktycznych, diagnostycznych,
terapeutycznych lub dla modyfikacji funkcji fizjologicznych;

3b) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego - jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego:

a) wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla przywrdcenia,
poprawienia lub modyfikacji funkc;ji fizjologicznych organizmu,

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

3¢) cigezkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego albo
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest zdarzenie, ktore bez wzgledu
na zastosowana dawke badanego produktu leczniczego albo badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie Zzycia,
koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na
zdrowiu lub jest choroba, wada wrodzona lub uszkodzeniem ptodu;

3d) cigzkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest dziatanie, ktore bez
wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta,
zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedtug
swojego stanu wiedzy uzna za cigzkie, lub jest choroba, wada wrodzona Ilub
uszkodzeniem ptodu;
4) Dobra Praktyka Dystrybucyjna - jest praktyka, ktéra gwarantuje bezpieczne
przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie 1 wydawanie produktéw
leczniczych;
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5) (uchylony);

6) Dobra Praktyka Kliniczna - jest zesp6t uznawanych przez spotecznosé
migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jako$ci badan naukowych, przy
prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujacych ochrong praw, bezpieczenstwo,
dobro uczestnikéw tych badan oraz wiarygodno$¢ ich wynikow;

6a) Dobra Praktyka Kliniczna Weterynaryjna - jest zespot uznawanych przez
spoteczno$¢ migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki 1 jakosci badan
klinicznych weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat i
bezpieczenstwa personelu, bioracych udzial w badaniu klinicznym weterynaryjnym
oraz ochrony srodowiska i zdrowia konsumenta zywnos$ci pochodzenia zwierzg¢cego;

7) Dobra Praktyka Wytwarzania - jest praktyka, ktéora gwarantuje, ze produkty
lecznicze sa wytwarzane 1 kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego
zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach i
dokumentach stanowiacych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego;

7a) importem produktéw leczniczych - jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu
gotowego produktu leczniczego spoza panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w szczeg6lnosci ich
magazynowanie, kontrola jakos$ci przy zwalnianiu serii i dystrybucja;

7b) importem rownolegtym - jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace
na sprowadzeniu z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego spetniajacego
facznie nastgpujace warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ sama substancj¢ czynna (substancje
czynne), co najmniej: te same wskazania do 3. poziomu kodu ATC/ATCvet (kod
klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej), t¢ sama moc, t¢ sama
drogg podania oraz t¢ sama posta¢ jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizona, ktora nie powoduje
powstania roznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa odpowiednio w panstwie, z ktoérego
produkt jest sprowadzony, i1 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jednoczesnie referencyjnymi produktami leczniczymi albo jednocze$nie
odpowiednikami referencyjnych produktow leczniczych;

7¢) inspekcja - jest kontrola warunkdw wytwarzania i importu produktow leczniczych,
badanych produktéw leczniczych i substancji czynnych wykorzystywanych jako
materialy wyj$ciowe przeznaczone do wytwarzania produktéw leczniczych
przeprowadzana przez inspektorow do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego zgodnie z przepisami ustawy;

7d) kontrola - sa czynno$ci podejmowane przez inspektorow farmaceutycznych w
zwiazku ze sprawowanym nadzorem nad jakoscia produktow leczniczych bedacych
przedmiotem obrotu oraz majace na celu sprawdzenie warunkéw prowadzenia obrotu
produktami leczniczymi;
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[8) kopaling leczniczq - jest nieprzetworzony surowiec mineralny tworzqcy ztoze w
skorupie ziemskiej, majqcy zastosowanie dla celow leczniczych, w szczegdlnosci sq
to wody lecznicze i torfy lecznicze, ]

9) kontrola seryjna wstegpna - jest kontrola kazdej serii wytworzonego produktu
leczniczego dokonywana przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu;

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

11) lekiem gotowym - jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod okreslona
nazwa i w okreslonym opakowaniu,

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

12a) moca produktu leczniczego - jest zawarto$¢ substancji czynnych wyrazona
ilosciowo na jednostk¢ dawkowania, jednostke objgtosci lub masy, zaleznie od
postaci farmaceutycznej;

13) Maksymalnym Limitem Pozostatos$ci - jest limit okreslony w art. 1 ust. 1 lit. b
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacego
wspolnotowa procedur¢ dla okreslenia maksymalnego limitu pozostatosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (Dz. Urz. WE L 224 z 18.08.1990, str. 1, z p6ézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej "rozporzadzeniem
nr 2377/90";

13a) materiatem wyj$ciowym - jest kazda substancja uzyta do wytwarzania produktu
leczniczego, z wytaczeniem materialdéw opakowaniowych;

14) nazwa produktu leczniczego - jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktora
moze by¢ nazwa wlasna niestwarzajaca mozliwosci pomytki z nazwa powszechnie
stosowana albo nazwa powszechnie stosowana lub naukowa, opatrzona znakiem
towarowym lub nazwa podmiotu odpowiedzialnego;

15) nazwa powszechnie stosowana - jest nazwa migdzynarodowa zalecana przez
Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia, a jezeli takiej nie ma - nazwa potoczna produktu
leczniczego;

16) niepozadanym zdarzeniem - jest kazde zdarzenie natury medycznej wywolujace
negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, ktéoremu podano
produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany produkt leczniczy
weterynaryjny, chociazby nie miatly one zwiazku przyczynowego ze stosowaniem
tego produktu;

17) niespodziewanym dzialaniem niepozadanym - jest kazde negatywne dzialanie
produktu leczniczego, ktérego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z
danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym - dla
produktéw leczniczych w badaniach klinicznych najczg$ciej - w broszurze badacza,
dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu - w Charakterystyce Produktu
Leczniczego;

17a) niespodziewanym cigzkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest
kazde niepozadane dziatanie produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien
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nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o
produkcie leczniczym:

a) dla produktow leczniczych w badaniach klinicznych - najczesciej w broszurze
badacza,

b) dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu - w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego

- ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego powoduje zgon
pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaly
lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore
lekarz wedlug swojego stanu wiedzy uzna za cigzkie, lub jest choroba, wada
wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;

18) (uchylony);

19) okresem karencji - jest okres, jaki musi uptyna¢ od ostatniego podania zwierzgciu
produktu leczniczego weterynaryjnego do uboju tego zwierzecia, a w przypadku
mleka, jaj lub miodu - do momentu rozpoczgcia pozyskiwania tych produktéw do
celow spozywczych, tak aby tkanki zwierzgcia oraz pozyskane produkty nie
zawieraly pozostalosci w ilosci przekraczajacej ich Maksymalne Limity
Pozostatosci;

20) opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego - jest opakowanie majace
bezposredni kontakt z produktem leczniczym;

21) opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego - jest opakowanie, w ktorym
umieszcza si¢ opakowanie bezposrednie;

22) oznakowaniem produktu leczniczego - jest informacja umieszczona na opakowaniu
bezposrednim lub opakowaniu zewngtrznym produktu leczniczego;

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

a) sporzadza projekt raportu oceniajacego w ramach procedury zdecentralizowane;j,

b) wydalo pozwolenie bgdace podstawa do wszczgcia procedury wzajemnego
uznania;

23) (uchylony);

24) podmiotem odpowiedzialnym - jest przedsigbiorca w rozumieniu ustawy z dnia 2
lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz.
1095 1 Nr 180, poz. 1280) lub podmiot prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza w
panstwie cztonkowskim Unii  Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje lub uzyskal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

25) pozostato$§ciami produktéw leczniczych weterynaryjnych - sa pozostalosci
produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr
2377/90;
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26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu - jest decyzja wydana przez uprawniony
organ, potwierdzajaca, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

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

27a) produktem leczniczym przeznaczonym do specjalnych celow zywieniowych - jest
produkt leczniczy przeznaczony do leczenia zywieniowego odpowiednio
przetworzony 1 produkowany, o $cisle okreslonym sktadzie, stosowany u ludzi, na
zlecenie i pod kontrola lekarza;

28) (uchylony);

29) produktem leczniczym homeopatycznym - jest produkt leczniczy wytworzony z
homeopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie =z
homeopatyczna procedura wytwarzania opisana w Farmakopei Europejskiej lub, w
przypadku braku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;

30) produktem immunologicznym - jest produkt leczniczy stanowiacy surowice,
szczepionkg, toksyng lub alergen, stosowany w celu:

a) wywolywania czynnej odpornosci (szczepionki),

b) przeniesienia odpornosci biernej (surowice),

¢) diagnozowania stanu odpornosci (w szczegdlnosci tuberkulina),

d) identyfikacji lub wywotywania specyficznej nabytej zmiany reakcji odpornosci

na czynnik alergizujacy (alergeny);
31) produktem krwiopochodnym - jest produkt leczniczy wytwarzany przemystowo z

krwi lub jej sktadnikéw, a w szczegdlnosci albuminy, czynniki krzepnigcia,
immunoglobuliny;

32) produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana
jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u
ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu
poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

33) (uchylony);

33a) produktem leczniczym ro$linnym - jest produkt leczniczy zawierajacy jako sktadniki
czynne jedna lub wigcej substancji roslinnych albo jeden lub wigcej przetworow
ro$linnych albo jedna lub wigcej substancji roslinnych w polaczeniu z jednym lub
wigcej przetworem roslinnym, przy czym:

a) substancja roslinna - sa wszystkie, glownie cale, podzielone na czesci lub
pocigte rosliny, czg$ci roslin, glony, grzyby, porosty nieprzetworzone,
zazwyczaj ususzone lub swieze; niektore wydzieliny, ktére nie zostaly poddane
okreslonemu procesowi, moga by¢ uznane za substancje roslinne; substancje
ro§linne sa szczegdtowo definiowane przez uzyta czg$¢ rosliny i nazwe
botaniczna,
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b) przetworem roslinnym - jest przetwdr otrzymany przez poddanie substancji
ro§linnych procesom takim, jak: ekstrakcja, destylacja, wyciskanie,
frakcjonowanie, oczyszczanie, zaggszczanie i fermentacja; przetworami sa w
szczegllnosci rozdrobnione lub sproszkowane substancje roslinne, nalewki,
wyciagi, olejki i wycisnigte soki;

34) produktem leczniczym weterynaryjnym - jest produkt leczniczy stosowany
wylacznie u zwierzat;

35) produktem radiofarmaceutycznym - jest produkt leczniczy, z wylaczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, ktéry zawiera jeden Ilub wigcej izotopow
radioaktywnych przeznaczonych dla celow medycznych;

35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego - jest osoba fizyczna albo prawna,
wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do wykonywania jego obowiazkow i
uprawnien na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;

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

35¢) ryzykiem uzycia produktu leczniczego - jest kazde zagrozenie zdrowia pacjenta lub
zdrowia publicznego zwiazane z jakoScia, bezpieczenstwem lub skuteczno$cia
produktu leczniczego oraz kazde zagrozenie niepozadanym wplywem na
srodowisko, a w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych - kazde
zagrozenie zdrowia zwierzat lub ludzi, zwiazane z jakoS$cia, bezpieczenstwem lub
skutecznoscia produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kazde zagrozenie
niepozadanego wptywu na srodowisko;

36) (uchylony);

37) seria - jest okreslona ilo$¢ produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznego, lub
materialu opakowaniowego, wytworzona w procesie sktadajacym si¢ z jednej lub
wielu operacji w taki sposob, ze moze by¢ uwazana za jednorodna;

37a) sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjgcie, prowadzenie i
finansowanie badania klinicznego, ktora ma siedzibg na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziala¢ wytacznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibg na tym terytorium,;

<37aa) sprzedaza wysylkowa produktow leczniczych — jest umowa sprzedazy
produktow leczniczych zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci obu
stron, przy wykorzystywaniu Srodkow porozumiewania si¢ na odleglos¢,
w szczegolnosci drukowanego lub elektronicznego formularza zamowienia
niezaadresowanego lub zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej
lub elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym formularzem
zamowienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu,
radia, telewizji, automatycznego urzadzenia wywolujacego, wizjofonu,
wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych S$rodkéw komunikacji
elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o Swiadczeniu uslug
droga elektroniczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z p6zn. zm.) >
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37b) stosunkiem korzysci do ryzyka - jest ocena pozytywnych skutkow terapeutycznych
produktu leczniczego w odniesieniu do ryzyka zwiazanego z uzyciem produktu
leczniczego, z wylaczeniem zagrozenia niepozadanym wplywem na §rodowisko, a w
przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - ocena pozytywnych skutkow
terapeutycznych produktu leczniczego weterynaryjnego w odniesieniu do ryzyka
zwiazanego z uzyciem produktu leczniczego weterynaryjnego;

38) substancja - jest kazda materia, ktéra moze by¢ pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczeg6lnosci ludzka krew, elementy i sktadniki pochodzace z
krwi ludzkiej,

b) zwierzecego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cate organizmy zwierzegce,
fragmenty organdow, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, elementy i
sktadniki pochodzace z krwi zwierzece;,

c) ros$linnego, w szczegélnosci mikroorganizmy, cate rosliny, czgs$ci roslin,
wydzieliny roslinne, wyciagi,

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

39) (uchylony);

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

40a) uczestnikiem badania klinicznego - jest osoba, ktéra po poinformowaniu o istocie,
znaczeniu, skutkach i1 ryzyku badania klinicznego wyrazita $wiadoma zgodg na
uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie $wiadomej zgody
przechowuje si¢ wraz z dokumentacja badania klinicznego;

41) ulotka - jest informacja przeznaczona dla uzytkownika, zatwierdzona w procesie
dopuszczenia do obrotu, sporzadzona w formie odrgbnego druku i dotaczona do
produktu leczniczego;

42) wytwarzaniem produktéw leczniczych - jest kazde dziatanie prowadzace do
powstania produktu leczniczego, w tym zakup i1 przyjmowanie w miejscu
wytwarzania przez wytworce materialdow uzywanych do produkeji, produkcja,
dopuszczanie do kolejnych etapow wytwarzania, w tym takze pakowanie lub
przepakowywanie oraz magazynowanie 1 dystrybucja wlasnych produktéw
leczniczych, a takze czynnosci kontrolne zwiazane z tymi dziataniami;

42a) wytwarzaniem substancji czynnych wykorzystywanych jako materialty wyjsciowe
przeznaczone do wytwarzania produktéw leczniczych - jest kazde dziatanie
prowadzace do powstania substancji czynnych, w tym sprowadzanie substancji
czynnych wykorzystywanych jako materialy wyjsciowe przeznaczone do
wytwarzania produktow leczniczych spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, dystrybucja,
pakowanie, przepakowywanie i ponowne etykietowanie;

43) wytworca - jest przedsigbiorca w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej, ktory na podstawie zezwolenia wydanego
przez upowazniony organ wykonuje co najmniej jedno z dzialan wymienionych w
pkt 42;
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44) zwolnieniem serii - jest poswiadczenie przez osobg¢ wykwalifikowana, ze dana seria
produktu leczniczego lub badanego produktu leczniczego zostala wytworzona i
skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczg¢cia prowadzenia badania
klinicznego.

Art. 3.

1. Do obrotu dopuszczone sa, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktore
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej "pozwoleniem".

2. Do obrotu dopuszczone sa takze produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie wydane
przez Radg Unii Europejskiej lub Komisj¢ Europejska.

[3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest minister wiasciwy do spraw
zdrowia.]

<3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwany dalej
»Prezesem Urzedu.>

4. Do obrotu dopuszczone sa bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w
ust. 1:

1) leki recepturowe;
2) leki apteczne;

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania w
upowaznionych jednostkach stuzby zdrowia, z dopuszczonych do obrotu
generatorow, zestawow, radionuklidéw 1 prekursordw, zgodnie z instrukcja
wytworcy oraz radionuklidy w postaci zamknigtych zrodet promieniowania;

4) krew 1 osocze w pelnym skladzie lub komorki krwi pochodzenia ludzkiego lub
zwierzgecego, z wylaczeniem osocza przetwarzanego w procesie przemystowym;

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

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

<7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o ktorych mowa w art. 2
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 z10.12.2007, str. 121), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
1394/2007”, ktore sa przygotowywane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w sposob niesystematyczny zgodnie ze standardami jakoSci i zastosowane przez
podmiot udzielajacy Swiadczen zdrowotnych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej na wylaczng odpowiedzialnos¢ lekarza w celu wykonania
indywidualnie przepisanego produktu leczniczego dla danego pacjenta.>
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UWAGA: w art. 4b, w art. 7 ust. 2, w art. 8a ust. 1, 314, w art. 10 ust. 5, w art. 18
ust. 5, w art. 18a ust. 4, w art. 19 ust. 3, w art. 19d, w art. 2la ust. 5, 6 1
9a, w art. 23a ust. 4, w art. 26 ust. 1d, w art. 29 ust. 2a, w art. 30 ust. 1,
2, 4-6, w art. 31 ust. 1 1 la, w art. 32 ust. 1, w art. 33 ust. 1 we
wprowadzeniu do wyliczenia oraz w pkt 6 i ust. 315, w art. 33a ust. 2, w
art. 37b ust. 2 pkt 1, w art. 371 ust. 112, w art. 370, w art. 37p ust. 1, w
art. 37w pkt 1, 2b i 2¢c, w art. 37x ust. 1 i 3, w art. 37ah ust. 4, w art. 38
ust. 5, w art. 68 ust. 51w art. 78 ust. 1 pkt 6 uzyte w ré6znym przypadku
wyrazy ,,minister wtasciwy do spraw zdrowia” zastgpuje si¢ uzytymi w
odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes Urzedu”;

Art. 4.

1. Do obrotu dopuszczone sa bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze,
sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbgdne dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
w kraju, z ktorego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do
obrotu, z zastrzezeniem ust. 3 1 4.

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

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

[1) w odniesieniu do ktorych minister wtasciwy do spraw zdrowia wydal decyzje o
odmowie wydania pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia,
cofniecia pozwolenia, oraz]

<1) w odniesieniu do ktéorych wydano decyzj¢ o odmowie wydania pozwolenia,
odmowie przedluzenia okresu waznoS$ci pozwolenia, cofni¢cia pozwolenia, oraz>

2) zawierajacych t¢ sama lub te same substancje czynne, t¢ sama dawke 1 posta¢ co
produkty lecznicze, ktore otrzymaly pozwolenie, z zastrzezeniem ust. 3a.

3a. Przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1,
ktérych cena jest konkurencyjna w stosunku do ceny produktu leczniczego posiadajacego
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2, pod warunkiem ze potwierdzone przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny zapotrzebowanie wystawione jest przez lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego, a minister wlasciwy do spraw zdrowia wyrazi, w drodze
decyzji, zgodg na ich sprowadzenie.

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

5. Apteki, hurtownie i szpitale prowadzace obrot produktami leczniczymi, o ktorych mowa
w ust. 1, prowadza ewidencj¢ tych produktow.

6. Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia farmaceutyczna przekazuje ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, nie pdzniej niz do 10 dnia po zakonczeniu kazdego
kwartatu, zestawienie sprowadzonych produktow leczniczych.

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

2) szczegblowy sposob i1 tryb sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych, o
ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

a) wzor zapotrzebowania,

b) sposdb potwierdzania przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia
okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3,

c) sposéb potwierdzania przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
okolicznosci, o ktérych mowa w art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn. zm.),

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

e) zakres informacji przekazywanych przez hurtowni¢ farmaceutyczna ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku
klgski zywiotowej badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub
zdrowia zwierzat dopusci¢ do obrotu na czas okreSlony produkty lecznicze
nieposiadajace pozwolenia.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wlasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku
klgski zywiotowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat wydac
zgode na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami okreslonymi w ust. 2, 3, 51 6,
produktu leczniczego, ktory jednoczesnie:

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

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

Art. 7.

[1. Wnioski o wydanie pozwolenia, zmiane danych stanowiqcych podstawe wydania
pozwolenia, zmiane terminu waznosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny sklada do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwanego dalej
"Prezesem Urzedu".]

<1. Whnioski o wydanie pozwolenia, zmian¢ danych stanowigcych podstawe¢ wydania
pozwolenia, zmian¢ terminu waznosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny sklada
do Prezesa Urzedu.>

2. Wydanie pozwolenia, odmowa jego wydania, zmiana danych stanowiacych podstawe
wydania pozwolenia, przedluzenie terminu waznos$ci pozwolenia, odmowa przedtuzenia,
skrocenie terminu jego waznos$ci, a takze cofnigcie pozwolenia nastepuje w drodze
decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
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3. Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat.

4. Pozwolenie moze zosta¢ wydane dla produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
u docelowych gatunkéw zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, tylko w przypadku gdy zawarte w tym produkcie
substancje farmakologicznie czynne wymienione sa w zalaczniku I, II albo III do
rozporzadzenia nr 2377/90.

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

Art. 8.

[1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje na
podstawie raportu sporzqdzonego przez Prezesa Urzedu.]

la. [Przed sporzqdzeniem raportu Prezes Urzedu:] <Przed wydaniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu Prezes Urzedu:>

1) weryfikuje wniosek, o ktérym mowa w art. 10, wraz z dotaczona dokumentacja;

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

3) moze, w przypadku watpliwos$ci, odno$nie do metod kontroli, o ktérych mowa w art.
10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych - odnos$nie
do metod badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, ktore moga by¢
wyjasnione wytacznie eksperymentalnie, skierowa¢ do badan produkt leczniczy,
materiaty wyjsciowe i produkty posrednie lub inne sktadniki produktu leczniczego
bedacego przedmiotem wniosku przed skierowaniem do badan produktu leczniczego,
materiatow wyjsciowych i1 produktow posrednich lub innych skladnikéw produktu
leczniczego, Prezes Urzedu pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny o
powzigtych watpliwos$ciach oraz uzasadnia konieczno$¢ przeprowadzenia badan;

4) moze zasiggna¢ opinii Komisji do Spraw Produktow Leczniczych dzialajacej na
podstawie odrgbnych przepisow;

5) opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opini¢ naukowa o produkcie leczniczym.

1b. Raport oceniajacy jest aktualizowany w przypadku pojawienia si¢ nowych informacji
istotnych dla oceny jako$ci, bezpieczenstwa lub skutecznosci danego produktu
leczniczego.

lc. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy udostgpnia si¢ na podstawie przepisoOw o
dostepie do informacji publiczne;.

1d. Podmiot odpowiedzialny, sktadajac wniosek, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, moze
wystapi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o nieujawnianie informacji zawartych w
raporcie oceniajacym, ktére stanowia tajemnicg przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z
2003 r. Nr 153, poz. 1503, z pézn. zm.), a w szczeg6lnosci informacji dotyczacych zrodet
zaopatrzenia.

2. Komisja jest zobowiazana wyda¢ opini¢ wraz z uzasadnieniem w terminie do 30 dni od
dnia otrzymania wniosku; brak opinii Komisji traktowany jest jako opinia pozytywna.
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3. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, z wylaczeniem produktow immunologicznych, stosowanego u
zwierzat, ktorych tkanki lub produkty przeznaczone sa do spozycia przez ludzi, moze by¢
podjeta tylko wtedy, jezeli zostaly wyznaczone przynajmniej tymczasowe Najwyzsze
Dopuszczalne Stezenia Pozostalosci akceptowane na terytorium panstw czlonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo zostato
uznane, ze dla ich substancji czynnych limity takie nie sa wymagane.

4. Dane i dokumenty dotaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty gromadzone w
postepowaniu o dopuszczenie do obrotu o przedluzenie pozwolenia lub o zmianie
powinny by¢ przechowywane w Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanym dalej: "Urzedem Rejestracji”, przez 10
lat po wygasnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5.Data wydania decyzji o zmianie danych objgtych pozwoleniem oraz o zmianie
dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia oraz data wydania decyzji na
podstawie odrgbnego wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, w tym w dodatkowej mocy, postaci, drodze podania, wielkosci
opakowania, dotyczacego innego gatunku zwierzat, pod inna nazwa lub z inna
Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, na rzecz tego samego podmiotu, ktory uzyskat pierwsze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub innego podmiotu, nie sa uznawane za
datg pierwszego dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu w rozumieniu art. 15 ust.
1 pkt 2, a w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego - w rozumieniu art.
15a ust. 112, zuwzglednieniem przepisoéw art. 15a ust. 5, 81 9.

Art. 8a.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w przypadkach uzasadnionych ochrona
zdrowia publicznego, wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem ze w innym panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym dopuszczono do obrotu
produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami okreslonymi w dyrektywie 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L
311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 27, str. 69), zwanej dalej "dyrektywa 2001/83/WE".

2. Do pozwolen wydanych na podstawie ust. 1 przepisy ustawy stosuje si¢ odpowiednio.

3. Przed wydaniem pozwolenia, o ktéorym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw
zdrowia:

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

2) wystepuje do wlasciwych organdéw panstwa, o ktérym mowa w ust. 1, o przestanie
uaktualnionego raportu oceniajacego dotyczacego tego produktu leczniczego oraz
kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu.
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4. W przypadku wydania, cofnigcia lub wygasnigcia pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1,
minister wlasciwy do spraw zdrowia powiadamia Komisje¢ Europejska, wskazujac w
szczegOlno$ci nazweg produktu leczniczego oraz nazweg 1 adres podmiotu
odpowiedzialnego.

[5. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym wystepuje w trybie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem Prezesa Urzedu, o przekazanie raportu
oceniajqcego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorego dokumentacja
jest zgodna z wymaganiami ustawy, Prezes Urzedu w terminie 120 dni przesyla
uaktualniony raport oceniajqcy oraz kopie pozwolenia.]

<5. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strona
umowy o Europejskim 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 dopuszczonego do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorego dokumentacja jest zgodna z
wymaganiami ustawy, Prezes Urze¢du w terminie 120 dni przesyla uaktualniony raport
oceniajacy oraz kopi¢ pozwolenia.>

Art. 10.

1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15 1 16,
powinien zawiera¢ w szczegolnosci:

1) nazwe i1 adres podmiotu odpowiedzialnego, wytwoércy lub importera, u ktorego
nastgpuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym
miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola jego serii, lub miejsca prowadzenia
dziatalnosci importowej, gdzie nast¢puje kontrola jego serii, oraz numery zezwolen
na wytwarzanie produktu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

2) nazwg produktu leczniczego;

3) szczegotowe dane ilosciowe 1 jakosciowe substancji czynnej lub substancji czynnych
i innych substancji odnoszace si¢ do produktu leczniczego oraz ich nazwy
powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku - nazwy chemiczne;

4) posta¢ farmaceutyczna, moc 1 droge podania oraz okres waznosci produktu
leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony srodowiska zwiazane ze zniszczeniem
produktu leczniczego, jezeli jest to niezbg¢dne 1 wynika z wtasciwosci produktu.

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

3) informacje dotyczace specjalnych wymagan co do sposobu przechowywania
produktu leczniczego, wydawania pacjentom oraz unieszkodliwiania produktu
przeterminowanego, wraz z ocena zwiazanego z produktem leczniczym zagrozenia
dla §rodowiska, oraz opis metod majacych na celu ograniczenie tego zagrozenia;

4) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan:
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a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,
b) nieklinicznych: farmakologicznych i toksykologicznych,
¢) klinicznych
- wraz z o0golnym podsumowaniem jako$ci, przegladem nieklinicznym i
streszczeniem danych nieklinicznych oraz przegladem klinicznym i podsumowaniem
klinicznym;
5) opis systemu monitorowania dzialan niepozadanych, ktory zostanie wdrozony przez
podmiot odpowiedzialny;

6) opis systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, ktéry zostanie
wdrozony przez podmiot odpowiedzialny, jezeli jest to wymagane na podstawie
wytycznych Wspdlnoty Europejskiej;

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

8) o$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze dysponuje ushugami
osoby, do ktorej obowiazkow bedzie naleze¢ ciagly nadzoér nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego bedacego przedmiotem wniosku,
oraz ze dysponuje systemem zapewniajacym mozliwo$¢ niezwlocznego zgloszenia
podejrzenia  wystapienia dzialania niepozadanego na terytorium = panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, lub innych panstw;

9) oswiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych ogolne podsumowanie
jakosci, przeglad niekliniczny i streszczenie danych nieklinicznych oraz przeglad
kliniczny 1 podsumowanie kliniczne, o ktorych mowa w pkt 4, o posiadaniu przez
nich niezbgdnych kwalifikacji technicznych Iub zawodowych, opisanych w
zalaczonym zyciorysie;

10) w przypadku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1, sporzadzone przez eksperta

uzasadnienie dotyczace wykorzystania piSmiennictwa naukowego zgodnie z
wymaganiami okre§lonymi w zataczniku I do dyrektywy 2001/83/WE;

11) Charakterystyke Produktu Leczniczego;

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

13) kopie wszystkich pozwolen, kopie Charakterystyk Produktu Leczniczego przyjetych
przez wiasciwe organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz kopie ulotek, jezeli ma to
zastosowanie;

14) listg panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktérych wniosek o wydanie pozwolenia jest rozpatrywany, oraz
szczegodtowe informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w jakimkolwiek
panstwie, jezeli ma to zastosowanie;
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15) kopig zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w panstwie wytwarzania.

2a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, z
zastrzezeniem art. 15a i 16a, powinien zawiera¢ wszystkie informacje dokumentujace
jako$¢, bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ danego produktu leczniczego weterynaryjnego, w
szczegblnosci:

1) nazwe i1 adres podmiotu odpowiedzialnego, wytwoércy lub importera, u ktorego
nastgpuje zwolnienie serii produktu leczniczego weterynaryjnego, miejsca
wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola jego serii, lub
miejsca prowadzenia dzialalnos$ci importowej, gdzie nastgpuje kontrola jego serii,
oraz numery zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego lub na
import produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) szczegbdtowe dane ilosciowe i1 jako$ciowe substancji czynnej lub substancji czynnych
1 innych substancji odnoszace si¢ do produktu leczniczego weterynaryjnego oraz ich
nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku - nazwy chemiczne;

4) posta¢ farmaceutyczna, moc, droge podania, docelowy lub docelowe gatunki
zwierzat oraz okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego, warunki
przechowywania, a takze dane dotyczace Maksymalnych Limitoéw Pozostatosci.

2b. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2a, dotacza sig:
1) opis wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) informacje o wskazaniach leczniczych, przeciwwskazaniach 1 dziataniach
niepozadanych produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) informacje o dawce dla poszczegdlnych gatunkéw zwierzat, dla ktorych produkt
leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony, oraz warunkach podawania 1 stosowania;

4) okreslenie metod unieszkodliwiania produktu leczniczego weterynaryjnego i
odpadow powstajacych z produktu leczniczego weterynaryjnego oraz okreslenie
potencjalnego ryzyka zwiazanego z uzyciem produktu leczniczego weterynaryjnego
dla srodowiska, ludzi, zwierzat i roslin;

5) okreslenie okresu karencji dla produktow leczniczych weterynaryjnych stosowanych
u docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty
sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, wraz z opisem metod badan;

6) wyniki, streszczenia, sprawozdania z badan oraz metody badan:
a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,
b) bezpieczenstwa i pozostalosci,
c¢) przedklinicznych i klinicznych,

d) ekotoksyczno$ci: okreslenie potencjalnego ryzyka zwiazanego z uzyciem
produktu leczniczego weterynaryjnego dla srodowiska

- wraz z raportami ekspertow;

7) o$wiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych raporty, o ktorych mowa
w pkt 6, o posiadaniu przez nich niezbg¢dnych kwalifikacji technicznych lub
zawodowych, opisanych w zalaczonym zyciorysie;

8) w przypadku, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1, sporzadzone przez eksperta
uzasadnienie dotyczace wykorzystania pi$miennictwa naukowego zgodnie z
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wymaganiami okre§lonymi w zataczniku 1 do dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z
28.11.2001, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
27, str. 3), zwanej dalej "dyrektywa 2001/82/WE";

9) opis systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych;

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

11) o$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze dysponuje uslugami
osoby, do ktorej obowiazkow bedzie naleze¢ ciagly nadzoér nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego bedacego
przedmiotem wniosku, oraz ze dysponuje systemem zapewniajacym mozliwosé
niezwlocznego zgloszenia podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego na
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub innych panstw;

12) Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

13) wzory opakowan bezposrednich i zewngtrznych przedstawione w formie opisowej i
graficznej oraz ulotkg;

14) kopie wszystkich pozwolen, kopie Charakterystyk Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego przyjetych przez wilasciwe organy panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej 1 panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz kopie
ulotek, jezeli ma to zastosowanie;

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

16) szczegotowe informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w innym
panstwie, jezeli ma to zastosowanie;

17) kopig zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego w panstwie
wytwarzania;

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

3. Skfadajac wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot odpowiedzialny wskazuje
wytyczne Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Oceny Lekow lub Swiatowej
Organizacji Zdrowia bgdace podstawa przygotowanej dokumentacji.

4. Dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2 i 2b, moga by¢ przedstawione w jezyku
angielskim, z wyjatkiem dokumentow wymienionych w ust. 2 pkt 11 1 12 oraz ust. 2b pkt
12 1 13, ktore przedstawia si¢ w jezyku polskim.

[4a. W przypadku zmiany danych, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b pkt 14 i
15, wnioskodawca przedstawia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, za

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-19 -

posrednictwem Prezesa Urzedu, informacje o dokonanych zmianach oraz dokumenty
uwzgledniajqce te zmiany.]

<4a. W przypadku zmiany danych, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b
pkt 14 i 15, wnioskodawca przedstawia Prezesowi Urzedu informacje o dokonanych
zmianach oraz dokumenty uwzgledniajace te zmiany.>

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w razie uzasadnionej watpliwosci, wynikajacej z
przedtozonej dokumentacji dotyczacej jakosci produktu leczniczego, moze zazadaé
przedstawienia raportu z inspekcji przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu
leczniczego wytworzonego za granica w celu potwierdzenia zgodno$ci warunkoéw
wytwarzania z zezwoleniem, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 15 i ust. 2b pkt 17.

6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektoréw do spraw wytwarzania Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektorow do spraw wytwarzania wilasciwych
organdbw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, lub panstw wzajemnie uznajacych inspekcje do spraw
wytwarzania, na wniosek 1 koszt podmiotu odpowiedzialnego albo na wniosek i koszt
wytworcey, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny.

6a. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w ust. 5, uwzgledniaja koszty
podrézy, pobytu i czasu pracy inspektora.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy
sposob przedstawiania dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1 1 2, uwzgledniajac przepisy
art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a ust. 3 1 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy prawa i
wytyczne Wspolnoty Europejskiej dotyczace procedury rejestracyjnej produktow
leczniczych.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy
sposOb przedstawiania dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 2a i 2b, uwzgledniajac
przepisy art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 3 1 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy
prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej dotyczace procedury rejestracyjnej produktow
leczniczych weterynaryjnych.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob badania
czytelnosci ulotki oraz kryteria dla raportu z tego badania, uwzgledniajac wytyczne
Wspdlnoty Europejskie;.

[Art. 15.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajqcej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. -
Prawo wilasnosci przemystowej (Dz. U. z 2003 r. Nr 119, poz. 1117, z pozn. zm.) podmiot
odpowiedzialny nie jest obowiqzany do przedstawienia wynikow badan nieklinicznych lub
klinicznych, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktory
zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego
panstwa  czlonkowskiego Unii  Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, i podmiot odpowiedzialny posiadajqcy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego wyrazit
zgode na wykorzystanie do oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu tego
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odpowiednika wynikow badan nieklinicznych i klinicznych zawartych w
dokumentacji referencyjnego produktu leczniczego, albo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktory
jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od daty wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w ktorymkolwiek z tych
panstw do dnia zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej uptynql okres 6 lat, chyba Ze ochrona patentowa
referencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wygasta wczesniej.

2. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byl dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we wniosku
panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo czlonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strone umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorym referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do
obrotu. W takim przypadku Prezes Urzedu zwraca sie do odpowiedniego organu tego
panstwa o potwierdzenie, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do
obrotu w tym panstwie, oraz o przekazanie co najmniej informacji o skiadzie tego
produktu.

3. Prezes Urzedu na Zqdanie panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym potwierdza, w terminie 30 dni, Ze referencyjny
produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, oraz przekazuje informacje co najmniej o sktadzie tego produktu.

4. Jezeli produkt leczniczy nie spetnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego lub jezeli posiada inne wskazania, inng droge podania, innq moc lub postac
farmaceutycznqg w porownaniu z referencyjnym produktem leczniczym, rozni sie w
zakresie substancji czynnych, lub gdy biorownowaznosci nie da sie wykazac¢ za pomocq
badan biodostepnosci, podmiot odpowiedzialny jest obowiqzany do przedstawienia
wynikow stosownych badan nieklinicznych lub klinicznych.

5. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktory jest podobny do referencyjnego
produktu leczniczego, nie spetnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego, w szczegolnosci ze wzgledu na roznice dotyczqce materiatow wyjsciowych
lub procesow wytwarzania tych produktow, podmiot odpowiedzialny jest obowiqzany do
przedstawienia wynikow badan klinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymagan, ktore
nie zostaly spetnione, zgodnie z zatqcznikiem I do dyrektywy 2001/83/WE.

6. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy posiadajqcy
taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych, takq samq postac
farmaceutycznq jak referencyjny produkt leczniczy i ktorego biorownowaznos¢ wobec
referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami
biodostepnosci.

7. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne dopuszczonej
do obrotu substancji czynnej uwaza sie za te samq substancje czynngq, jezeli nie rozniq sie
one w sposob znaczqcy od substancji czynnej swoimi wlasciwosciami w odniesieniu do
bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialny dotqcza
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dokumentacje potwierdzajqcq bezpieczenstwo lub skutecznos¢ soli, estrow, eterow,
izomerow, mieszanin izomerow lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji
czynnej.

8. Rozne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalnianiu uwaza sie za te
samgq postac farmaceutyczng.

9. Nie wymaga sie przeprowadzenia badan biodostepnosci, jezeli wnioskodawca wykaze, ze
odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego spetnia kryteria okreslone w
wytycznych Wspolnoty Europejskiej.]

<Art. 15.

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. —
Prawo wlasnosci przemystowej (Dz. U. z 2003 r. Nr 119, poz. 1117, z pdézn. zm.)
podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikéw badan
nieklinicznych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego,
ktory zostal dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
innego panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, i podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
wyrazil zgod¢ na wykorzystanie do oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu
tego odpowiednika wynikéw badan nieklinicznych i klinicznych zawartych
w dokumentacji referencyjnego produktu leczniczego, albo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego,
ktory jest lub byl dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub innego panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa
czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego w ktorymkolwiek z tych panstw do dnia zloZenia wniosku o
dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uplynal okres co najmniej 8 lat
(wylacznos¢ danych).

2. Niezaleznie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik
referencyjnego produktu leczniczego nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przez
podmiot odpowiedzialny przed uplywem 10 lat od dnia wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w
panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym (wylacznos¢ rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu referencyjnego produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, zostanie
wydana decyzja o dodaniu nowego wskazania lub wskazan, ktére w ocenie Prezesa
Urzedu przeprowadzonej przed wydaniem tej decyzji, stanowia znaczace korzysci
kliniczne, okres 10 lat, o ktorym mowa w ust. 2, ulega wydluzeniu na okres
nieprzekraczajacy 12 miesi¢gcy. Termin przedluzenia dziesig¢cioletniego okresu, o
ktorym mowa w ust. 2, okresla decyzja wydana na podstawie art. 31.
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4. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byl dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we
wniosku panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo czlonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron¢ umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorym referencyjny produkt leczniczy
jest lub byl dopuszczony do obrotu. Prezes Urzedu zwraca si¢ do odpowiedniego
organu tego panstwa o potwierdzenie, Ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byl
dopuszczony do obrotu w tym panstwie, i o0 przekazanie informacji co najmniej o
pelnym skladzie jakosciowym i iloSciowym tego produktu oraz, jezeli jest to
niezbedne, stosownej dokumentacji, umozliwiajacej wydanie decyzji w sprawie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego.

5. Prezes Urzedu, na wniosek odpowiedniego organu panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
potwierdza, w terminie 30 dni, Ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byl
dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przekazuje
informacje co najmniej o pelnym skladzie jakoSciowym i iloSciowym tego produktu
oraz, jezeli jest to niezb¢dne, stosowna dokumentacje.

6. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 4 i 5, stosuje si¢ okres wylgcznosci danych
lub wylgcznosci rynkowej obowiazujacy w panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktore
wydalo pozwolenie.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktéory jest podobny do
referencyjnego produktu leczniczego, nie spelnia wymagan dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego, w szczegélnosci ze wzgledu na rdznice
dotyczace materialow wyjsciowych lub procesow wytwarzania tych produktow,
podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikéw badan
klinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymagan, ktore nie zostaly spelnione,
zgodnie z zalacznikiem I do dyrektywy 2001/83/WE zmienionym dyrektywa Komisji
2009/120/WE z dnia 14 wrzeSnia 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3).

8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy
posiadajacy taki sam sklad jakoSciowy i iloSciowy substancji czynnych, taka samg
posta¢ farmaceutyczng, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktorego
biorownowaznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostala potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodostepnosci.

9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne
dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uwaza si¢ za taka sama substancje
czynng, jezeli nie r6znig si¢ one w sposéb znaczacy od substancji czynnej swoimi
wlasciwosciami w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich
przypadkach podmiot odpowiedzialny dolacza dokumentacj¢ potwierdzajaca
bezpieczenstwo lub skutecznos¢ soli, estrow, eterow, izomerow, mieszanin izomerow,
kompleksow lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynnej.
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10. R6zne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalnianiu uwaza sie
za t¢ samg postac farmaceutyczng.

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

12. Jezeli produkt leczniczy nie spelnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego lub jezeli posiada inne wskazania, inng droge¢ podania, inng
moc lub posta¢ farmaceutyczna w poréwnaniu z referencyjnym produktem
leczniczym, rézni si¢ w zakresie substancji czynnej, lub gdy biorownowaznosci nie
da si¢ wykaza¢ za pomoca badan biodostgpnosci, podmiot odpowiedzialny jest
obowiazany do przedstawienia wynikow stosownych badan nieklinicznych lub
klinicznych.>

Art. 16.

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

[2. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktorym mowa w ust. 1, oznacza ugruntowane
zastosowanie medyczne na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej przed
uzyskaniem przez to panstwo cztonkostwa w Unii Europejskiej lub na terytorium panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym przed przystqpieniem tego panstwa do umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.]

<2. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktéorym mowa w ust. 1, oznacza
ugruntowane zastosowanie medyczne na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej takze przed uzyskaniem przez to panstwo czlonkostwa w Unii
Europejskiej lub na terytorium panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym takze przed przystapieniem tego panstwa do umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.>

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

3. W przypadku produktu leczniczego zlozonego, zawierajacego mieszaning znanych
substancji czynnych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych,
niestosowanych dotychczas w podanym skladzie w celach leczniczych, podmiot
odpowiedzialny przedstawia wyniki nowych badan nieklinicznych lub klinicznych w
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odniesieniu do produktu leczniczego zlozonego. W takim przypadku podmiot
odpowiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia wynikow takich badan w
odniesieniu do kazdej substancji czynnej z osobna.

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

5. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia dokumentacji, o ktorej
mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1-4, jezeli uzyskat zgod¢ innego podmiotu odpowiedzialnego
na wykorzystanie dla celow oceny wniosku dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2
pkt 1-4, produktu leczniczego o takim samym skladzie jako$ciowym 1 iloSciowym w
odniesieniu do substancji czynnych 1 takiej samej postaci farmaceutycznej,
dopuszczonego wczesniej do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Art. 17.

1. Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane w celu oceny
bezpieczenstwa produktu leczniczego lub badania, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6
lit. b, przeprowadzane w celu oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego
weterynaryjnego sa wykonywane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
rozumieniu ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pdzn. zm.).

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

[2. Wymagania dotyczqce dokumentacji wynikow badan, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt
4, produktow leczniczych, w tym produktow radiofarmaceutycznych, produktow
leczniczych roslinnych innych niz te, o ktorych mowa w art. 20a, produktow leczniczych
homeopatycznych innych niz te, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1, okresla zatqcznik I do
dyrektywy 2001/83/WE.

2a. W przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych, w tym produktow leczniczych
homeopatycznych przeznaczonych wyltqcznie dla zwierzqt, innych niz te, o ktorych mowa
w art. 21 ust. 4, wymagania dotyczqce dokumentacji wynikow badan, o ktorych mowa w
art. 10 ust. 2b pkt 6, okresla zatqcznik 1 do dyrektywy 2001/82/WE.]

<2. Wymagania dotyczace dokumentacji wynikow badan, o ktérych mowa w art. 10
ust. 2 pkt 4, produktow leczniczych, w tym produktow radiofarmaceutycznych,
produktéow leczniczych ro$linnych innych niz te, o ktéorych mowa w art. 20a,
produktow leczniczych homeopatycznych innych niz te, o ktorych mowa w art. 21
ust. 1, okresla zalgcznik I do dyrektywy 2001/83/WE, zmieniony dyrektywa Komisji
2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej.
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2a. W przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych, w tym produktow
leczniczych homeopatycznych przeznaczonych wylacznie dla zwierzat innych niz te,
o ktorych mowa w art. 21 ust. 4, wymagania dotyczace dokumentacji wynikéw
badan, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, okresla zalacznik 1 do dyrektywy
2001/82/WE, zmieniony dyrektywa Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10).>

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania
dotyczace dokumentacji wynikow badan produktow leczniczych przeznaczonych do
specjalnych celow zywieniowych, antyseptykow, uwzgledniajac w szczegolnosci
specyfike okreslonych produktéw oraz konieczno$¢ przedstawienia raportow eksperta.

Art. 18.

1. Postgpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno
zakonczy¢ si¢ nie pdzniej niz w ciagu 210 dni, z zastrzezeniem terminéw okreslonych w
art. 18a1 19.

[1a. Po ztozeniu wniosku Minister Zdrowia w terminie 30 dni dokonuje badania formalnego
wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie
elementy oraz czy przedlozone zostaly wszystkie dodatkowe dokumenty przewidziane
przepisami niniejszego rozdziatu. W przypadku stwierdzenia brakow formalnych Minister
Zdrowia wzywa wnioskodawce do ich uzupetnienia.]

<la. Po zlozeniu wniosku Prezes Urzedu, w terminie 30 dni, dokonuje badania
formalnego wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek
zawiera wszystkie elementy oraz czy przedlozone zostaly wszystkie pozostale
dokumenty przewidziane przepisami niniejszego rozdzialu. W przypadku
stwierdzenia brakéw formalnych Prezes Urzedu wzywa wnioskodawce do ich
uzupelnienia.>

Ib. W przypadku wezwania wnioskodawcy do uzupeilienia brakow, termin, o ktérym
mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ich uzupetnienia.

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

3. Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa
w art. 4a, powinno zakonczy¢ si¢ nie pdzniej niz w ciggu 45 dni od dnia zlozenia
wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegly, zawierajacego kompletne
informacje oraz do ktorego dotaczona zostata wymagana dokumentacja.

4. Bieg terminu, o ktéorym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku konieczno$ci
uzupetienia dokumentow lub ztozenia wyjasnien.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje postanowienie o zawieszeniu biegu terminu
w przypadku, o ktorym mowa w ust. 4.

Art. 18a.

[1. W przypadku rownoczesnego ztozenia do ministra witasciwego do spraw zdrowia za
posrednictwem Prezesa Urzedu oraz w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
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lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wniosku o dopuszczenie do
obrotu tego samego produktu leczniczego, ktory nie posiada pozwolenia w Zadnym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, minister witasciwy do spraw zdrowia wszczyna postegpowanie o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej "procedurq
zdecentralizowanq".]

<1. W przypadku réwnoczesnego zlozenia do Prezesa Urzedu oraz w innym panstwie
czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wniosku o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu
leczniczego, ktory nie posiada pozwolenia w zadnym panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej ani w panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes
Urze¢du wszczyna postgpowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, zwane dalej ,,procedurg zdecentralizowang”.>

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

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

1) zatwierdzeniu przez panstwa biorace udzial w procedurze zdecentralizowanej
projektu raportu oceniajacego, projektu Charakterystyki Produktu Leczniczego albo
Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, projektu oznakowania
opakowan oraz projektu ulotki lub

2) odmowie zatwierdzenia przez panstwa biorace udzial w  procedurze
zdecentralizowanej projektu raportu oceniajacego, projektu Charakterystyki
Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
projektu oznakowania opakowan Ilub projektu ulotki i1 wszczgciu procedury
wyjasniajacej, o ktorej mowa w ust. 6.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie zgodnie z zatwierdzonymi w
trybie procedury zdecentralizowanej raportem oceniajacym, Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo  Charakterystyka Produktu Leczniczego  Weterynaryjnego,
oznakowaniem opakowan oraz ulotka w terminie 30 dni od dnia ich zatwierdzenia.

[5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urzedu, w terminie 90 dni od
dnia otrzymania raportu oceniajqcego, wraz z Charakterystykq Produktu Leczniczego
albo Charakterystykq Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan
oraz ulotkq, sporzqdzonego przez wlasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje ten
raport i informuje o tym witasciwy organ panstwa referencyjnego. Przepis ust. 4 stosuje
sie odpowiednio.]
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<S. Prezes Urze¢du, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajacego, wraz
z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu
Leczniczego  Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka,
sporzadzonego przez wlasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i
informuje o tym wlasciwy organ panstwa referencyjnego. Przepis ust. 4 stosuje si¢
odpowiednio.>

6. Jezeli w toku procedury zdecentralizowanej powstana uzasadnione watpliwosci, ze
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze spowodowaé zagrozenie dla
zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - zagrozenie
dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat lub $rodowiska w rozumieniu wytycznych
Wspolnoty Europejskiej, Prezes Urzgdu wszczyna procedurg wyjasniajaca i1 przekazuje
odpowiednie  uzasadnienie =~ wlasciwym  organom  panstwa  referencyjnego,
zainteresowanych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz wnioskodawcy.

7. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada podmiot odpowiedzialny lub podmiot
odpowiedzialny bedacy podmiotem zaleznym lub dominujacym w rozumieniu ustawy z
dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach wprowadzania instrumentéw
finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spotkach publicznych (Dz. U.
Nr 184, poz. 1539, z 2006 r. Nr 157, poz. 1119 oraz z 2007 r. Nr 235, poz. 1734) wobec
podmiotu odpowiedzialnego lub bedacy jego licencjodawca albo licencjobiorca lub
podmiot, ktérego celem jest wspotpraca z podmiotem odpowiedzialnym przy
wprowadzaniu do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem podmiotu, o ktéorym
mowa w art. 16 ust. 51 art. 16a ust. 3.

8. Za ten sam produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢ produkt leczniczy,
ktory ma identyczny sktad jako$ciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych,
identyczna posta¢ farmaceutyczna oraz zasadniczo zgodne oznakowanie opakowania,
ulotke 1 Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie, sposéb podawania,
przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci, a ewentualne rdznice nie wptywaja
na bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego.

Art. 19.

[1. W przypadku zlozenia do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem
Prezesa Urzedu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktory posiada
pozwolenie wydane przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, minister wlasciwy do spraw zdrowia
wszczyna postegpowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, zwane dalej "procedurq wzajemnego uznania".

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostato wydane pozwolenie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢ do ministra wlasciwego
do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu wniosek o sporzqdzenie raportu
oceniajqcego produkt leczniczy lub o uaktualnienie raportu juz istniejqcego. Prezes
Urzedu sporzqdza lub aktualizuje raport oceniajqcy w terminie 90 dni od dnia
otrzymania wniosku oraz przekazuje raport oceniajqcy, Charakterystyke Produktu
Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie
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opakowan i ulotke wlasciwym organom zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i wnioskodawcy.]

<1. W przypadku zlozenia do Prezesa Urze¢du wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktory posiada pozwolenie wydane przez wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzedu wszczyna post¢gpowanie
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej
»procedura wzajemnego uznania”.

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostalo wydane pozwolenie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny moze zlozy¢ do
Prezesa Urz¢du wniosek o sporzadzenie raportu oceniajgcego produkt leczniczy lub
o uaktualnienie raportu juz istniejacego. Prezes Urzedu sporzadza lub aktualizuje
raport oceniajacy w terminie 90 dni od dnia otrzymania wniosku oraz przekazuje
raport oceniajgcy, Charakterystyke¢ Produktu Leczniczego albo Charakterystyke
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie opakowan 1i ulotke
wlasciwym organom zainteresowanych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej i
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i wnioskodawcy.>

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu
oceniajacego, wraz z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowan oraz ulotka,
sporzadzonego przez wilasciwy organ panstwa referencyjnego, uznaje ten raport i
informuje o tym wlasciwy organ panstwa referencyjnego. Przepis art. 18a ust. 4 stosuje
si¢ odpowiednio.

4. Jezeli w toku procedury wzajemnego uznania powstana uzasadnione watpliwosci, ze
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze spowodowaé zagrozenie dla
zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - zagrozenie
dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzat lub $rodowiska w rozumieniu wytycznych
Wspolnoty Europejskiej, Prezes Urzgdu wszczyna procedurg wyjasniajaca i1 przekazuje
odpowiednie  uzasadnienie = wlasciwym  organom  panstwa  referencyjnego,
zainteresowanych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz wnioskodawcy.

5. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sklada podmiot odpowiedzialny lub podmiot
odpowiedzialny bedacy podmiotem zaleznym lub dominujacym w rozumieniu ustawy z
dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach wprowadzania instrumentéw
finansowych do zorganizowanego systemu obrotu oraz o spotkach publicznych wobec
podmiotu odpowiedzialnego lub jego licencjodawca albo licencjobiorca lub podmiot,
ktérego celem jest wspolpraca z podmiotem odpowiedzialnym przy wprowadzaniu do
obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem podmiotu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 5 1
art. 16a ust. 3.

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

Art. 20.
1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu:
1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uzywanego w celach leczniczych,
2) surowca roslinnego w postaci rozdrobnionej,
[3) kopaliny leczniczej,]

4) produktu leczniczego wytwarzanego metodami przemyslowymi zgodnie z
przepisami zawartymi w Farmakopei Polskie;,

5) surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzadzania lekéw recepturowych i
aptecznych,

6) produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat ozdobnych, w
szczeg6lnosci ryb akwariowych, ptakow ozdobnych, gotebi pocztowych, zwierzat w
terrarium 1 matych gryzoni, fretek i krolikow, trzymanych jako zwierzgta domowe,

zawiera¢ powinien w szczeg6lnosci informacje okreslone w ust. 2.
2. Wniosek, o ktéorym mowa w ust. 1, powinien zawierac:

1) nazwg produktu leczniczego 1 nazwe substancji czynnej tacznie z okresleniem
postaci farmaceutycznej, sposobu stosowania dawki, jezeli dotyczy;

2) wielko$¢ opakowania;

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

4) wykaz dokumentéw dotaczonych do wniosku.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w
drodze rozporzadzenia, szczegélowy wykaz danych i dokumentow objetych wnioskiem,
o ktéorym mowa w ust. 2, produktow i surowcoOw okreslonych w ust. 1 pkt 1-5 oraz wykaz
produktow leczniczych wytwarzanych metodami przemystowymi zgodnie z przepisami
zawartymi w Farmakopei Polskiej, nieprzetworzonych surowcoéw farmaceutycznych
uzywanych w celach leczniczych i surowcéw ros§linnych w postaci rozdrobnionej, ktore
moga by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z ust. 1 pkt 1-5 i ust. 2.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegotowy wykaz danych i dokumentéw objetych wnioskiem, o
ktérym mowa w ust. 2, produktéw okreslonych w ust. 1 pkt 6, uwzgledniajac sktad tych
produktow oraz zabezpieczenie przed stosowaniem u innych gatunkéw zwierzat.
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Art. 21a.

[1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly albo wniosek o zmiane w
pozwoleniu sktada si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za poSrednictwem
Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia na import rownolegly, odmowa wydania pozwolenia, zmiana w
pozwoleniu oraz cofniecie pozwolenia dokonywane jest w drodze decyzji, wydawanej
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie raportu Prezesa Urzedu.]

<1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly albo wniosek o zmiang
w pozwoleniu sklada si¢ do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia na import réwnolegly, odmowa wydania pozwolenia, zmiana w
pozwoleniu albo cofni¢cie pozwolenia jest dokonywane w drodze decyzji wydawanej
przez Prezesa Urze¢du.>

3. Pozwolenie na import rownolegty wydaje si¢ na okres 5 lat.

3a. Pozwolenie na import rownolegly wygasa po uplywie roku od dnia wygasnigcia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w
przypadku wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, z ktoérego produkt leczniczy importowany réwnolegle jest sprowadzany,
wygasa z dniem wygasnigcia tego pozwolenia.

3b. Cofnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, z ktorego produkt leczniczy importowany rownolegle jest
sprowadzany, z przyczyn zwiazanych z zagrozeniem dla zycia lub zdrowia ludzi lub
zwierzat, w szczegolnosci tych, o ktorych mowa w art. 33 ust. 1 pkt 1, 2, 4 1 7, skutkuje
cofnigciem pozwolenia na import rownolegly.

4. Do pozwolen na import réwnolegly oraz do cofnigcia tych pozwolen stosuje sig
odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1-2, art. 29 ust. 1-2a, art. 33 i art. 37.

5. W przypadku gdy minister wtasciwy do spraw zdrowia nie jest w stanie, na podstawie
posiadanej dokumentacji, rozstrzygnaé, czy roznice pomigdzy produktem leczniczym z
importu réwnolegltego a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mogtyby by¢ uznane za
istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa lub skutecznosci tego produktu, wystepuje do
odpowiednich wtadz panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktorego produkt leczniczy jest sprowadzany, o
dodatkowa dokumentacjg, inna niz okreslona w ust. 7 1 8.

6. Jezeli minister wilasciwy do spraw zdrowia uzna, ze rdznice pomigdzy produktem
leczniczym z importu rdwnolegltego a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa istotne 1 moga
stwarza¢ zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi lub zwierzat, odmawia wydania pozwolenia
na import rownolegly tego produktu leczniczego albo wprowadzenia zmian w
pozwoleniu na import rownolegty.

7. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly zawiera:
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1) podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wydanym przez panstwo czlonkowskie
Unii  Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z
ktérego produkt leczniczy jest sprowadzany;

2) dane importera rownolegltego.
8. Do wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegly dolacza sig:
1) wzor oznakowania opakowania oraz ulotki;

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

3) potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku.

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

1) Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego;
2) Prezesa Urzedu;

3) podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

9. Podmiot uprawniony do importu réwnolegltego moze wprowadza¢ produkt importowany
réwnolegle do obrotu pod nazwa:

1) stosowang na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) stosowana w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o
Europejskim  Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy jest
sprowadzany, albo

3) powszechnie stosowana lub naukowa opatrzona znakiem towarowym lub nazwa
podmiotu uprawnionego do importu rownolegtego.

9a. Podmiot uprawniony do importu réwnolegltego niezwlocznie powiadamia ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o wygasni¢ciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy importowany
réwnolegle jest sprowadzany.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér wniosku o wydanie pozwolenia na
import réwnolegly oraz szczegotowy wykaz danych i dokumentéw objetych wnioskiem o
zmiang pozwolenia, uwzgledniajac dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 7 1 8§,
biorac pod uwage rodzaj produktu leczniczego oraz zakres danych objetych pozwoleniem
na import rownolegty.
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Art. 23.
1. Pozwolenie okresla:
1) podmiot odpowiedzialny;

2) nazwe i adres wytworcy lub importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci importowe;,
gdzie nastgpuje kontrola jego serii,

3) nazwg produktu leczniczego i nazwg powszechnie stosowang produktu leczniczego,
jezeli taka wystepuje, jego postac, droge podania, moc, dawke substancji czynnej,
petny sktad jakoSciowy oraz wielko$¢ i rodzaj opakowania;

4) kategorie dostepnosci produktu leczniczego;

4a) kategorig¢ stosowania, w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych;

5) okres waznosci produktu leczniczego;

6) termin waznos$ci pozwolenia;

7) okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych;

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

9) wymagania dotyczace przechowywania i transportu;

10) kod zgodny z systemem EAN UCC;
11) numer pozwolenia oraz datg jego wydania;

<l11a) termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego w przypadku, o ktorym mowa w art. 15
ust. 2;>

12) podmiot uprawniony do importu rownolegtego;

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

14) warunki wynikajace z oceny dokumentacji, o ktorych mowa w art. 23b, jezeli ma to
zastosowanie.

la. Dane obj¢te pozwoleniem sa jawne.

2. Wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu
Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania,
wymagan jakosciowych 1 metod badan jakoSciowych produktu leczniczego oraz
wymogow jakosciowych dotyczacych ich opakowan.

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

3a. Minister wlasciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kategorie stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz kryteria zaliczania do poszczegdélnych kategorii
stosowania 1 kryteria zaliczania do poszczegolnych kategorii dostgpnosci, uwzgledniajac
w szczegdlnosci charakter poszczeg6élnych kategorii oraz bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego.
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4. Pozwolenie moze obejmowac list¢ produktow leczniczych homeopatycznych bez
wskazan do stosowania, spetniajacych wymagania okreslone w art. 21 ust. 11 4.

Art. 23b.

[1. W wyjatkowych okolicznosciach, uwzgledniajqc bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wydaé pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem spetnienia przez podmiot
odpowiedzialny okreslonych warunkow, na podstawie zalqcznika [ do dyrektywy
2001/83/WE, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - na podstawie
zalqcznika 1 do dyrektywy 2001/82/WE, w szczegolnosci dotyczqcych bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, zgloszenia dziatan niepozqdanych zwiqzanych z tym
produktem oraz podjecia w takich przypadkach okreslonych czynnosci, wraz z
okresleniem terminu spetnienia tych warunkow.]

<1.W wyjatkowych okolicznosciach, uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze wydaé pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem spelnienia przez podmiot
odpowiedzialny okreslonych warunkow, na podstawie zalacznika I do dyrektywy
2001/83/WE, zmienionego dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzes$nia 2009
r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u
ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowanej, a w przypadku
produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie zalgcznika 1 do dyrektywy
2001/82/WE, zmienionego dyrektywa Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych, w szczegdlnosci dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, zgloszenia dzialan niepozadanych zwigzanych z tym produktem oraz
podjecia w takich przypadkach okreslonych czynnosci, wraz z okresleniem terminu
spelnienia tych warunkow.>

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

Art. 24.
1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie, jest obowiazany do:

1) wskazania osoby, do obowiazkoéw ktorej naleze¢ bedzie nadzor nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego;

2) prowadzenia rejestru zgltaszanych dziatan niepozadanych;
3) przedstawiania Prezesowi Urzgdu:

a) raportow dotyczacych pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych,
zgtoszonych przez lekarza, lekarza dentystg, lekarza weterynarii, farmaceute,
przedstawiciela medycznego, przy czym raporty dotyczace cigzkich
niepozadanych dzialan przedstawia si¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w
terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o tych dziataniach,
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b) raportow okresowych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych, zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze zglaszanych dziatan
niepozadanych:

— co 6 miesiecy od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy pierwszego na
Swiecie pozwolenia do dnia wprowadzenia produktu do obrotu,

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

— co 12 miesigecy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku po wprowadzeniu
produktu do obrotu, a nastgpnie co 3 lata,

— w uzasadnionych przypadkach, na kazde zadanie Prezesa Urzedu;

4) przedstawiania raportow z badan dotyczacych bezpieczenstwa, prowadzonych po
uzyskaniu pozwolenia;

5) przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka.

2. Prezes Urzgdu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze okresli¢ inne terminy
przedstawiania raportéw okresowych niz podane w ust. 1 pkt 3 lit. b; raporty te powinny
by¢ przedstawiane nie rzadziej niz raz na 3 lata.

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowiazany takze do:

1) zawiadamiania o konieczno$ci dokonania niezwtocznych zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w  Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego;

2) niezwlocznego informowania o wszelkich zmianach dotyczacych produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, ktore moga mie¢ wptyw na stosunek korzysci do ryzyka;

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

[4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, nie pozniej niz w ciqgu 60 dni od dnia zaprzestania
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, ]

<4) powiadomienia Prezesa Urze¢du o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu
obrotu produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesigce przed dniem
zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jezeli
wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem
wystapienia wyjatkowych okolicznosci — niezwlocznie po wystapieniu tych
okolicznosci;>

5) przedstawienia, na zadanie Prezesa Urzedu, danych dotyczacych wielkosci sprzedazy
produktu leczniczego;

6) wprowadzania ciaglego postepu naukowo-technicznego zwiazanego z metodami
wytwarzania 1 kontroli produktéw leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami
naukowymi;

7) dostarczania produktéw leczniczych wylacznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,

b) zakladom opieki zdrowotnej do aptek szpitalnych,
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¢) jednostkom badawczo-rozwojowym, placowkom naukowym Polskiej Akademii
Nauk oraz podstawowym jednostkom organizacyjnym uczelni publicznych w
celu prowadzenia badan naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi
wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

3a. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie, nie moze przekazywa¢ do
wiadomos$ci publicznej niepokojacych informacji zwiazanych z bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do jego produktow leczniczych bez przekazania tej
informacji wczesniej lub jednoczesnie Prezesowi Urzedu.

3b. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Prezes
Urzgdu zobowiazuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji
produktu leczniczego, okreslajac termin na ztozenie wniosku o dokonanie zmian.

3c. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi sa obowiazani zapewni¢, w celu zaspokajania potrzeb
pacjentdw, odpowiednie i nieprzerwane zaspokojenie zapotrzebowania podmiotow
uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi 1 przedsigbiorcow
zajmujacych si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego - w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw rolnictwa, okresla,
w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych, uwzgle¢dniajac w szczegodlnosci:

1) utworzenie 1 utrzymywanie systemu zapewniajacego, i1z wszelkie informacje
odnos$nie do podejrzen wszelkich niepozadanych dzialan produktow leczniczych
przekazywane podmiotowi odpowiedzialnemu oraz przedstawicielom medycznym
beda zbierane tak, aby byt do nich tatwy dostep w jednym miejscu;

2) przygotowywanie raportow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3;

3) zapewnienie, aby na kazda prosbe Prezesa Urzedu o przekazanie dodatkowych
informacji niezbednych do oceny korzysci oraz zagrozen zwiazanych ze

stosowaniem danego produktu leczniczego udzielano szybkich i pelnych odpowiedzi
facznie z informacjami o ilo$ci sprzedazy danego produktu leczniczego;

4) obowiazki lekarzy i1 farmaceutow w zakresie zgtaszania dziatan niepozadanych oraz
tryb i sposob ich zgloszenia oraz wzor zgloszenia;

5) szczegbdtowy zakres i1 tryb oraz sposob zglaszania przez podmiot odpowiedzialny
dziatan niepozadanych produktu leczniczego, uwzgledniajac w szczegolnosci rodzaj
zglaszanego dzialania.

Art. 28.

1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia, o ktérym mowa w
art. 7 ust. 2, podlega wpisowi do Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwanego dalej "Rejestrem".

[2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzedu.]

<2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzedu. Odmowa dostepu do
Rejestru nastgpuje w drodze decyzji Prezesa Urzedu.>
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3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb
prowadzenia Rejestru, uwzgledniajac w szczegoélnoSci tryb postgpowania przy
dokonywaniu wpisow, zmian i skreslen w Rejestrze, a takze tryb jego udostgpniania.

Art. 31.

1. Zmiana danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bgdacej podstawa
wydania pozwolenia dokonywane sa przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na
wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢ w decyzji o zmianie danych objetych
pozwoleniem oraz zmianie dokumentacji begdacej podstawa wydania pozwolenia
zaproponowany przez podmiot odpowiedzialny termin wejscia w zycie zmian, chyba ze
ta decyzja dotyczy bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub jest wydana na
podstawie notyfikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji Europejskie;j.
Termin okreslony w decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia nie moze by¢ dtuzszy
niz 6 miesigcy od dnia jej wydania.

1b. W przypadku zmiany danych objgtych pozwoleniem lub zmiany dokumentacji bedacej
podstawa wydania pozwolenia w procedurze wzajemnego uznania lub w procedurze
zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny sktada wnioski we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii  Europejskiej 1 panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktérych produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu. Przepisy art.
18a ust. 6 1 art. 19 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

[2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w
drodze rozporzqdzenia:

1) wzor wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczqcej
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentow i badan
uzasadniajqcych wprowadzenie zmiany;,

3) rodzaje zmian, ktore wymagajq zlozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 10,
uwzgledniajqc w szczegolnosci dane objete zmianami, sposob ich dokumentowania
oraz zakres badan potwierdzajqcych zasadnos¢ wprowadzenia zmiany;

4) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktorych mowa w ust. 1.]

<2. W odniesieniu do produktow leczniczych, do ktéorych nie maja zastosowania
przepisy odpowiedniego rozporzadzenia Komisji Europejskiej dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, minister
wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa,
okresla, w drodze rozporzadzenia:

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

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

3) rodzaje zmian, ktore wymagaja ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 10,
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4) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktérych mowa w ust. 1

—uwzgledniajac w  szczegélnosci dane objete zmianami, sposéb ich
dokumentowania, zakres badan potwierdzajacych zasadno$¢ wprowadzania zmiany
oraz bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych.>

Art. 37b.

[1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczqce dostepnosci biologicznej i rownowaznosci
biologicznej planuje sie i prowadzi oraz przedstawia sprawozdania z badan klinicznych
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.]

<1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace biodostepnosci i bioréwnowaznosci,
planuje si¢, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej i postanowieniami Deklaracji Helsinskiej z 1964 r.b, zwanej
dalej ,,Deklaracja Helsinska”.
1) Regulamin Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Deklaracja Helsinska
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Zasady Etycznego Postegpowania w
Eksperymencie Medycznym z Udzialem Ludzi przyjete przez 18 Walne
Zgromadzenie Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Helsinki, Finlandia,
czerwiec 1964, z pézn. zm.>
2. [Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajqc, Ze dobro pacjenta jest nadrzedne w
stosunku do interesu nauki lub spoleczenstwa, jezeli w szczegolnosci:] <Badanie
kliniczne przeprowadza si¢, uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie
i dobro uczestnikow badania klinicznego sa nadrzedne w stosunku do interesu
nauki oraz spoleczenstwa, jezeli w szczegdlnoSci:>

1) porownano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidywanymi
korzysciami dla poszczego6lnych uczestnikow badania klinicznego oraz dla obecnych
1 przysztych pacjentow, a komisja bioetyczna, o ktorej mowa w art. 29 ustawy o
zawodzie lekarza oraz minister wtasciwy do spraw zdrowia uznali, Zze przewidywane
korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia publicznego usprawiedliwiaja
dopuszczenie ryzyka, przy czym badanie kliniczne moze by¢ kontynuowane tylko
wtedy, gdy zgodno$¢ z protokolem badania jest stale monitorowana;

2) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia $wiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, podczas
przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmowy z badaczem lub z cztonkiem
jego zespolu, zapoznali si¢ z celami, ryzykiem i niedogodno$ciami zwiazanymi z
tym badaniem klinicznym oraz warunkami, w jakich ma ono zosta¢ przeprowadzone,
a takze zostali poinformowani o przyshugujacym ich prawie do wycofania si¢ z
badania klinicznego w kazdej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia jego
integralnosci fizycznej 1 psychicznej, prywatnosci oraz ochrony danych osobowych;

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia $wiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, po poinformowaniu go o
istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazit swiadoma zgode
na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie §wiadomej zgody
przechowuje si¢ wraz z dokumentacja badania klinicznego;

5) przewidziano postgpowanie zapewniajace, ze wycofanie si¢ uczestnika z badania
klinicznego nie spowoduje dla niego szkody;
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6) sponsor i badacz zawarli umow¢ obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego.

3. Minister wilasciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Polskiej Izby Ubezpieczen, okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy zakres ubezpieczenia obowiazkowego, o ktorym
mowa w ust. 2 pkt 6, termin powstania obowiazku ubezpieczenia oraz minimalng sume
gwarancyjna, biorac w szczegolnosci pod uwage specyfike badania klinicznego.

Art. 37c.

Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od odpowiedzialnosci
karnej lub cywilnej wynikajacej z prowadzonego badania klinicznego.

<Art. 37ca.

1. Sponsor moze przenies¢ wlasnosé¢ caloSci lub czeSci danych albo prawa do
dysponowania caloscia lub czescia danych zwigzanych z badaniem klinicznym na
inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktorych mowa w ust. 1, nast¢gpuje w drodze
pisemnej umowy.

3. Podmiot, ktory uzyskal wlasnos¢ calosci lub czesci danych zwigzanych z badaniem
klinicznym albo prawo do dysponowania danymi:

1) przekazuje niezwlocznie pisemna informacj¢ o nabyciu praw do tych danych
Prezesowi Urzedu;

2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentéow w sposob
zapewniajacy ich stala dostepnosé na zadnie wlasciwych organow.>

[Art. 37e.

W badaniach klinicznych, z wyjqtkiem badan klinicznych przeprowadzanych na petnoletnich i
zdrowych uczestnikach badania klinicznego, nie mozna stosowaé zadnych zachet ani
gratyfikacji finansowych z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow.]

<Art. 37e.

W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych z udzialem pelnoletnich,
ktérzy moga wyrazi¢ samodzielnie Swiadoma zgode, i zdrowych uczestnikow badania
klinicznego, nie moga by¢ stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z
wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow.>

[Art. 37g.

Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, szczegotowe
wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej, uwzgledniajqc w szczegolnosci sposob planowania,
prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania wynikow badan klinicznych,
kierujqc sie przepisami obowiqzujqcymi w Unii Europejskiej w zakresie Dobrej Praktyki
Klinicznej.]
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<Art. 37g.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegélowe
wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej z uwzglednieniem sposobu: planowania,
prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania badan Kklinicznych,
majac na uwadze bezpieczenstwo uczestnikow badan klinicznych oraz zapewnienie
wlasciwego przeprowadzania badan klinicznych.>

Art. 371.
1. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby calkowicie ubezwtasnowolnionej - §wiadoma zgode na udzial tej osoby w
badaniach klinicznych wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a jezeli osoba taka jest w
stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opini¢ w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu
klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majacej pelna zdolno$¢ do czynnosci prawnych, ktoéra nie jest w stanie
wyrazi¢ opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym - $wiadoma
zgode na udziat tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad opiekunczy, wlasciwy
ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego.

2. Os6b wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie mozna podda¢ badaniom klinicznym, jezeli
osoby te posiadajac petna zdolno$¢ do czynnosci prawnych $wiadomie odmoéwity
uczestnictwa w tych badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udzialem oso6b, o ktérych mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzone,
jezeli sa spelnione dodatkowo nastgpujace warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumialych informacji dotyczacych badania klinicznego oraz
zwiazanego z nim ryzyka i korzysci,

2) badacz zapewni, ze w kazdej chwili bgdzie uwzglednione zyczenie tej osoby, zdolne;j
do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace odmowy udziatu w
badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

3) badanie kliniczne jest niezbgdne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w
badaniach klinicznych, ktoérych uczestnikami byly osoby zdolne do wyrazenia
swiadomej zgody oraz bezposrednio dotyczy wystgpujacej u danej osoby choroby
zagrazajacej jej zyciu lub powodujacej kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowa¢ bol, Igk 1 wszelkie inne
mozliwe do przewidzenia ryzyko zwiazane z choroba i wiekiem pacjenta;

5) istnieja podstawy, aby przypuszczaé, ze zastosowanie badanego produktu
leczniczego bedzie wiazato si¢ z odniesieniem przez pacjenta korzysci 1 nie bedzie
wiazato si¢ z zadnym ryzykiem.

<Art. 37ia.

1. Jezeli wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor,
bedacy uczelnig, o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. —
Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z pézn. zm.), lub inng
placowka naukowa posiadajaca 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,
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z 2005 r. Nr 164, poz. 1365 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620 i Nr 182, poz. 1228),
zakladem opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 1991 r. o zakladach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z
pozn. zm.), badaczem, organizacja pacjentow, organizacja badaczy lub inng osobg
fizyczna lub prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, ktorej celem dzialalnosci 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 dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach
marketingowych.

3. Sponsor, skladajac wniosek o rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego,
oSwiadcza, ze nie zostaly zawarte i nie beda zawarte podczas prowadzenia badania
klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajace wykorzystanie danych
uzyskanych w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w
istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych produktéow
leczniczych uzyskanych od wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego bezplatnie lub
po obnizonych kosztach, wsparcie merytoryczne lub techniczne wytwoércy lub
podmiotu odpowiedzialnego wymaga niezwlocznego poinformowania wlasciwej
komisji bioetycznej i Prezesa Urzedu.

5. W przypadku:
1) zmiany sponsora na inny podmiot niz okreslony w ust. 1,
2) wykorzystania danych w celu, o ktorym mowa w ust. 2,
3) zawarcia porozumienia, o ktéorym mowa w ust. 3

— stosuje si¢ art. 37x.>

Art. 37k.

[1. Sponsor dostarcza bezplatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty
lecznicze oraz urzqdzenia stosowane do ich podawania.]

<1. Sponsor dostarcza bezplatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty
lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich podawania oraz finansuje Swiadczenia
opieki zdrowotnej wynikajace z prowadzonego badania klinicznego.>

2. Badane produkty lecznicze, o ktéorych mowa w ust. 1, musza spelnia¢ w zakresie
wytwarzania wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Przywo6z z zagranicy badanych produktéw leczniczych oraz sprzgtu niezbednego do
prowadzenia badan klinicznych wymaga uzyskania zaswiadczenia Prezesa Urzedu
potwierdzajacego, ze badanie kliniczne zostalo wpisane do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych oraz ze dany produkt lub sprzgt jest sprowadzany na potrzeby tego badania.

4. Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu badanych produktow leczniczych oraz sprzgtu
niezb¢dnego do prowadzenia badan klinicznych z panstwa czlonkowskiego Unii
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Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 371.

1. Badanie kliniczne mozna rozpoczaé, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywna opinig
w sprawie prowadzenia badania oraz minister wilasciwy do spraw zdrowia wydat
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

2. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ rowniez, jezeli minister wlasciwy do spraw zdrowia
nie zazadal w terminie okreslonym w art. 37p ust. 1 informacji, o ktérych mowa w art.
37n ust. 2.

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy badan klinicznych badanych produktow leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komdrkowej, badz badanych produktow
leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane.

4. Wydanie pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, i odmowa wydania takiego pozwolenia
nastepuje w drodze decyzji administracyjne;.

[5. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych; wpis obejmuje rowniez informacje o odmowie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego.]

<5. Prezes Urze¢du dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora o rozpoczeciu
badania klinicznego w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, albo po wydaniu
decyzji, o ktorej mowa w art. 37p ust. 1. Wpis obejmuje rowniez informacj¢ o
odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.>

<6. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedlozone
w postepowaniu 0 wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz ze
zmianami, o ktorych mowa w art. 37x, sa dostgpne dla os6b majacych w tym interes
prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie informacji niejawnych, o ochronie
wlasnosci przemyslowej oraz o ochronie danych osobowych.

7. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obejmuje:
1) tytul badania klinicznego;
2) numer protokolu badania klinicznego;

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

4) nazwy i adresy oSrodkow 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 miejsce zamieszkania albo nazwe i siedzibg¢ sponsora;

11) imi¢, nazwisko oraz tytul i stopien naukowy badacza;
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12) imig¢, nazwisko oraz tytul i stopien naukowy koordynatora badania klinicznego,
o ile w takim badaniu uczestniczy;

13) date zgloszenia badania klinicznego;

14) date zakonczenia badania klinicznego;

15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;

16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

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

Art. 37m.

[1. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor albo badacz skiada do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.]

<1. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor sklada do Prezesa Urzedu.>
2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dolacza si¢ w szczegdlnosci:
1) dane dotyczace badanego produktu leczniczego;

2) protokot badania klinicznego, ktory jest dokumentem opisujacym cele, plan,
metodologig, zagadnienia statystyczne i organizacj¢ badania klinicznego;

3) informacje dla pacjenta i formularz §wiadomej zgody;

4) dokument potwierdzajacy zawarcie umowy ubezpieczenia, o ktorej mowa w art. 37b
ust. 2 pkt 6;

5) kartg obserwacji klinicznej;

6) dane dotyczace badaczy i o§rodkow uczestniczacych w badaniu klinicznym;
7) potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku;

8) podpisany i opatrzony data opis dziatalnosci naukowej i zawodowej badacza;

9) umowy dotyczace badania klinicznego zawierane migdzy stronami bioracymi udziat
w badaniu klinicznym.

3. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobiera si¢ optate.

<4. Po zlozeniu dokumentacji badania Kklinicznego Prezes Urzedu dokonuje
niezwlocznie badania formalnego tej dokumentacji.

5. Dokumentacja badania klinicznego moze by¢ przedstawiona w jezyku angielskim,
z wyjatkiem danych i dokumentow wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych i
dokument6w przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow badania klinicznego oraz
wskazanych w przepisach wydanych na podstawie art. 37w pkt 2a, ktore musza by¢
sporzadzone w jezyku polskim.>

[Art. 37n.

1. Jezeli ztozona dokumentacja, o ktorej mowa w art. 37m, wymaga uzupetnienia, minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyznacza sponsorowi albo badaczowi termin do jej
uzupetnienia, z pouczeniem, ze brak uzupetnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpoznania.
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2. W trakcie postepowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
minister wiasciwy do spraw zdrowia moze jednorazowo zZqdac od sponsora albo badacza
dostarczenia informacji uzupetniajqcych, niezbednych do wydania pozwolenia. Termin
na przekazanie informacji uzupetniajqcych nie moze przekraczac 90 dni.]

<Art. 37n.

1. Jezeli zlozona dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37m, wymaga uzupelnienia,
Prezes Urzedu wyznacza sponsorowi termin do jej uzupelnienia, z pouczeniem, ze
brak uzupelnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

2. W trakcie postgpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
Prezes Urzedu moze jednorazowo zada¢ od sponsora dostarczenia informacji
uzupelniajacych, niezbednych do wydania pozwolenia. Termin na przekazanie
informacji uzupekiajacych nie moze przekraczaé¢ 90 dni.>

Art. 37p.

1. Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy wydania takiego

pozwolenia minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje w terminie nie dtuzszym niz
60 dni.

[2. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, liczy sie od dnia zlozenia dokumentacji okreslonej w
art. 37m.J

<2. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia zlozenia pelnej dokumentacji
badania klinicznego.>

3. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, moze zosta¢ przedtuzony nie wigcej niz o 30 dni, a w
przypadku zasiggania opinii eksperta o kolejne 90 dni w odniesieniu do badan
klinicznych dotyczacych badanych produktow leczniczych przeznaczonych do terapii
genowej lub terapii komorkowej, badz badanych produktéw leczniczych zawierajacych
organizmy genetycznie zmodyfikowane.

4. Termin, okre$lony w ust. 1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania informacji, o ktérych
mowa w art. 37n ust. 2, nie dluzej jednak niz o 90 dni.

5. Przepisow ust. 1-4 nie stosuje si¢ do badan klinicznych dotyczacych terapii
ksenogeniczne;.

Art. 37r.

[1. Komisja bioetyczna wydaje opini¢ o badaniu klinicznym na wniosek sponsora albo
badacza ztozony wraz z dokumentacjq stanowiqcq podstawe jej wydania.]

<1. Komisja bioetyczna wydaje opini¢ o badaniu klinicznym na wniosek sponsora
zlozony wraz z dokumentacjg stanowigca podstawe jej wydania.>

2. Komisja bioetyczna, wydajac opinig, o ktorej mowa w ust. 1, ocenia w szczegolnosci:
1) zasadnos$¢, wykonalno$¢ i plan badania klinicznego;
2) analizg przewidywanych korzysci i ryzyka;
3) poprawno$¢ protokotu badania klinicznego;
4) poprawnos¢ wyboru badacza i cztonkdéw zespotu;
5) jakos¢ broszury badacza;
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6) jakos¢ osrodka;

7) poziom 1 kompletno$¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania
klinicznego;

8) poprawnos$¢ procedury, ktdra stosuje si¢ przy uzyskiwaniu §wiadomej zgody, a takze
uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego z udzialem 0s6b niezdolnych do
wyrazenia $wiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegélnych ograniczen
wymienionych w art. 37h 1 371;

9) wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku
ewentualnego uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w
badaniu klinicznym;

10) wysoko$¢ wynagradzania lub rekompensaty dla prowadzacych badanie kliniczne 1
uczestnikow badania klinicznego oraz umowy dotyczace badania klinicznego migdzy
sponsorem a o$rodkiem;

11) zasady rekrutacji uczestnikow badania klinicznego;
12) umowg, o ktoérej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6.

<3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania klinicznego,
o ktorej mowa w ust. 1, w warunkach uniemozliwiajagcych dostep do niej osob
innych niz czlonkowie komisji bioetycznej, powolani eksperci oraz pracownicy
administracyjni odpowiedzialni za organizacj¢ pracy komisji bioetycznej, ktorzy w
formie pisemnej zobowigzali si¢ do zachowania poufno$ci danych udostgpnianych w
zwiazku z wykonywanymi czynnosciami administracyjnymi.

4. Komisja bioetyczna przechowuje dokumentacj¢ dotyczaca badania klinicznego

przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w
ktorym zakonczono badanie kliniczne.>

<Art. 37ra.

1. Sponsor i badacz sa obowigzani do przechowywania podstawowej dokumentacji
badania Kklinicznego przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego
nastepujacego po roku, w ktorym zakonczono badanie kliniczne, chyba ze umowa
mie¢dzy sponsorem a badaczem przewiduje dluzszy okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest udostgpniana na kazde zadanie Prezesa
Urze¢du.>

Art. 37s.

1. Jezeli badania kliniczne prowadzone sa przez rdéznych badaczy na podstawie jednego
protokotu i w wielu o$rodkach badawczych polozonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub innych panstw (wieloosrodkowe badania kliniczne), sponsor wybiera,
sposrod  wszystkich badaczy prowadzacych badanie kliniczne na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, koordynatora badania klinicznego.

[2. W przypadku badan klinicznych, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sponsor lub koordynator badania klinicznego sktada wniosek
do komisji bioetycznej wiasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania
klinicznego.
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3. Opinia wydana przez komisje, o ktorejf mowa w ust. 2, wiqze wszystkie osrodki, w imieniu
ktorych sponsor lub koordynator badania klinicznego wystqpit z wnioskiem o wydanie
opinii.|

<2. W przypadku badan klinicznych, o ktéorych mowa w ust. 1, prowadzonych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor sklada wniosek do komisji bioetycznej
wlasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.

3. Opinia wydana przez komisj¢, o ktorej mowa w ust. 2, wigze wszystkie osrodki
badawcze, dla ktorych sponsor wystapil z wnioskiem o wydanie opinii.>

4. O planowanym udziale danego osrodka w badaniu klinicznym komisja bioetyczna, o
ktérej mowa w ust. 2, informuje wszystkie komisje bioetyczne wtasciwe ze wzgledu na
miejsce prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Komisje te moga w ciagu 14 dni zglosi¢ zastrzezenia co do udzialu badacza lub osrodka
w danym badaniu klinicznym; niezgloszenie zastrzezen w wyzej wymienionym terminie
oznacza akceptacj¢ udziatu badacza i osrodka w danym badaniu klinicznym.

Art. 37t.

[1. Komisja bioetyczna w terminie nie dluzszym niz 60 dni przedstawia opinie sponsorowi
albo badaczowi oraz ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia za posrednictwem
Prezesa Urzedu.]

<1. Komisja bioetyczna w terminie nie dluzszym niz 60 dni przedstawia opini¢
sponsorowi oraz Prezesowi Urzedu.>

2. Przepisy art. 37n oraz art. 37p stosuje si¢ odpowiednio.
3. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opini¢ o badaniu klinicznym:
1) z udzialem maloletniego - nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, komisja
bioetyczna zasigga jego opinii;

2) z udzialem os6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody - nie
wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy prowadzone
badanie kliniczne, komisja bioetyczna zasigga jego opinii.

[Art. 37u.

Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi lub badaczowi przystuguje odwolanie
do odwotlawczej komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.]

<Art. 37u.

Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi przysluguje odwolanie do
odwolawczej komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.>

Art. 37w.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym, o
ktorym mowa w art. 37r ust. 1, i do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o
rozpoczgcie badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 37m ust. 1,

2) dokumentacje, o ktorej mowa w art. 37r ust. 1,
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2a) dokumentacjg, o ktérej mowa w art. 37m ust. 2,

2b) wzér wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do ministra wlasciwego do
spraw zdrowia o wyrazenie zgody w zakresie zmian, o ktorych mowa w art. 37x
ust. 1,

2c) wzor zawiadomienia do komisji bioetycznej i do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia o zakonczeniu badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 37ab

- uwzgledniajac w szczegdlnosci wytyczne Europejskiej Agencji Oceny Lekéw oraz
konieczno$¢ przedktadania wnioskéw i zawiadomien w jezyku polskim i angielskim,
a w przypadku wnioskéw i zawiadomienia do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
rowniez w formie elektroniczne;j;

[3) wysokos¢ optat, o ktorych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposob ich uiszczania -
biorqc pod uwage w szczegolnosci faze badania klinicznego, nakitad pracy zwiqzanej z
wykonywaniem danej czynnosci i poziom kosztow ponoszonych przez Urzqd
Rejestracji oraz wysokos¢ oplaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o
zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca.]

<3) wysokos¢ optat, o ktorych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposob ich uiszczania —
biorac pod uwage w szczegdlnosci faz¢ badania klinicznego, naklad pracy
zwiazanej z wykonywaniem danej czynnoSci, poziom kosztéw ponoszonych przez
Urzad Rejestracji oraz wysokos¢ oplaty w panstwach czlonkowskich Unii
Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca, a
takze czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.>

[Art. 37ab.

1. O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej sponsor informuje komisje bioetyczng, ktora wydata opinie o badaniu, oraz
ministra wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu, w terminie 90
dni od dnia zakonczenia badania klinicznego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uplywem zadeklarowanego terminu,
sponsor informuje komisje bioetycznq, ktora wydala opinie o tym badaniu klinicznym,
oraz ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu, w
terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania, i podaje przyczyny wczesniejszego
zakonczenia badania klinicznego.]

<Art. 37ab.

1. O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej sponsor informuje komisj¢ bioetyczng, ktéra wydala opini¢ o badaniu, oraz
Prezesa Urzedu, w terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uplywem zadeklarowanego
terminu, sponsor informuje komisj¢ bioetyczng, ktora wydala opini¢ o tym badaniu
klinicznym, oraz Prezesa Urzedu, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego
badania i podaje przyczyny wczesniejszego zakonczenia badania klinicznego.>

[Art. 37ac.

1. Jezeli istnieje uzasadnione podejrzenie, Ze warunki okreslone w pozwoleniu na
prowadzenie badania klinicznego przestaly byé spelniane lub uzyskane informacje
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poddajq w watpliwos¢ bezpieczenstwo lub naukowq zasadnos¢ prowadzonego badania
klinicznego, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze:

1) wydac decyzje o zawieszeniu badania klinicznego;
2) cofnqc pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego,
3) wskazac dziatania, jakie muszq by¢ podjete, aby badanie mogto by¢ kontynuowane.

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa uczestnikow badania
klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, minister wtasciwy do
spraw zdrowia zwraca sie do sponsora i badacza o zajecie w terminie 7 dni stanowiska.

3. O podjeciu decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, minister wilasciwy do spraw zdrowia
powiadamia sponsora, panstwa uczestniczqce w badaniu klinicznym, komisje bioetyczng,
ktora wydata opinie o tym badaniu klinicznym, Europejskq Agencje Oceny Produktow
Leczniczych oraz Komisje Europejskq.]

<Art. 37ac.

1. Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uzasadnione
podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktorych zostalo wydane pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego, lub warunki, na jakich zostalo rozpoczete i jest
prowadzone badanie kliniczne w przypadku, o ktorym mowa w art. 371 ust. 2,
przestaly by¢ spelniane, lub uzyskane informacje uzasadniaja watpliwosci co do
bezpieczenstwa lub naukowej zasadnosci prowadzonego badania klinicznego, lub
istnieje uzasadnione podejrzenie, Ze sponsor, badacz lub inna osoba uczestniczaca w
prowadzeniu badania klinicznego przestala spelnia¢ nalozone na nia obowiazki,
Prezes Urzedu wydaje decyzje:

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

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa uczestnikow badania
klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu
zwraca si¢ do sponsora i badacza o zaj¢cie stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jezeli po zakonczeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspekcji badan
klinicznych zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktorych
zostalo wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, nie byly spelniane
lub wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i zalgczona do niego
dokumentacja nie zostaly przedstawione w sposob rzetelny, Prezes Urzedu wydaje
decyzje o:

1) zakazie uzywania danych, ktorych rzetelno$¢ zostala podwazona, w tym
nakazuje usunigcie takich danych z dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub

2) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu powiadamia sponsora,
komisj¢ bioetyczng, ktora wydala opini¢ o badaniu klinicznym, wlasciwe organy
panstw, na terytorium ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, Europejska
Agencje¢ Lekow i Komisj¢ Europejska, oraz podaje uzasadnienie podjetej decyzji.

5. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 2, Prezes Urzedu powiadamia
Glownego Inspektora Farmaceutycznego.
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6. W przypadku powzigcia podejrzenia przez inspektora, o ktérym mowa w art. 37ae
ust. 7, w zwigzku z prowadzong inspekcja badan klinicznych, ze zostalo popelnione
przestepstwo, w szczegdlnos$ci przestepstwo okreslone w art. 270 lub 286 ustawy z
dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pézn. zm.),
inspektor ten niezwlocznie powiadamia o tym organy powolane do S$cigania
przestepstw.

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

8. W przypadku zgloszenia do nowego badania klinicznego badacza, w stosunku do
ktorego wyniki przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych, zawarte w raporcie z
inspekcji badan Kklinicznych, wskazaly naruszenie wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej, Prezes Urzedu informuje sponsora nowego badania klinicznego
prowadzonego przez tego badacza o dacie inspekcji badan Kklinicznych oraz
podsumowaniu wynikow inspekeji badan klinicznych, uwzgledniajac poufnos¢
danych dotyczacych badania klinicznego, ktore prowadzil badacz.

9. Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 8, Prezes Urzedu wykonuje w okresie dwdch lat
od dnia otrzymania raportu z inspekcji badan klinicznych.

10. Warunkiem wlaczenia badacza, o ktorym mowa w ust. 8, do nowego badania
klinicznego jest przekazanie Prezesowi Urzedu o$wiadczenia sponsora, zlozonego w
formie pisemnej, zawierajacego zobowigzanie do przesylania raportow z wizyt
monitorujacych osrodek badawczy, w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne.

11. Raport z wizyt monitorujacych osrodek badawczy, w ktorym jest prowadzone
badanie Kkliniczne, przekazuje si¢ nie rzadziej niz raz w miesiagcu przez caly okres
trwania badania klinicznego.>

[Art. 37ae.

1. Kontrole badan klinicznych w zakresie zgodnosci badan z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych.

2. Kontroli, o ktorej mowa w ust. 1, dokonuje osoba upowazniona przez Prezesa Urzedu,
zwana dalej "przeprowadzajqcym kontrole".

3. Przeprowadzajqcy kontrole moze w szczegolnosci:

1) kontrolowac¢ osrodki przeprowadzajqce badanie kliniczne, siedzibe sponsora,
organizacje prowadzqcq badanie kliniczne na zlecenie lub inne miejsca uznane za
istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego,

2) Zqdac przedstawienia dokumentacji zwiqzanej z prowadzonym badaniem klinicznym,

3) zqda¢ wyjasnien dotyczqcych przeprowadzonego badania klinicznego oraz
przedstawionej dokumentacji.

4. Prezes Urzedu informuje Europejskq Agencje Oceny Produktow Leczniczych o wynikach
kontroli oraz udostepnia Europejskiej Agencji Oceny Produktow Leczniczych, innym
panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, komisji bioetycznej, ktora wydata opinie o tym badaniu klinicznym, na
ich uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej kontroli.
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5. Inspekcja Badan Klinicznych moze przeprowadzic¢ kontrole rowniez na wniosek Komisji
Europejskiej.

6. Wyniki kontroli badan klinicznych przeprowadzonej na terytorium innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej sq uznawane przez Prezesa Urzedu.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, tryb i zakres
prowadzenia kontroli badan klinicznych, uwzgledniajac w szczegolnosci charakter
prowadzonych badan, kierujqc sie wwmaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.]

<Art. 37ae.

1. Inspekcje¢ badan klinicznych w zakresie zgodnos$ci tych badan z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej i Deklaracja Helsinska przeprowadza Inspekcja Badan
Klinicznych oraz wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

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

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu;

3) date¢ i miejsce wystawienia;

4) imi¢ i nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia inspekcji oraz
numer jego legitymacji shtuzbowej;

5) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekcji;

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia inspekeji;

8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia;

9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu obje¢tego inspekcjg.

3. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzana przed rozpoczeciem
badania klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego zakonczeniu, w
szczegolnosci jako czeS¢ procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego lub po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.

4. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzona:

1) z urzedu;

2) na wniosek Komisji Europejskiej zlozony na skutek wniosku Europejskiej
Agencji Lekow w zakresie przepisow rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow (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 wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji
gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekecji badan Kklinicznych
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przeprowadzanych w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnily
roznice migedzy tymi panstwami w zakresie zgodnosci prowadzonych na ich
terytorium badan klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej lub
Deklaracja Helsinska;

3) na wniosek wlasciwych organow panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa w ust. 4, moze by¢ przeprowadzana:
1) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

3) na terytorium panstw innych niz wymienione w pkt 1 i 2.
6. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 2, moze by¢ koordynowana
przez Europejska Agencje Lekow.
7. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych spelnia lacznie nastgpujace wymagania:

1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytul zawodowy magistra farmacji
albo tytul zawodowy uzyskany na kierunkach studiow majacych zastosowanie w
wykonywaniu zadan wynikajacych z realizacji inspekcji badan klinicznych;

2) posiada wiedz¢ w zakresie zasad i procesow dotyczacych rozwoju produktow
leczniczych, badan klinicznych, dopuszczania do obrotu produktow leczniczych,
w zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz prawodawstwa
dotyczacego badan Kklinicznych i udzielania pozwolen na dopuszczanie do
obrotu produktow leczniczych jak rowniez procedur i systemu przechowywania
danych.

8. Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektoréw Inspekcji Badan
Klinicznych.

9. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych, podczas
ktorej niezbedne jest posiadanie przez inspektorow szczegolnej wiedzy, innej niz
okreslona wust. 7 pkt 2, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢ ekspertow o takich
kwalifikacjach, aby wspolnie z powolanymi inspektorami spelniali wymagania
niezbedne do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych. Do eksperta stosuje si¢
odpowiednio ust. 2.

10. Inspektorzy oraz eksperci sa obowigzani do zachowania poufnosci danych,
udostepnianych im w toku inspekcji badan klinicznych, jak rowniez pozyskanych w
zwiazKku z jej przeprowadzaniem.

11. Inspektor oraz ekspert skladaja oSwiadczenie o braku konfliktu interesow ze
sponsorem, badaczem lub innymi podmiotami podlegajacymi inspekcji badan
klinicznych oraz podmiotami bedacymi czlonkami grupy kapitalowej, w rozumieniu
przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentéw, do ktorej nalezy sponsor lub
badacz lub inny podmiot podlegajacy inspekcji badan klinicznych.
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12. Oswiadczenie, 0 ktorym mowa w ust. 11, jest uwzgledniane przez Prezesa Urzedu
przy wyznaczaniu inspektoréow lub ekspertow do przeprowadzenia inspekcji badan
klinicznych.

13. Inspektor oraz ekspert moga w szczegolnosci:

1) dokonywac¢ inspekcji badan klinicznych: osrodkow badawczych, w ktorych jest
prowadzone badanie Kkliniczne, siedziby sponsora, organizacji prowadzacej
badanie kliniczne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne z punktu
widzenia prowadzenia badania klinicznego, w tym maja prawo wstepu do
wszystkich pomieszczen w osrodkach badawczych, w ktorych jest prowadzone
badanie kliniczne;

2) zadaé przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczacych badania
klinicznego, w tym ewidencji badanych produktow leczniczych, o ktorych mowa
w art. 86 ust. 4 pkt 1;

3) zadaé¢ wyjasnien dotyczacych badania Kklinicznego oraz przedstawionej
dokumentacji.

14. Sponsor ma obowigzek zapewni¢ realizacj¢ uprawnien inspektora i eksperta
wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych.

15. Prezes Urze¢du informuje Europejska Agencj¢ Lekow o wynikach inspekcji badan
klinicznych oraz udostgpnia Europejskiej Agencji Lekow, wlasciwym organom
innych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub wlasciwym organom panstw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz komisji bioetycznej, ktora
wydala opini¢ o tym badaniu klinicznym, na ich uzasadniony wniosek, raport z
przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych.

16. Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzonej na terytorium innego panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym s3 uznawane przez Prezesa Urzedu.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb
i szczegolowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych, uwzgledniajac
wytyczne Unii Europejskiej w sprawie badan klinicznych.>

[Art. 37af.

Minister witasciwy do spraw zdrowia wspolpracuje z Komisjq Europejskq, Europejskq
Agencjq Oceny Produktow Leczniczych oraz witasciwymi organami panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzenia
kontroli badan klinicznych,; minister wltasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urzedu,
moze wystqpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przeprowadzenie kontroli w panstwie
spoza obszaru panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.]

<Art. 37af.

1. Prezes Urzedu wspoélpracuje z Komisja Europejska, Europejska Agencja Lekow
oraz wlasciwymi organami panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
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czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzania
kontroli badan klinicznych.

2. Prezes Urzedu moze wystapi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o
przeprowadzenie inspekcji badan klinicznych w panstwie niebedacym panstwem
czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwem czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.>

Art. 37ah.

[1. Sponsor albo badacz wystepuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za
posrednictwem Prezesa Urzedu.]

<1. Sponsor wystepuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego do Prezesa Urzedu.>

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ takze do badan klinicznych weterynaryjnych dotyczacych
pozostatosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach i innych badan
klinicznych weterynaryjnych dotyczacych zwierzat, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia.

3. Za zlozenie wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1, pobierane sa optaty.

4. Badanie kliniczne weterynaryjne mozna rozpocza¢ lub prowadzi¢ po wuzyskaniu
pozwolenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia, jezeli stwierdzi, Ze proponowane
badanie kliniczne jest zgodne 2z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie lub odmawia
jego wydania w drodze decyzji.

[5. Prezes Urzedu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych badania
klinicznego weterynaryjnego, ktore uzyskato pozwolenie ministra wlasciwego do spraw
zdrowia albo jego odmowe.]

<5. Prezes Urze¢du dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
badania klinicznego weterynaryjnego, ktore uzyskalo pozwolenie Prezesa Urzedu
albo jego odmowe.>

6. Przyw0z z zagranicy badanych produktow leczniczych weterynaryjnych oraz sprzgtu
niezbednego do prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych wymaga uzyskania
zaswiadczenia Prezesa Urzedu, potwierdzajacego, ze badanie kliniczne weterynaryjne
zostalo wpisane do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz ze dany produkt lub
sprz¢t jest sprowadzany na potrzeby tego badania.

[Art. 37ai.

1. Kontrole badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci badan z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych.

2. Przeprowadzajqcy kontrole, upowazniony przez Prezesa Urzedu moze w szczegolnosci:

1) kontrolowac¢ osrodki przeprowadzajqce badanie kliniczne weterynaryjne, siedzibe
sponsora, organizacje prowadzqcq badanie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-53 -

inne miejsca uznane za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego
weterynaryjnego,

2) Zqdac przedstawienia dokumentacji zwiqzanej z prowadzonym badaniem klinicznym
weterynaryjnym,

3) zqda¢  wyjasnien  dotyczqcych  przeprowadzonego  badania  klinicznego
weterynaryjnego oraz ztozonej dokumentacji.

3. Jezeli badanie kliniczne badanego produktu leczniczego weterynaryjnego zagraza zyciu
lub zdrowiu zwierzqt poddanych badaniu klinicznemu weterynaryjnemu lub jest
prowadzone niezgodnie z protokolem badan klinicznych weterynaryjnych, lub posiada
znikomq wartos¢ naukowq, minister wtasciwy do spraw zdrowia na wniosek Prezesa
Urzedu, w drodze decyzji, nakazuje wstrzymanie lub przerwanie badania klinicznego
weterynaryjnego, Prezes Urzedu wystepuje z wnioskiem po przeprowadzeniu kontroli
badan klinicznych weterynaryjnych.]

<Art. 37ai.

1. Inspekcje¢ badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci badan z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza Inspekcja
Badan Klinicznych.

2. Do inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych stosuje si¢ odpowiednio art. 37ae
ust. 1-3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 i ust. 7-12.
3. Inspektor oraz ekspert moga w szczegolnosci:

1) dokonywaé¢ inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych: oSrodkow
badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne,
siedziby sponsora, organizacji prowadzacej badanie kliniczne weterynaryjne na
zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia prowadzenia
badania klinicznego weterynaryjnego, w tym maja prawo wstepu do wszystkich
pomieszczen w osrodkach badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie
kliniczne weterynaryjne;

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

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego weterynaryjnego oraz
przedstawionej dokumentacji.

4. Sponsor ma obowiazek zapewni¢ realizacj¢ uprawnien inspektora oraz eksperta
wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych.

5. Jezeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraza zyciu lub zdrowiu zwierzat
poddanych badaniu lub jest prowadzone niezgodnie z protokolem badania
klinicznego weterynaryjnego lub posiada znikoma warto$¢ naukowa Prezes Urzedu
wydaje decyzje:

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

6. Prezes Urzedu wydaje decyzje, o ktorej mowa w ust. 5, po przeprowadzeniu
inspekcji badania klinicznego weterynaryjnego.>
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Art. 37aj.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku, o ktorym mowa w art. 37ah ust. 1;

[2) sposob i zakres prowadzenia kontroli badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie
zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,
uwzgledniajqc rodzaj badanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego
przeznaczenie, a takze zakres prowadzonych badan klinicznych weterynaryjnych; |

<2) tryb i szczegolowy zakres prowadzenia inspekcji badan Kklinicznych
weterynaryjnych w zakresie zgodno$ci tych badan z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwzgledniajac rodzaj badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, a takze zakres
prowadzonych badan klinicznych weterynaryjnych;>

3) sposob 1 tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, uwzgledniajac w szczegdlnosci
dane objete ewidencja;

4) wysokos¢ optat, o ktorych mowa w art. 37ah ust. 3, oraz sposob ich uiszczania,
uwzgledniajac naktad pracy zwigzany z dana czynnoscia;

[3) szczegotowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwzgledniajqc
w szczegolnosci sposob planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania
i raportowania wynikow badan klinicznych weterynaryjnych oraz obowiqzki
podmiotow uczestniczqcych lub ubiegajqcych sie o przeprowadzenie badan
klinicznych.]

<5) szczegolowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, w tym w
szczegolnosci sposob planowania, prowadzenia, monitorowania,
dokumentowania i raportowania badan Kklinicznych weterynaryjnych oraz
wymagania dla podmiotow uczestniczacych lub ubiegajacych si¢
o przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych, majac na wzgledzie
konieczno$¢ zapewnienia wlasciwego przeprowadzania badan klinicznych
weterynaryjnych oraz ochrong¢ zdrowia zwierzat.>

Art. 38.

1. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania produktu leczniczego
wymaga, z zastrzezeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na wytwarzanie.

la. Podjgcie dziatalnosci gospodarczej w zakresie importu produktu leczniczego wymaga, z
zastrzezeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na import.

2. Organem wlasciwym do wydania, odmowy wydania i cofnigcia, a takze zmiany
zezwolenia na wytwarzanie lub zezwolenia na import jest Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny.

3. (uchylony).

3a. Do dzialalno$ci gospodarczej prowadzonej w zakresie importu produktu leczniczego
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 40 ust. 2, art. 41, art. 42, art. 43 ust. 214, art. 46 1
art. 48-51.
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4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje opini¢ o zgodno$ci warunkow wytwarzania z
wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, o ktorych mowa w art. 39 ust. 4, produktu
leczniczego wytwarzanego za granica, jezeli:

1) podmiot odpowiedzialny wystepuje z wnioskiem o uzyskanie pozwolenia, o ktorym
mowa w art. 10 ust. 11 2a, lub

2) produkt leczniczy przywozony jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu
dalszego przetworzenia

- po stwierdzeniu, na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektoréw do spraw
wytwarzania Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego lub raportu z inspekcji
przeprowadzonej w ciagu ostatnich 3 lat przez wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo panstwa
posiadajacego porozumienie o0 Wwzajemnym uznawaniu inspekcji z panstwem
cztonkowskim Unii Europejskiej lub pafnstwem cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, ze zostaty spetnione albo nie zostaly spetnione wymagania niezbgdne do
uzyskania produktu leczniczego odpowiadajacego deklarowanej jakosci, oraz po
przedstawieniu uwierzytelnionej kopii zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez
wlasciwy organ w panstwie, gdzie produkt jest wytwarzany.

5. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 1, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
przedstawia opini¢ ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

6. Inspekcjg, o ktorej] mowa w ust. 4, przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego na koszt podmiotu wnioskujacego o wydanie
opinii, o ktdrej mowa w ust. 4.

7. Przepisow ust. 4-6 nie stosuje si¢ w odniesieniu do panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym innych, niz
Rzeczpospolita Polska oraz panstw majacych rownowazne z Unia Europejska wymagania
Dobrej Praktyki Wytwarzania i rownowazny system inspekcji.

8. (uchylony).

9. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny przesyta kopie decyzji, o ktorych mowa w ust. 11 1la,
do Europejskiej Agencji Lekow.

<Art. 38a.

1. Podjecie wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, o ktorych
mowa w art. 2 rozporzadzenia nr 1394/2007, wymaga zgody Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, wydawanej w drodze decyzji. Decyzja jest wydawana po
stwierdzeniu, na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektorow do spraw
wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, ze podmiot ubiegajacy si¢
0 jej wydanie spelnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 1.

2. Wydanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze trwa¢ dluzej niz 90 dni, liczac od
dnia zlozenia wniosku przez wnioskodawce.

3. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 2, ulega zawieszeniu, jezeli wniosek wymaga
uzupelnienia.
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4. Do wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej stosuje si¢
odpowiednio art. 42 ust. 1 pkt 6.

5. Za wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, pobierana jest oplata, ktora stanowi
dochéd budzetu panstwa. Wysoko$¢ oplaty nie moze by¢ wyzsza niz
siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace¢ okreslonego na podstawie
przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, uwzgledniajagc w szczegélnosci rodzaj produktu leczniczego
oraz zakres wytwarzania;

2) wysokos$¢ i sposob pobierania oplaty, o ktorej mowa w ust. 5, uwzgledniajac
zakres wytwarzania.

Art. 38b.

Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktéw leczniczych nie jest
wymagane w przypadku wykonywania czynnos$ci polegajacych na przygotowaniu
badanego produktu leczniczego przed uzyciem lub zmiany opakowania, gdy czynnosci te
sa wykonywane wylacznie w podmiotach udzielajacych Swiadczen zdrowotnych, w
rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz. 641 oraz z 2010
r. Nr 96, poz. 620) przez lekarzy, lekarzy dentystow, farmaceutow, technikow
farmaceutycznych, pielegniarki lub polozne, a badany produkt leczniczy jest
przeznaczony wylacznie do uzycia w tych podmiotach.>

Art. 43.

1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na wytwarzanie,
gdy wytworca przestat spelnia¢ wymagania okreslone w art. 39 ust. 1 pkt 2 i 3, art. 42
ust. 1 pkt 1 1 ust. 2 oraz w zezwoleniu, o ktérym mowa w art. 40 ust. 1.

2. Zezwolenie moze by¢ cofnigte w przypadku naruszenia przepiséw art. 42 ust. 1 pkt 2-6.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na import w
przypadku, gdy importer przestat spetnia¢ wymagania okreslone w art. 39 ust. la pkt 2 1
3, art. 42 ust. 1 pkt 1 oraz w zezwoleniu, o ktorym mowa w art. 40 ust. la.

[4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia ministra wlasciwego do spraw zdrowia
o0 cofnieciu zezwolenia na wytwarzanie.|

<4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urzedu oraz ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o cofni¢ciu zezwolenia na wytwarzanie.>

Art. 52.

1. Reklama produktu leczniczego jest dziatalno$¢ polegajaca na informowaniu Ilub
zachgcaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na celu zwigkszenie: liczby
przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow leczniczych.

2. Reklama, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegolnosci:

1) reklame produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci;
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2) reklame produktu leczniczego kierowana do osob uprawnionych do wystawiania
recept lub 0so6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

3) odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych
obroét produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub medycznych;

4) dostarczanie probek produktow leczniczych;

5) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb upowaznionych do wystawiania
recept lub 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdow 1 kongresow naukowych dla o0sob
upowaznionych do wystawiania recept lub oso6b prowadzacych obrét produktami
leczniczymi.

3. Za reklamg produktow leczniczych nie uwaza sig:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zalaczonych do opakowan
produktow leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;

[2) korespondencji, ktorej towarzyszq ~materialy informacyjne o charakterze
niepromocyjnym niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczqce
konkretnego produktu leczniczego, ]

<2) korespondencji, ktorej towarzysza materialy informacyjne o charakterze
niepromocyjnym niezb¢dne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace
konkretnego produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu bez koniecznos$ci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 4;>

3) ogloszen o charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej wiadomosci
dotyczacych w szczeg6élnosci zmiany opakowania, ostrzezen o dziataniach
niepozadanych, pod warunkiem ze nie zawieraja tresci odnoszacych si¢ do
wiasciwosci produktéw leczniczych;

[4) katalogow handlowych lub list cenowych, zawierajqcych wylqcznie nazwe wiasng,
nazwe powszechnie stosowanq, dawke, postac¢ i cene produktu leczniczego, a w
przypadku produktu leczniczego objetego refundacjq - cene urzedowq detaliczng,
pod warunkiem Ze nie zawierajq tresci odnoszqcych sie do wlasciwosci produktow
leczniczych, w tym do wskazan terapeutycznych,]

<4) katalogow handlowych lub list cenowych, zawierajacych wylacznie nazwe
wlasna, nazwe¢ powszechnie stosowang, dawke, posta¢ i cen¢ produktu
leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 4, a w przypadku
produktu leczniczego obje¢tego refundacja — cen¢ urzedowa detaliczng, pod
warunkiem Ze nie zawieraja tresci odnoszacych si¢ do wlasciwosci produktow
leczniczych, w tym do wskazan terapeutycznych;>

5) informacji dotyczacych zdrowia lub choréb ludzi i zwierzat, pod warunkiem ze nie
odnosza si¢ nawet posrednio do produktow leczniczych/; /<.>

[6) udostepniania Charakterystyki Produktu Leczniczego albo Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.]

4. (uchylony).
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Art. 55.

1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomos$ci nie moze polegaé
na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, naukowcow,
osoby posiadajace wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujace
posiadanie takiego wyksztalcenia;

2) odwotywaniu si¢ do zalecen o0s6b znanych publicznie, naukowcow, o0soéb
posiadajacych wyksztalcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujacych
posiadanie takiego wyksztatcenia.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomo$ci nie moze ponadto
zawierac tresci, ktore:

1) sugeruja, ze:

a) mozliwe jest uniknigcie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego, zwlaszcza
przez postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia w drodze korespondencyjnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt leczniczy poprawi swoj stan zdrowia,

c¢) nieprzyjmowanie produktu leczniczego moze pogorszy¢ stan zdrowia danej
osoby; zastrzezenie nie dotyczy szczepien, o ktorych mowa w art. 57 ust. 2,

d) produkt leczniczy jest s$rodkiem spozywczym, kosmetycznym lub innym
artykutem konsumpcyjnym,

e) skutecznos¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wynika z jego
naturalnego pochodzenia;

2) zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wlasciwy skutek, nie
towarzysza mu zadne dziatania niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam,
jak w przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym produktem leczniczym;

3) moga prowadzi¢ do blednej autodiagnozy przez przytaczanie szczegdélowych opisow
przypadkéw i1 objawoOw choroby;

<3a) odnosza si¢ w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej
w blad, do wskazan terapeutycznych;>

4) zawieraja niewlasciwe, niepokojace lub mylace okreslenia przedstawionych
graficznie zmian chorobowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania produktu
leczniczego na ludzkie ciato lub jego czgsci/, /<.>

[5) uzasadniajq stosowanie produktu leczniczego faktem dopuszczenia go do obrotu.]

Art. 56.
Zabrania sig reklamy produktéw leczniczych:
1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

<la) dopuszczonych do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, o ktérych
mowa w art. 4;>

2) zawierajacej informacje niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo z
Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.
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Art. 57.

1. Zabrania si¢ kierowania do publicznej wiadomosci reklamy dotyczacej produktéw
leczniczych:

1) wydawanych wylacznie na podstawie recepty;
2) zawierajacych $rodki odurzajace i1 substancje psychotropowe;

3) umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych, zgodnie z odrgbnymi
przepisami, oraz dopuszczonych do wydawania bez recept o nazwie identycznej z
umieszczonymi na tych wykazach.

la. Przepis ust. 1 dotyczy rowniez reklamy produktu leczniczego, ktdrego nazwa jest
identyczna z nazwa produktu leczniczego wydawanego wylacznie na podstawie recepty.

[2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepien ochronnych okreslonych w komunikacie Gtownego
Inspektora Sanitarnego wydanym na podstawie art. 14 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384, z pozn. zm.).]

<2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepien ochronnych okreslonych w komunikacie
Glownego Inspektora Sanitarnego, wydanym na podstawie art. 17 ust. 11 ustawy z
dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob 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).>

Art. 86.

1. Apteka jest placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktdrej osoby uprawnione $wiadcza
w szczegblnosci ustugi farmaceutyczne, o ktorych mowa w ust. 2.

2.Nazwa apteka zastrzezona jest wylacznie dla miejsca $wiadczenia ustug
farmaceutycznych obejmujacych:

1) wydawanie produktow leczniczych i1 wyrobéw medycznych, okreslonych w
odrebnych przepisach;

2) sporzadzanie lekow recepturowych, w terminie nie dtuzszym niz 48 godzin od
zlozenia recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturowy
zawierajacy Srodki odurzajace lub oznaczonej "wyda¢ natychmiast" - w ciagu 4
godzin;

3) sporzadzenie lekow aptecznych;

4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.

3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ustuga farmaceutyczng jest rowniez:

1) sporzadzanie lekow do zywienia pozajelitowego;

2) sporzadzanie lekow do zywienia dojelitowego;

3) przygotowywanie lekéw w dawkach dziennych, w tym lekéw cytostatycznych;

4) wytwarzanie ptynéw infuzyjnych;

5) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

6) przygotowywanie roztworoéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej;

7) udzial w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekow;

8) udziat w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie szpitala;

9) udzial w racjonalizacji farmakoterapii,
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10) wspoétuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi w szpitalu.
4. W aptekach szpitalnych poza udzielaniem ustug farmaceutycznych:
[1) prowadzona jest ewidencja probek do badan klinicznych oraz uzyskiwanych darow
produktow leczniczych i wyrobow medycznych; ]

<1) prowadzona jest ewidencja badanych produktéw leczniczych oraz produktow
leczniczych i wyrobow medycznych otrzymywanych w formie darowizny.>

2) ustalane sa procedury wydawania produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych
przez apteke szpitalna na oddziaty oraz dla pacjenta.

5. W aptekach ogolnodostepnych moga by¢ wydawane na podstawie recepty lekarza
weterynarii produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktore beda
stosowane u zwierzat.

6. (uchylony).

7. (uchylony).

8. W aptekach ogdlnodostepnych na wydzielonych stoiskach mozna sprzedawaé produkty
okreslone w art. 72 ust. 5 posiadajace wymagane prawem atesty lub zezwolenia, pod
warunkiem ze ich przechowywanie i sprzedaz nie bgda przeszkadza¢ podstawowej
dziatalnos$ci apteki.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, inne
rodzaje dziatalno$ci niz okre§lone w ust. 2-4 i 8 zwiazane z ochrona zdrowia
dopuszczalne do prowadzenia w aptece.

Rozdziat 9
[Przepisy karne i przepis koncowy]
<Przepisy karne, kary pieni¢zne i przepis koncowy>

Art. 133.

W przypadku skazania za przestgpstwo okreslone w art. 124, art. 124a, art. 126, art. 132a oraz
art. 132b, sad orzeka przepadek przedmiotu przestgpstwa, chociazby nie stanowit on
wlasnos$ci sprawcy 1 moze zarzadzi¢ jego zniszczenie.

<Art. 133a.

1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu
obrotu produktem leczniczym, w terminie okreslonym w art. 24 ust. 3 pkt 4,
podlega karze pieni¢znej w wysokosci 500 000 zi.

2. Karze pieni¢znej okreslonej w ust. 1 podlega, kto, powiadamia o tymczasowym lub
stalym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, niezgodnie ze stanem
faktycznym.

3. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, naklada Prezes Urz¢edu w drodze
decyzji.

4. Wplywy z kar pieni¢znych stanowia dochod budzetu panstwa.>
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USTAWA z dnia 13 wrze$nia 2002 r. O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH (Dz. U. z 2007 r.
Nr 39, poz. 252, z p6zn. zm.)

Art. 5.

[1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje minister witasciwy do spraw
zdrowia, na okres nie diuzszy niz 10 lat, liczqc od daty pierwszego albo kolejnego
wlqczenia substancji czynnej do zalqcznika 1 lub IA do dyrektywy 98/8/WE, i
nieprzekraczajqcy terminu waznosci okreslonego dla danej substancji czynnej w tych
zatqcznikach.]

<1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwany
dalej ,,Prezesem Urze¢du”, na okres nie dluzszy niz 10 lat, liczac od daty pierwszego
albo kolejnego wlaczenia substancji czynnej do zalacznika I lub IA do dyrektywy
98/8/WE, i nieprzekraczajacy terminu waznoSci okreslonego dla danej substancji
czynnej w tych zalacznikach.>

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po uptywie okresu, o ktorym mowa w ust. 1, moze
przedluzy¢ wazno$¢ pozwolenia oraz wydaé¢ wpis do rejestru po sprawdzeniu, ze
spetnione sa warunki, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1.

3. W uzasadnionych przypadkach minister wilasciwy do spraw zdrowia, na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzanie produktu biobojczego lub substancji
czynnej do obrotu, zwanego dalej "podmiotem odpowiedzialnym", moze przedtuzy¢
wazno$¢ pozwolenia na okres niezb¢dny do dokonania czynnosci, o ktérych mowa w ust.
2, nie dluzej niz na okres roku.

UWAGA: wart. Sust. 213, wart. 9ust. 1, wart. 11 ust. 24, wart. 13 ust. 213, w
art. 14 ust. 1 14, w art. 19a ust. 1, w art. 19b ust. 1, w art. 28 ust. 1, w art.
29, w art. 30, w art. 31, w art. 33, w art. 34, w art. 35, w art. 36, w art. 39,
w art. 50 ust. 1 1 w art. 53 ust. 1 uzyte w réznych przypadkach wyrazy
minister  wtasciwy do spraw zdrowia” zastgpuje si¢ uzytymi
w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes Urzedu”;

Art. 7.

[1. Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru,
zmiany danych stanowiqcych podstawe wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego
albo wpisu do rejestru, przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
zwanego dalej "Prezesem Urzedu".]

<1. Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru,
zmiany danych stanowigcych podstawe¢ wydania pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru, przedluzenie terminu waznosci pozwolenia,
pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru podmiot odpowiedzialny sklada do
Prezesa Urzedu.>
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2. Wydanie lub odmowa wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do
rejestru, zmiana danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia, pozwolenia
tymczasowego albo wpisu do rejestru, przedtuzenie terminu waznosci, odmowa
przedtuzenia oraz skrdcenie terminu wazno$ci pozwolenia, pozwolenia tymczasowego
albo wpisu do rejestru nastepuje w drodze decyzji administracyjne;.

[3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie albo wpis do rejestru na
podstawie dokumentow przedstawionych przez Prezesa Urzedu, stwierdzajqcych, Ze
wniosek o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru i przedstawiona dokumentacja
odpowiadajq warunkom okreslonym odpowiednio w art. 8 oraz w art. 9 ust. 1.

4. Minister witasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie tymczasowe na podstawie
dokumentow przedstawionych przez Prezesa Urzedu, stwierdzajqcych, ze wniosek o
wydanie pozwolenia tymczasowego i przedstawiona dokumentacja odpowiadajq
warunkom okreslonym w art. 8 ust. 1i 3 oraz w art. 9 ust. 1 pkt 2-7.]

<3. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie albo dokonuje wpisu do rejestru na podstawie
dokumentow stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwolenia albo wpisu do
rejestru iprzedstawiona dokumentacja odpowiadaja warunkom okreslonym
odpowiednio w art. 8 oraz w art. 9 ust. 1.

4. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie tymczasowe na podstawie dokumentéow
stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwolenia tymczasowego i przedstawiona
dokumentacja odpowiadaja warunkom okreslonym w art. 8 ust. 1 i 3 oraz w art. 9
ust. 1 pkt 2-7.>

[Art. 52.

1. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze produkt biobojczy niskiego ryzyka, ktory zostal wpisany
do rejestru w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, nie odpowiada definicji, o ktorej
mowa w art. 3 pkt 2, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze tymczasowo odmowic
wpisania do rejestru tego produktu, niezwlocznie powiadamiajqc o tym fakcie organ
kompetentny innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej odpowiedzialny za ocene
dokumentacji tego produktu w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej.

2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wystania powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1,
Prezes Urzedu i organ kompetentny innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
odpowiedzialny za ocene dokumentacji tego produktu w innym panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej nie dojdq do porozumienia, minister wlasciwy do spraw zdrowia
zawiadamia o tym fakcie Komisje Europejskq.]

<Art. 52.

1. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze produkt biobdjczy niskiego ryzyka, ktory zostal
wpisany do rejestru w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej albo w panstwie
czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, nie odpowiada definicji, o ktorej
mowa w art. 3 pkt 2, moze tymczasowo odméwi¢ wpisania do rejestru tego
produktu, niezwlocznie powiadamiajac o tym fakcie organ kompetentny innego
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej albo panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, odpowiedzialny za ocen¢ dokumentacji
tego produktu.
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2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wyslania powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1,
Prezes Urzedu i organ kompetentny innego panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej albo panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
odpowiedzialny za ocen¢ dokumentacji tego produktu nie dojda do porozumienia,
Prezes Urzedu zawiadamia o tym fakcie Komisj¢ Europejska.>

Art. 54.

1. W okresie przejsciowym do dnia 14 maja 2010 r. przedmiotem obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ produkt biobdjczy, w ktérym zastosowana
substancja czynna znajdowata si¢ w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r. jako substancja
czynna produktu biobojczego przeznaczonego do innych celéw niz badania naukowe 1
rozwojowe oraz badania na potrzeby rozwoju produkc;ji.

la. W okresie przejsciowym do dnia 14 maja 2014 r. przedmiotem obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢, na podstawie pozwolenia na obroét, produkt
biobojczy, zawierajacy substancje czynna niewlaczona do zatacznika I lub TA do
dyrektywy 98/8/WE, ktora znajdowata si¢ w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r. jako
substancja czynna produktu biobojczego przeznaczonego do innych celéw niz badania
naukowe 1 rozwojowe oraz badania na potrzeby rozwoju produkcji.

[2. Pozwolenie na obrot wydaje minister wiasciwy do spraw zdrowia na podstawie
dokumentow przedstawionych przez Prezesa Urzedu, stwierdzajqcych, zZe wniosek o
wydanie tego pozwolenia odpowiada warunkom okreslonym w ust. 4 oraz ze zostaly
spetnione warunki okreslone w art. 9 ust. 1 pkt 21 7.]

<2. Pozwolenie na obrot wydaje Prezes Urzedu po stwierdzeniu, Ze wniosek odpowiada
warunkom okreslonym w ust. 4 oraz ze zostaly spelnione warunki okreslone w art. 9
ust. 1 pkt21i7.>

3. Wniosek o wydanie pozwolenia na obrét podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesa
Urzedu.

4. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera:

1) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe¢ oraz adres miejsca zamieszkania lub siedziby podmiotu
odpowiedzialnego;

2) nazwe produktu biobojczego;

3) nazwe chemiczng substancji czynnej lub inng pozwalajaca na ustalenie tozsamos$ci
substancji czynnej oraz, jezeli sa dostepne, jej numer WE oraz numer CAS (numer
nadany przez Chemical Abstracts Service), okreslenie jej zawartosci w produkcie
biobodjczym, a takze imi¢ 1 nazwisko lub nazwg oraz adres miejsca zamieszkania lub
siedziby wytworcy;

4) informacj¢ o przeznaczeniu produktu biobdjczego, z uwzglednieniem podziatu na
kategorie 1 grupy oraz posta¢ uzytkowa produktu biobojczego;

5) informacje o rodzaju uzytkownikoéws;

6) informacje o rodzaju opakowania jednostkowego;

7) tres¢ oznakowania opakowania produktu biobodjczego zgodnie z art. 44;

8) tre$¢ ulotki informacyjnej, w przypadku gdy wielko§¢ opakowania nie umozliwia
umieszczenia wszystkich wymaganych danych na opakowaniu,

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



- 64 -

9) sporzadzone w jezyku polskim lub jezyku angielskim sprawozdanie z badan
potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu biobojczego wykonanych metodami
uznanymi migdzynarodowo lub zalecanymi przez Organizacje Wspodlpracy
Gospodarczej 1 Rozwoju (OECD), lub opisanymi w Polskich Normach albo innymi
metodami zaakceptowanymi przez Prezesa Urzedu;

10) okres waznosci produktu biobodjczego;
11) karte charakterystyki, o ktorej mowa w art. 8c.

5. Pozwolenie na obrdot jest wydawane, zmieniane 1 uchylane w drodze decyzji
administracyjnej.

6. Dane obj¢te pozwoleniem na obroét sa jawne.

7. Pozwolenie na obrdt wydaje si¢ w terminie 6 miesi¢cy od dnia zlozenia kompletnego
wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

8. Postgpowanie w sprawie o wydanie pozwolenia na obr6t umarza si¢ z mocy prawa z data
wlaczenia substancji czynnej zawartej w danym produkcie biobdjczym do zalacznika I
lub TA do dyrektywy 98/8/WE, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego
wigcej niz jedna substancj¢ czynna - ostatniej substancji czynne;j.

9. Pozwolenie na obrdét wygasa z uptywem 6 miesigcy od daty wilaczenia substancji czynnej
zawartej w danym produkcie biobdjczym do zatacznika I lub TA do dyrektywy 98/8/WE,
a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego wigcej niz jedna substancj¢ czynna,
z uplywem 6 miesi¢cy od daty wlaczenia ostatniej substancji czynnej do zatacznika I lub
IA do dyrektywy 98/8/WE, chyba ze w stosunku do produktu objgtego tym pozwoleniem
przed data wlaczenia substancji czynnej tego produktu, a w przypadku produktu
biobojczego zawierajacego wigcej niz jedna substancje czynna - ostatniej substancji
czynnej, do zatacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, zostanie zlozony wniosek o
wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru.

10. W przypadku, o ktéorym mowa w art. 50 ust. 2, urzgdowo poswiadczony odpis pozwolenia
albo wpisu do rejestru, lub wydruk pozwolenia lub wpisu z rejestru produktow
biobojczych, potwierdzajacy wydanie tego pozwolenia albo dokonanie wpisu do rejestru,
moze zosta¢ dotaczony do wniosku, o ktérym mowa w ust. 9, po uzyskaniu tego
pozwolenia albo wpisu do rejestru.

11. W przypadku ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 9, pozwolenie na obrét wygasa z
uptywem pierwszego z ponizszych terminow:

1) z dniem wydania pozwolenia albo wpisu do rejestru albo

2) z uplywem 18 miesigcy od daty wlaczenia substancji czynnej, a w przypadku
produktu biobdjczego zawierajacego wigcej niz jedna substancje czynna - ostatniej
substancji czynnej, do zatacznika I lub TA do dyrektywy 98/8/WE w przypadku
niedostarczenia w tym terminie odpisu pozwolenia albo wpisu do rejestru, o ktérym
mowa w ust. 10, albo

3) z uptywem 6 miesigcy od dnia wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia albo
wpisu do rejestru, albo pozostawienia wniosku bez rozpoznania, albo

4) dnia 14 maja 2014 r.

12. Produkt biobojczy, w stosunku do ktérego pozwolenie na obrot wygasto na mocy ust. 9
albo ust. 11 pkt 3, moze znajdowac si¢ w obrocie i stosowaniu, bez mozliwosci
udostgpniania produktu na rynku po raz pierwszy, nie dluzej niz przez 18 miesigcy od
daty wiaczenia substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego
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wigcej niz jedna substancje czynna - ostatniej substancji czynnej, do zalacznika I lub IA
do dyrektywy 98/8/WE, a jezeli uptyw tego terminu przypada po dniu 14 maja 2014 r. -
do dnia 14 maja 2014 r.

13. Jezeli dla danej substancji czynnej, a w przypadku produktu biobdjczego zawierajacego
wigcej niz jedna substancj¢ czynna - ostatniej substancji czynnej, termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE okreslony w zataczniku I lub TA do tej
dyrektywy uptywa po dniu 14 maja 2014 r., przepisy ust. 1a-12 stosuje si¢ odpowiednio,
z tym ze pozwolenie na obrét wygasa nie pozniej niz z uptywem tego terminu.

14. Do pozwolen na obroét stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 11, art. 12, art. 15, art. 17 ust.
112, art. 19 ust. 1, art. 19a ust. 1, art. 19b, art. 20 1 art. 21.

USTAWA z dnia 21 listopada 2008 r. O SLUZBIE CYWILNE]J (Dz. U. Nr 227, poz. 1505
oraz z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 1 Nr 219, poz. 1706)

Art. 2.
1. Korpus stuzby cywilnej tworza pracownicy zatrudnieni na stanowiskach urz¢dniczych w:
1) Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,

2) urzgdach ministrow i przewodniczacych komitetow wchodzacych w sktad Rady
Ministréw oraz urz¢dach centralnych organéw administracji rzadowe;j,

3) urzgdach wojewoddzkich oraz innych urzgdach stanowiacych aparat pomocniczy
terenowych organdéw administracji rzadowej podlegltych ministrom lub centralnym
organom administracji rzadowe;j,

4) komendach, inspektoratach i innych jednostkach organizacyjnych stanowiacych
aparat pomocniczy kierownikdéw zespolonych stuzb, inspekc;ji 1 strazy wojewddzkich
oraz kierownikow powiatowych stuzb, inspekcji i strazy, chyba ze odrgbne ustawy
stanowig inaczej,

[5) Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,]

6) Biurze Nasiennictwa Lesnego,

7) jednostkach budzetowych obstugujacych panstwowe fundusze celowe, ktorych
dysponentami sa organy administracji rzadowej

- zwanych dalej "urzedami".

2. Korpus stuzby cywilnej tworza takze powiatowi 1 graniczni lekarze weterynarii oraz ich
zastegpcey.
3. Stanowiska urzg¢dnicze w urzgdach moga zajmowaé takze osoby oddelegowane na

podstawie odrgbnych przepisow do wykonywania zadan poza jednostka organizacyjna, w
ktérej sa zatrudnione.

4. Prawa i obowiazki cztonkéw korpusu stuzby zagranicznej oraz zasady organizacji i
funkcjonowania tej stuzby okreslaja przepisy o stuzbie zagraniczne;j.
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Art. 52.
Wyzszymi stanowiskami w stuzbie cywilnej sa stanowiska:
1) dyrektora generalnego urzedu,

2) kierujacego departamentem lub komorka rownorzedna w Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow, urzedzie ministra, urzedzie obstugujacym przewodniczacego komitetu
wchodzacego w sktad Rady Ministrow, urzedzie centralnego organu administracji
rzadowej oraz kierujacego wydzialem lub komorka rownorzedna w urzedzie
wojewodzkim, a takze zastgpcy tych osob;

3) wojewddzkiego lekarza weterynarii i jego zastgpcy;

[4) kierujacego komorkq organizacyjnq w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych oraz w Biurze Nasiennictwa
Lesnego, a takze zastepcy tych osob.]

<4) kierujacego komorka organizacyjna w Biurze Nasiennictwa LeSnego, a takze
zastepcey tej osoby.>

Art. 56.

1. Nabor na wyzsze stanowisko w stuzbie cywilnej, o ktorym mowa w art. 54 ust. 1,
przeprowadza zespo6t liczacy:

1) co najmniej 5 cztonkow korpusu stuzby cywilnej, ktorych wiedza i do§wiadczenie
daja rekojmi¢ wylonienia najlepszych kandydatow - w przypadku naboru na
stanowisko dyrektora generalnego urzedu 1 wojewddzkiego lekarza weterynarii,

2) co najmniej 3 cztonkéw korpusu stuzby cywilnej, ktorych wiedza i doswiadczenie
daja rekojmi¢ wylonienia najlepszych kandydatéow - w przypadku naboru na
pozostate wyzsze stanowiska w stuzbie cywilne;.

2. Nabor na wyzsze stanowisko w stuzbie cywilnej ma charakter konkursu, w ktorym biora
udziat kandydaci ubiegajacy si¢ o dane stanowisko.
3. Zespot powotuje:
1) Szef Stuzby Cywilnej - w przypadku naboru na stanowisko dyrektora generalnego

urzedu;

2) dyrektor generalny urzedu - w przypadku naboru na stanowiska, o ktérych mowa w
art. 52 pkt 2;

3) Glowny Lekarz Weterynarii - w przypadku naboru na stanowiska, o ktorych mowa w
art. 52 pkt 3;

[4) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych albo dyrektor Biura Nasiennictwa Lesnego - w przypadku
naboru na stanowiska, o ktorych mowa w art. 52 pkt 4.]

<4) dyrektor Biura Nasiennictwa Le$nego — w przypadku naboru na stanowisko,
o ktorym mowa w art. 52 pkt 4.>

4. W toku naboru na wyzsze stanowisko w stuzbie cywilnej ocenie podlega w szczegdlnosci
doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedza niezbgdna do wykonywania zadan na
stanowisku, na ktore jest przeprowadzany nabor, oraz kompetencje kierownicze.
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5. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych moze by¢ dokonana na zlecenie zespotu
przez osobe niebgdaca cztonkiem zespotu, ktora posiada odpowiednie kwalifikacje do
dokonania tej oceny.

6. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktorej mowa w ust. 5, maja obowiazek zachowania w
tajemnicy informacji dotyczacych osob ubiegajacych si¢ o wyzsze stanowisko w shuzbie
cywilnej, uzyskanych w trakcie naboru.

7. Szet Shuzby Cywilnej moze skierowaé swojego przedstawiciela w celu obserwacji

przebiegu procesu naboru przeprowadzanego na stanowiska, o ktérych mowa w art. 52
pkt 2-4.

8. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowos$ci w przebiegu procesu naboru na wyzsze
stanowiska w stuzbie cywilnej, Szef Stuzby Cywilnej niezwlocznie nakazuje usunigcie
stwierdzonych nieprawidtowos$ci lub ponowne przeprowadzenie naboru.

9. Wykonywanie przez czlonka korpusu stuzby cywilnej zadan, o ktorych mowa w ust. 117,
jest traktowane na roéwni z wykonywaniem przez niego obowiazkow stuzbowych.

Art. 57.

W toku naboru zespo6t wylania nie wigcej niz 2 najlepszych kandydatoéw, ktorych przedstawia
odpowiednio:

1) Szefowi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, wlasciwemu ministrowi,
przewodniczacemu komitetu wchodzacego w sktad Rady Ministrow, kierownikowi
urzedu centralnego organu administracji rzadowej albo wojewodzie - w przypadku
naboru na stanowisko dyrektora generalnego urzedu;

2) dyrektorowi generalnemu urz¢du - w przypadku naboru na stanowiska, o ktérych
mowa w art. 52 pkt 2;

3) Gléwnemu Lekarzowi Weterynarii - w przypadku naboru na stanowiska, o ktoérych
mowa w art. 52 pkt 3;

[4) Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych albo dyrektorowi Biura Nasiennictwa Lesnego - w
przypadku naboru na stanowiska, o ktorych mowa w art. 52 pkt 4.]

<4) dyrektorowi Biura Nasiennictwa LeSnego — w przypadku naboru na
stanowisko, o ktorym mowa w art. 52 pkt 4.>
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