Dziennik Ustaw Nr 126

— 9811 —

Poz. 1381

1381
USTAWA

z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne.

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

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych, z uwzglednieniem w szczegdélnosci
wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bez-
pieczenstwa ich stosowania,

2) warunki wytwarzania produktoéw leczniczych,

3) wymagania dotyczace reklamy produktéw leczni-
czych,

4) warunki obrotu produktami leczniczymi,

5) wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceu-
tycznych i placéwek obrotu pozaaptecznego,

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia
jej organdw.

2. Przepisy ustawy stosuje sie réwniez do produk-

2) audytem — jest ocena zgodnosci warunkow wy-
twarzania z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia, przeprowadzana przez inspektorow do spraw
wytwarzania,

3) ciezkim niepozadanym dziataniem produktu leczni-
czego — jest takie niepozgdane dziatanie, ktore bez
wzgledu na zastosowang dawke produktu leczni-
czego powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie zycia,
koniecznos$é hospitalizacji lub jej przedtuzenie,
trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub wa-
de wrodzong; dziataniem niepozadanym produktu
leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamie-
rzone dziatanie produktu leczniczego wystepujace
podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi lub
zwierzat w leczeniu choréb, w celach profilaktycz-
nych, diagnostycznych lub modyfikacji funkcji fi-
zjologicznych,

4) Dobrg Praktyka Dystrybucyjng — jest praktyka, kto-
ra gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transpor-
towanie, przechowywanie i wydawanie produktow
leczniczych,

5) Dobrag Praktyka Laboratoryjng — jest praktyka za-
pewniajgca standard systemu jakosci dotyczgcy
organizacji procesu oraz warunkéw planowania,
prowadzenia monitorowania, dokumentowania,
archiwizowania i raportowania wynikéw badan
przedklinicznych prowadzonych nad pozyskiwa-
niem nowych produktéw leczniczych,

téw leczniczych bedacych $rodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami w ro-
zumieniu przepisdw o przeciwdziataniu narkomanii,
w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami.

Art. 2. W rozumieniu ustawy:

1) aktywnosciag biologiczng produktu leczniczego —
jest sita dziatania jego substancji czynnej lub sub-
stancji czynnych, wyrazona w jednostkach miedzy-
narodowych lub biologicznych,

6) Dobra Praktyka Kliniczng — jest praktyka zapewnia-
jaca standard okreslajacy sposob planowania, pro-
wadzenia, monitorowania, dokumentowania i ra-
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portowania wynikéw badan klinicznych prowadzo-
nych z udziatem ludzi,

7) Dobra Praktyka Wytwarzania — jest praktyka, ktora
gwarantuje, ze produkty lecznicze sg wytwarzane
i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego
zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawar-
tymi w ich specyfikacjach i dokumentach stano-
wigcych podstawe wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego,

8) kopaling leczniczg — jest nieprzetworzony surowiec
mineralny tworzacy ztoze w skorupie ziemskiej, ma-
jacy zastosowanie dla celéow leczniczych; w szcze-
golnosci sg to wody lecznicze i torfy lecznicze,

9) kontrolg seryjng wstepng — jest kontrola kazdej se-
rii wytworzonego produktu leczniczego dokonywa-
na przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu,

10) lekiem aptecznym — jest produkt leczniczy sporza-
dzony w aptece zgodnie z przepisem przygotowa-
nia zawartym w Farmakopei Polskiej lub farmako-
peach uznawanych w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej przeznaczony do wydawania bez-
posrednio w tej aptece,

11) lekiem gotowym — jest produkt leczniczy wprowa-
dzony do obrotu pod okreslong nazwa i w okreslo-
nym opakowaniu,

12) lekiem recepturowym — jest produkt leczniczy spo-
rzgdzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej,

13) Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Pozostatosci we-
terynaryjnych produktéw leczniczych — jest to naj-
wyzsze dopuszczalne stezenie pozostatosci wete-
rynaryjnych produktdw leczniczych wynikajace
z ich stosowania u zwierzat w celach terapeutycz-
nych, wyrazone w mg/kg lub pug/kg swiezej tkanki
lub produktéow pozyskiwanych od zwierzat, takich
produktéw jak mleko, jaja, midéd, pozyskiwanych
od zwierzat, ktore jest uznane za dozwolone w Unii
Europejskiej,

14

~

nazwa produktu leczniczego — jest nazwa nadana
produktowi leczniczemu, ktéra moze by¢ nazwa
wtasng lub nazwa powszechnie stosowang wraz ze
znakiem towarowym lub nazwag wytwoércy; nadana
nazwa wtasna nie powinna stwarzaé¢ mozliwosci
pomytki z nazwg powszechnie stosowang produk-
tu leczniczego,

15) nazwg powszechnie stosowang — jest nazwa mie-
dzynarodowa zalecana przez Swiatowa Organiza-
cje Zdrowia, a jezeli takiej nie ma — nazwa potocz-
na produktu leczniczego,

16) niepozagdanym zdarzeniem natury medycznej —
jest kazde niepozadane zdarzenie wystepujgce
w wyniku terapii, niezaleznie od tego, czy jest spo-
wodowane dziataniem leku, czy wynika z innych
przyczyn,

17) niespodziewane dziatanie niepozadane produktu
leczniczego — jest to niepozadana reakcja niewy-
mieniona w charakterystyce produktu leczniczego,

18) odpowiednikiem gotowego produktu leczniczego
— jest produkt leczniczy posiadajacy taki sam sktad
jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych, postaé
farmaceutyczna i, jezeli to niezbedne, potwierdzo-
ng wtasciwie przeprowadzonymi badaniami row-
nowaznos$¢ biologiczng wobec poréwnywanego
produktu leczniczego; za odpowiednik gotowego
produktu leczniczego do podawania doustnego
uwaza sie rowniez produkt leczniczy o innej posta-
ci farmaceutycznej, w szczegolnosci tabletke i kap-
sutke zawierajacg te samag substancje czynna
o niezmodyfikowanym uwalnianiu,

19) okres karencji — oznacza czas, jaki musi uptyna¢ od
ostatniego podania weterynaryjnego produktu
leczniczego do uboju zwierzecia, a w przypadku
mleka, jaj lub miodu, do momentu rozpoczecia po-
zyskiwania tych produktéw do celéw spozywczych,
aby jego tkanki oraz produkty nie zawieraty pozo-
statosci w ilosci przekraczajacej ich Najwyzsze Do-
puszczalne Stezenia Pozostatosci,

20) opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego
— jest opakowanie majgce bezposredni kontakt
z produktem leczniczym,

21) opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego
— jest opakowanie, w ktérym umieszcza sie opako-
wanie bezposrednie,

22) oznakowaniem produktu leczniczego — jest infor-
macja umieszczona na opakowaniu bezposrednim
lub opakowaniu zewnetrznym produktu lecznicze-

go,

23) paszg leczniczg — jest kazda mieszanka paszy lub
pasz z weterynaryjnym produktem leczniczym lub
weterynaryjnymi produktami leczniczymi przysto-
sowanymi do mieszania z pasza, przeznaczona do
bezposredniego stosowania u zwierzat, w celu za-
pobiegania lub leczenia choréb zwierzat,

24) podmiotem odpowiedzialnym za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek — jest przedsie-
biorca, w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada
1999 r. — Prawo dziatalnosci gospodarczej (Dz. U.
Nr 101, poz. 1178, z 2000 r. Nr 86, poz. 958
i Nr 114, poz. 1193 oraz z 2001 r. Nr 49, poz. 509,
Nr 67, poz. 679 i Nr 102, poz. 1115), ktéry wnio-
skuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, zwany dalej ,, pod-
miotem odpowiedzialnym”,

25) pozostatosciami produktow leczniczych weteryna-
ryjinych — sa substancje farmakologicznie czynne
w tym substancje aktywne i pomocnicze wchodza-
ce w sktad weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, produkty ich rozpadu i metabolity, ktére po-
zostajg w zywnosci pochodzacej od zwierzat leczo-
nych z uzyciem tych produktéw,

26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu — jest de-
cyzja wydana przez uprawniony organ, potwier-
dzajaca, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przed-
miotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej,



Dziennik Ustaw Nr 126

— 9813 —

Poz. 1381

27) premiksem leczniczym — jest weterynaryjny pro-
dukt leczniczy, ktéry w wyniku procesu technolo-
gicznego zostat przygotowany w postaci umozli-
wiajacej jego mieszanie z paszg w celu wytworze-
nia paszy leczniczej,

28) produktem biobdjczym — jest preparat zawierajg-
cy jedna lub wiecej substancji czynnych, w postaci
dostarczonej do uzytkownika, przeznaczony do
niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania, unie-
mozliwiania lub zapobiegania dziataniu szkodli-
wych organizmoéw poprzez dziatanie chemiczne
lub biologiczne,

29) produktem homeopatycznym — jest produkt lecz-
niczy przygotowany z réznych sktadnikéw lub ich
mieszanin, zwanych surowcami homeopatyczny-
mi, zgodnie z procedurg homeopatyczng opisang
w odpowiednich farmakopeach uznawanych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej,

30) produktem immunologicznym — jest produkt lecz-
niczy stanowigcy w szczegolnosci surowice, szcze-
pionke, alergen lub toksyne, dziatajgcy przede
wszystkim na uktad immunologiczny,

31) produktem krwiopochodnym — jest produkt leczni-
czy przygotowany z krwi lub jej sktadnikow,
w szczegolnosci jest to albumina, czynniki krzep-
niecia, immunoglobuliny, ktére sga przemystowo
wytwarzane lub przetwarzane,

32) produktem leczniczym — jest substancja lub mie-
szanina substancji, przeznaczona do zapobiegania
lub leczenia choréb wystepujgcych u ludzi lub
zwierzat, lub podawana cztowiekowi lub zwierze-
ciu w celu postawienia diagnozy lub w celu przy-
wrdécenia, poprawienia czy modyfikacji fizjologicz-
nych funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzecego;
pojecie produktu leczniczego nie obejmuje dodat-
kéw paszowych uregulowanych w odrebnych
przepisach,

33) produktem leczniczym oryginalnym — jest produkt
leczniczy, wprowadzony do stosowania w lecznic-
twie na podstawie petnej dokumentacji badan che-
micznych, biologicznych, farmaceutycznych, far-
makologicznych, toksykologicznych i klinicznych,

34) produktem leczniczym weterynaryjnym — jest pro-
dukt leczniczy stosowany wytacznie u zwierzat,

35) produktem radiofarmaceutycznym — jest produkt
leczniczy, ktory zawiera jeden lub wiecej izotopow
radioaktywnych,

36) przysztym produktem leczniczym — jest substancja
lub mieszanina substancji, ktérym nadano postaé
farmaceutyczng, nad ktérg prowadzone sg badania
kliniczne w celu potwierdzenia ich jakosci, skutecz-
nosci i bezpieczenstwa stosowania,

37) serig — jest okreslona ilos¢ produktu leczniczego
lub surowca farmaceutycznego, lub materiatu opa-
kowaniowego, wytworzona w procesie sktadaja-
cym sie z jednej lub wielu operacji w taki sposob,
ze moze byé uwazana za jednorodng,

38) substancjg — jest kazda materia, ktéra moze byé
pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegdélnosci ludzka krew, elemen-
ty i sktadniki pochodzace z krwi ludzkiej,

b) zwierzecego, w szczegdlnosci mikroorganizmy,
cate organizmy zwierzece, fragmenty organdw,
wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, elemen-
ty i sktadniki pochodzace z krwi zwierzecej,

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

d) chemicznego, w szczegolnosci pierwiastki lub
zwigzki chemiczne naturalnie wystepujace
w przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian
chemicznych lub syntezy,

39

-

substancjg znacznikowg — jest substancja wpro-
wadzona do organizmu zwierzecia wraz z wetery-
naryjnym produktem leczniczym w celu oceny je-
go pobrania przez zwierze, dystrybucji lub metabo-
lizmu; substancja znacznikowa moze by¢ takze do-
dawana do premiksu leczniczego w celu oceny
rownomiernosci wymieszania w paszy leczniczej,

40) surowcem farmaceutycznym — jest substancja lub
mieszanina substancji wykorzystywana do sporza-
dzania lub wytwarzania produktow leczniczych,

41) ulotkg — jest informacja przeznaczona dla uzytkow-
nika, zatwierdzona w procesie dopuszczenia do ob-
rotu, sporzadzona w formie odrebnego druku i do-
taczona do produktu leczniczego,

42) wytwarzaniem produktow leczniczych — jest kazde
dziatanie prowadzace do powstania produktu lecz-
niczego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu
wytwarzania przez wytworce materiatéw uzywa-
nych do produkcji, produkcja, dopuszczanie do ko-
lejnych etapow wytwarzania, w tym takze pakowa-
nie lub przepakowywanie oraz magazynowanie
i dystrybucja wtasnych produktéw leczniczych,
a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dziata-
niami,

43) wytworcg — jest przedsiebiorca w rozumieniu
ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. — Prawo dziatal-
nosci gospodarczej, ktéry na podstawie zezwolenia
wydanego przez upowazniony organ wykonuje co
najmniej jedno z dziatan wymienionych w pkt 42,

44) zwolnieniem serii — jest poswiadczenie przez oso-
be wykwalifikowang, ze dana seria produktu lecz-
niczego zostata wytworzona i skontrolowana zgod-
nie z przepisami prawa oraz wymaganiami pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu.

Rozdziat 2
Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych
Art. 3. 1. Do obrotu dopuszczone sg, z zastrzeze-
niem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktore uzyskaty

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej
~Ppozwoleniem”.
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2. Do obrotu dopuszczone sa takze produkty leczni-
cze, ktore uzyskaty pozwolenie wydane przez Rade lub
Komisje Europejska.

3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia,
o ktorym mowa w ust. 1, jest Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”.

4. Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznosci uzy-
skania pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1:

1) leki recepturowe,
2) leki apteczne,

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane
w momencie stosowania w upowaznionych jed-
nostkach stuzby zdrowia, z dopuszczonych do ob-
rotu generatorow, zestawow, radionuklidéw i pre-
kursorow, zgodnie z instrukcjg wytworcy,

4) krew i osocze w petnym sktadzie lub komérki krwi
pochodzenia ludzkiego,

5) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do spo-
rzgdzania lekéw recepturowych i aptecznych.

Art. 4. 1. Do obrotu dopuszczone sg bez konieczno-
$ci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze, sprowa-
dzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbed-
ne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod wa-
runkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do
obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posiada
aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z za-
strzezeniem ust. 3 i 4.

2. Podstawa sprowadzenia produktu leczniczego,
o ktérym mowa w ust. 1, jest zapotrzebowanie szpita-
la albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem,
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny me-
dycyny.

3. Do obrotu, o ktdrym mowa w ust. 1, nie dopusz-
cza sie produktéw leczniczych:

1) w odniesieniu do ktorych Prezes Urzedu wydat de-
cyzje o odmowie wydania pozwolenia, odmowie
przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, cofnie-
cia pozwolenia, oraz

2) zawierajacych te sama lub te same substancje czyn-
ne, te sama dawke i postaé co produkty lecznicze,
ktore otrzymaty pozwolenie.

4. Do obrotu nie dopuszcza sie rowniez produktow
leczniczych, okreslonych w ust. 1, ktére z uwagi na ich
wtasciwosci oraz wielko$é importu powinny byé do-
puszczone do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1.

5. Apteki, hurtownie i szpitale prowadzace obrét
produktami leczniczymi, o ktérych mowa w ust. 1, pro-
wadzg ewidencje tych produktéw.

6. Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia
farmaceutyczna przekazuje Prezesowi Urzedu, nie pdz-

niej niz do 10 dnia po zakonczeniu kazdego kwartatu,
zestawienie sprowadzonych produktow leczniczych.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia:

1) nie rzadziej niz dwa razy w roku, wykaz produktow
leczniczych, o ktérych mowa w ust. 4, uwzglednia-
jac w szczegolnosci potrzeby rynku krajowego, do-
stepnosc¢ produktow leczniczych o podobnym dzia-
taniu oraz dane dotyczace produktu leczniczego
objete wykazem,

2) szczegotowy sposéb i tryb sprowadzania z zagrani-
cy produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1,
uwzgledniajgc w szczegdélnosci:

a) wzor zapotrzebowania,

b) sposéb potwierdzania przez Prezesa Urzedu
okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3,

¢) sposob potwierdzania przez zarzad kasy chorych
okolicznosci, o ktérych mowa w art. 37 ust. 8 usta-
wy z dnia 6 lutego 1997 r. o0 powszechnym ubez-
pieczeniu zdrowotnym (Dz. U. Nr 28, poz. 153
i Nr 75, poz. 468,z 1998 . Nr 117, poz. 756, Nr 137,
poz. 887, Nr 144, poz. 929 i Nr 162, poz. 1116,
z 1999 r. Nr 45, poz. 439, Nr 49, poz. 483, Nr 63,
poz. 700, Nr 70, poz. 777, Nr 72, poz. 802, Nr 109,
poz. 1236i Nr 110, poz. 1255i 1256,z2000r. Nr 12,
poz. 136, Nr 18, poz. 230, Nr 95, poz. 1041i Nr 122,
poz. 1311i 1324 orazz 2001 r. Nr 8, poz. 64, Nr 52,
poz. 539, Nr 88, poz. 961, Nr 97, poz. 1050 i Nr 126,
poz. 1382),

d) sposdb prowadzenia przez hurtownie, apteki
i szpitale ewidencji sprowadzanych produktéw
leczniczych oraz

e) zakres informacji przekazywanych przez hurtow-
nie farmaceutyczng Prezesowi Urzedu.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
w przypadku kleski zywiotowej lub innego zagrozenia
zycia lub zdrowia dopusci¢ do obrotu na czas okreslo-
ny produkty lecznicze nieposiadajace pozwolenia.

Art. 5. Nie wymagaja uzyskania pozwolenia:

1) produkty wytworzone w celu prowadzenia badan
nad pozyskiwaniem przysztych produktéw leczni-
czych,

2) potprodukty wytworzone w celu wykorzystania
w dalszym procesie wytwoérczym realizowanym
przez posiadajgcego zezwolenie wytworce.

Art. 6. 1. Do przeprowadzania badan klinicznych
produktu leczniczego oraz przysztego produktu leczni-
czego majg zastosowanie przepisy o eksperymencie
medycznym, o ktérym mowa w rozdziale 4 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U.
z 1997 r. Nr 28, poz. 152 i Nr 88, poz. 554, z 1998 r.
Nr 106, poz. 668 i Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 60,
poz. 636 i Nr 64, poz. 729, z 2000 r. Nr 12, poz. 136,
Nr 60, poz. 698, Nr 94, poz. 1037 i Nr 120, poz. 1268 oraz
z 2001 r. Nr 89, poz. 969 i Nr 113, poz. 1207), z zastrze-
zeniem ust. 2 3.
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2. Badanie kliniczne produktu leczniczego podmiot
odpowiedzialny lub inny podmiot podejmujacy bada-
nie kliniczne produktu leczniczego zgtasza do Central-
nej Ewidencji Badan Klinicznych prowadzonej przez
Prezesa Urzedu.

3. Badanie kliniczne produktu leczniczego prowa-
dzone jest zgodnie z Dobrg Praktyka Kliniczna.

4. Przewdz z zagranicy produktéow niezbednych do
prowadzenia badan klinicznych wymaga uzyskania za-
$wiadczenia wydanego przez Prezesa Urzedu, ze spro-
wadzane produkty lecznicze wykorzystywane beda
w zwigzku z prowadzonymi badaniami.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia:

1) sposdb i zakres prowadzenia inspekcji badan kli-
nicznych w zakresie zgodnosci tych badan z wyma-
ganiami Dobrej Praktyki Klinicznej,

2) sposoéb i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Ba-
dan Klinicznych, uwzgledniajagc w szczegdlnosci
dane objete ewidencja.

Art. 7. 1. Z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego wystepuje podmiot odpowie-
dzialny.

2. Wydanie pozwolenia, odmowa jego wydania,
zmiana danych stanowigcych podstawe wydania po-
zwolenia, przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia,
odmowa przedtuzenia, skréocenie terminu jego wazno-
$ci, a takze cofniecie pozwolenia nastepuje w drodze
decyzji Prezesa Urzedu.

3. Pozwolenie wydaje sie na okres pieciu lat, z za-
strzezeniem ust. 4.

4. Waznosé pozwolenia wydanego dla weterynaryj-
nego produktu leczniczego, stosowanego u zwierzat,
ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa
przeznaczone do spozycia, nie moze przekraczac¢ termi-
nu obowigzywania przepisow okreslajacych tymczaso-
wa warto$¢ Najwyzszego Dopuszczalnego Stezenia
Pozostatosci substancji bedacej sktadnikiem tego pro-
duktu.

5. Od decyzji w sprawach wymienionych w ust. 2
podmiotowi odpowiedzialnemu stuzy odwotanie do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

6. Z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego moze wystapié takze podmiot odpowie-
dzialny posiadajacy siedzibe w panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej lub osoba fizyczna bedgca oby-
watelem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;j.

7. Przepisy niniejszego rozdziatu dotyczace pod-
miotu odpowiedzialnego stosuje sie odpowiednio do
podmiotow, o ktérych mowa w ust. 6.

Art. 8. 1. Przed wydaniem decyzji, o ktérej mowa
w art. 7 ust. 2, Prezes Urzedu:

1) weryfikuje wniosek, o ktorym mowa w art. 10, wraz
z dotgczong dokumentacja,

2) moze zazadaé od podmiotu odpowiedzialnego uzu-
petnien lub wyjasnieh dotyczacych dokumentacji,
o ktérej mowa w art. 10,

3) w przypadku wystgpienia zastrzezen co do metod
badania sktadnikow, jakosci i sktadu produktu lecz-
niczego, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, mo-
ze zazadac¢ od podmiotu odpowiedzialnego probki
produktu leczniczego w celu skierowania do ba-
dan, o ktérych mowa w art. 22,

4) zasiega opinii Komisji do Spraw Produktow Leczni-
czych dziatajgcej na podstawie odrebnych przepi-
sow,

5) sporzadza raport stanowigcy podstawe wydanej
decyzji.

2. Komisja jest zobowigzana wydaé¢ opinie wraz
z uzasadnieniem w terminie do 30 dni od dnia otrzyma-
nia wniosku; brak opinii Komisji traktowany jest jako
opinia pozytywna.

3. Nie moze by¢ podjeta decyzja o wydaniu pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego stosowanego u zwierzat, ktérych
tkanki lub produkty przeznaczone sg do spozycia, jesli
nie zostaty wyznaczone przynajmniej tymczasowe Naj-
wyzsze Dopuszczalne Stezenia Pozostatosci akcepto-
wane w Unii Europejskiej lub zostato uznane, ze dlaich
sktadnikéw limity takie nie sg wymagane.

4. Dane i dokumenty dotaczone do wniosku, rapor-
ty oraz inne dokumenty gromadzone w postepowaniu
o dopuszczenie do obrotu o przedtuzenie pozwolenia
lub o zmianie powinny byé przechowywane przez
10 lat po wycofaniu produktu leczniczego.

Art. 9. 1. Wszczecie postepowania w sprawach,
o ktérych mowa w art. 7, nastepuje z chwilg ztozenia
whniosku.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w dro-
dze rozporzadzenia, wzér wniosku o dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego, uwzgledniajac art. 10 ust. 2.

Art. 10. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15, 20 i 21, po-
winien zawiera¢ w szczegolnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego za pro-
dukt leczniczy, miejsce wytwarzania, miejsce wy-
twarzania, gdzie nastepuje zwolnienie serii, wy-
tworce, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzial-
ny, oraz numer zezwolenia na wytwarzanie,

2) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie
stosowana sktadnika lub sktadnikow czynnych,

3) szczegotowe dane iloSciowe i jakosciowe, odnosza-
ce sie do produktu leczniczego i jego wszystkich
sktadnikéw, oraz ich nazwy powszechnie stosowa-
ne, jezeli wystepuja,
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4) wskazania, przeciwwskazania, dziatania niepozada-
ne i interakcje,

5) sposdb stosowania, dawkowanie, posta¢ farma-
ceutyczng i droge podania oraz okres waznosci
produktu leczniczego, dane i ostrzezenia zwigzane
z bezpieczenstwem, dotyczace:

a) warunkéw przechowywania i transportu,
b) podawania pacjentom,

c) ochrony srodowiska zwigzane ze zniszczeniem
produktu leczniczego, jesli jest to niezbedne
i wynika z charakteru produktu.

2. Do wniosku dotacza sie:
1) skrécony opis wytwarzania produktu leczniczego,

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wy-
twarzania, w tym metod badania analitycznego,
ilosciowego i jakosciowego sktadnikéw i gotowe-
go produktu leczniczego, a takze testow specjal-
nych w zakresie: jatowosci, obecnosci substancji
goraczkotwaorczych lub endotoksyn, metali ciez-
kich, testow biologicznych i toksycznosci oraz te-
stéw przeprowadzanych w poszczegdlnych eta-
pach procesu wytwarzania,

3) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan:
a) jakosciowych, biologicznych, mikrobiologicznych,
b) farmakologicznych i toksykologicznych,
c) klinicznych

— wraz z raportami ekspertow,

4) charakterystyke produktu
z art. 11,

leczniczego, zgodnie

5) wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych,
ktore sg przedstawione w formie opisowej i graficz-
nej, oraz ulotke,

6) kopie pozwoleh na dopuszczenie do obrotu wyda-
ne w innych krajach, jezeli ma to zastosowanie,

7) liste panstw cztonkowskich, w ktdorych wniosek
o pozwolenie jest rozpatrywany, oraz szczegétowe
informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwo-
lenia w innym panstwie cztonkowskim Unii Euro-
pejskiej, jezeli go dotyczy,

8) uwierzytelniona kopia zezwolenia na wytwarzanie
produktu leczniczego w kraju wytwarzania produktu.

3. Prezes Urzedu w razie uzasadnionej watpliwosci,
wynikajacej z przedtozonej dokumentacji dotyczacej ja-
kosci produktu leczniczego, moze zazadaé przedstawie-
nia wynikow audytu przeprowadzonego w miejscu wy-
twarzania produktu leczniczego wytworzonego za grani-
cg, w celu potwierdzenia zgodnosci warunkéw wytwa-
rzania z zezwoleniem, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 8.

4. Audyt dokonywany jest przez inspektoréw do
spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego lub inspektorow do spraw wytwarzania wta-

sciwych organow panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstw wzajemnie uznajacych inspekcje do
spraw wytwarzania, na wniosek podmiotu odpowie-
dzialnego lub na wniosek wytwaércy, jezeli nie jest nim
podmiot odpowiedzialny.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegétowy sposdb przed-
stawienia dokumentacji, o ktérych mowa w ust. 1i 2.

Art. 11. 1. Charakterystyka produktu leczniczego,
o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4, zawiera:

1) nazwe produktu leczniczego,
2) sktad jakosciowy i ilosciowy sktadnikdw czynnych,
3) postaé farmaceutyczng,

4) dane kliniczne obejmujace:
a) wskazania do stosowania,
b) dawkowanie i sposdb podawania,
c) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci doty-
czgce stosowania,

e) interakcje z innymi lekami i inne formy niezgod-
nosci,
f) stosowanie podczas ciagzy lub laktacji,

g) wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow me-
chanicznych i obstugiwania urzadzen mecha-
nicznych w ruchu,

h) dziatania niepozadane,

i) przedawkowanie,
5) wtasciwosci farmakologiczne obejmujace:

a) wiasciwosci farmakodynamiczne,

b) wtasciwosci farmakokinetyczne,

c) przedkliniczne dane o bezpieczenstwie,
6) dane farmaceutyczne obejmujace:

a) wykaz sktadnikéw pomocniczych,

b) niezgodnosci farmaceutyczne,

c) okres trwatosci,

d) specjalne srodki ostroznosci przy przechowywa-
niu,

e) rodzaj i zawartosé pojemnika,
f) instrukcje dotyczgcag uzytkowania leku,
7) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego,
8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

9) date wydania pierwszego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu oraz date jego przedtuzenia,

10) date zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu
charakterystyki produktu leczniczego.
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2. W przypadku produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych w charakterystyce, o ktérej mowa w ust. 1, na-
lezy podaé¢ dodatkowo okres karencji, ktéry musi upty-
na¢ od ostatniego podania, zgodnie z zaleceniami, pro-
duktu stosowanego u zwierzat, ktérych tkanki lub pro-
dukty przeznaczone sg do spozycia.

Art. 12. W odniesieniu do produktéw radiofarma-
ceutycznych, poza wymaganiami okreslonymi w art. 10,
11 14, wniosek w czesci dotyczacej generatora radio-
farmaceutycznego powinien rowniez zawieraé nastepu-
jace informacje i dane:

1) ogdélny opis systemu wraz ze szczegétowym opi-
sem sktadnikéw systemu, ktére moga mieé wptyw
na sktad lub jako$¢ generowanych preparatow ra-
dionuklidowych,

2) dane jakosciowe i ilosciowe eluatu lub sublimatu,

3) szczegbétowe informacje na temat wewnetrznej do-
zymetrii promieniowania,

4) szczegdtowe wskazowki w sprawie bezposrednie-
go przygotowania i kontroli jakosci preparatu oraz,
jezeli wskazane, maksymalny okres przechowywa-
nia, w ktérym eluat lub produkt radiofarmaceutycz-
ny gotowy do uzytku zachowujg swe wtasciwosci
zgodnie ze specyfikacja.

Art. 13. 1. W odniesieniu do produktu leczniczego
otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej w kaz-
dym dokumencie, objetym wnioskiem, o ktérym mo-
wa w art. 10 i 14, nalezy podaé, przynajmniej raz, na-
zwe miedzynarodowa, a w przypadku jej braku — na-
zwe powszechnie stosowang sktadnikéw czynnych.
W dalszych czesciach dokumentu nazwa moze by¢ po-
dana w postaci skroconej.

2. Dane ilosciowe produktu leczniczego otrzymy-
wanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej powinny by¢ wy-
razone wedtug jednostek masy lub w jednostkach mie-
dzynarodowych albo w jednostkach aktywnosci biolo-
gicznej, w zaleznosci od tego, co jest wtasciwe dla da-
nego produktu.

3. Wniosek, o ktérym mowa w art. 10i 14, w odnie-
sieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi
ludzkiej lub zwierzecej, powinien wskaza¢ metody sto-
sowane w celu eliminacji wiruséw i innych czynnikow
patogennych, ktére mogtyby byé przenoszone za po-
srednictwem produktow leczniczych pochodzacych
z krwi ludzkiej lub zwierzecej.

Art. 14. W przypadku produktu leczniczego wetery-
naryjnego we wniosku, o ktérym mowa w art. 10, na-
lezy okresli¢ odpowiednio:

1) w ust. 1 w pkt 5 przy opisie dawkowania:

a) dawkowanie dla réznych gatunkéw zwierzat, dla
ktérych produkt jest przeznaczony,

b) zalecane $rodki ostroznosci i bezpieczehstwa
przy stosowaniu produktu leczniczego u zwie-
rzat,

2) w ust. 2 w pkt 3 przy opisie badan farmakologicz-
nych — wyniki badan pozostatosci w tkankach
i produktach, a przy opisie badan toksykologicz-
nych — kliniczne badania ekotoksycznosci,

3) okres karencji, wraz z podaniem metod analitycz-
nych, ktére moga by¢ zastosowane do kontroli po-
zostatosci przez upowaznione instytucje.

Art. 15. 1. Podmiot odpowiedzialny nie jest zobo-
wigzany do przedstawienia wynikow badan toksykolo-
gicznych, farmakologicznych i klinicznych, jezeli moze
wskazaé, przez odniesienie do opublikowanej literatu-
ry naukowej, ze sktadnik czynny badz sktadniki czynne
produktu leczniczego majg ugruntowane zastosowa-
nie medyczne oraz uznang skutecznosé i bezpieczen-
stwo stosowania.

2. Podmiot odpowiedzialny nie jest zobowigzany
do przedstawienia wynikéw badan toksykologicznych,
farmakologicznych i klinicznych, jezeli moze tacznie
wykazaé, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem produktu
leczniczego, ktory zostat dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie na ry-
nek oryginalnego produktu leczniczego wyrazit
zgode na wykorzystanie wynikow badan farmako-
logicznych, toksykologicznych i klinicznych orygi-
nalnego produktu leczniczego do oceny odpowied-
nika produktu leczniczego.

3. Podmiot odpowiedzialny nie jest zobowigzany
do przedstawienia wynikéw badan toksykologicznych,
farmakologicznych i klinicznych, jezeli moze tacznie
wykazaé, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem produktu
leczniczego, ktéry zostat dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) od daty dopuszczenia oryginalnego produktu lecz-
niczego do obrotu na terytorium Unii Europejskiej
do daty ztozenia wniosku uptynat okres 6 lat, chy-
ba ze ochrona patentowa leku oryginalnego na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej wygasta wcze-
$niej; w przypadku produktu leczniczego pocho-
dzacego z istotnie innowacyjnej technologii, do-
puszczonego do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 2, okres
powyzszy wynosi do 10 lat, niezaleznie od terminu
wygasniecia ochrony patentowej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

4. W przypadku innych wskazan, innej drogi poda-
nia lub innego dawkowania odpowiednika produktu
leczniczego w pordownaniu z produktem leczniczym do-
puszczonym do obrotu, podmiot odpowiedzialny zo-
bowigzany jest do przedstawienia wynikow odpowied-
nich badan toksykologicznych i farmakologicznych,
a takze badan klinicznych.

5. W przypadku produktu leczniczego ztozonego,
zawierajgcego mieszanine znanych sktadnikéw niesto-
sowanych dotad w podanym sktadzie, podmiot odpo-
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wiedzialny zobowigzany jest do przedstawienia wyni-
kéw odpowiednich badan toksykologicznych i farma-
kologicznych, a takze badan klinicznych w odniesieniu
do takiej mieszaniny; podmiot odpowiedzialny nie jest
zobowigzany do przedstawienia wynikow takich badan
w odniesieniu do kazdego sktadnika z osobna.

Art. 16. 1. W przypadkach, kiedy podmiot odpowie-
dzialny nie jest w stanie przedstawi¢ wystarczajacych
danych dotyczgcych skutecznosci terapeutycznej i bez-
pieczenstwa stosowania produktu leczniczego z powo-
du:

1) zbyt matej ilosci przypadkdédw wystepowania scho-
rzenia, w ktorym okreslony produkt leczniczy
mogtby byé przebadany,

2) niewtasciwego stanu wiedzy w zakresie ocenia-
nych wtasciwosci,

3) niemozliwosci prowadzenia badan ze wzgledéw
etycznych,

Prezes Urzedu moze wydaé decyzje o dopuszczeniu
do obrotu produktu leczniczego na czas krotszy niz
okreslono w art. 7 ust. 3.

2. W okresie dopuszczenia do obrotu, o ktérym mo-
wa w ust.1, podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest
do przeprowadzenia badan i przedstawienia danych
w zakresie i terminie okreslonym w decyzji o dopusz-
czeniu do obrotu.

3. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na za-
sadach, o ktérych mowa w ust. 1, moze by¢ dostepny
wytgcznie na podstawie recepty lekarskiej i podawany
pod $cistg kontrolg lekarza.

4. Podmiot odpowiedzialny powinien zamiesci¢ in-
formacje, ze dane zawarte w drukach informacyjnych
maja charakter tymczasowy i moga ulec zmianie pod-
czas rozpatrywania wniosku o przedtuzenie okresu
waznosci dopuszczenia do obrotu produktu, o ktérym
mowa w ust. 1.

Art. 17. 1. Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2
pkt 3 lit. b) i ¢), powinny by¢ wykonane odpowiednio,
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej i Dobrej Praktyki Kliniczne;j.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego w po-
rozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnic-
twa, okresla, w drodze rozporzadzenia, wymagania do-
tyczace dokumentacji wynikdow badan, o ktérych mo-
wa w art. 10 ust. 2 pkt 3, a w szczegdlnosci sposdb do-
kumentowania wynikow badan:

1) jakosciowych: chemicznych, farmaceutycznych
i biologicznych produktu leczniczego, wraz ze
szczegotowa dokumentacjg zawierajaca:

a) sktad produktu leczniczego i proponowany spo-
sOb opakowania,

b) skrécony opis metody otrzymywania substancji
czynnej produktu leczniczego,

¢) metody kontroli surowcéw uzytych do wytwo-
rzenia produktu leczniczego,

d) wyniki badan kontrolnych produktéw posred-
nich uzytych w czasie wytwarzania,

e) wyniki badan kontrolnych produktu leczniczego,

f) wyniki badan oznaczen trwatosci, na podstawie
ktérych okreslono okres waznosci produktu lecz-
niczego,

2) farmakologicznych i toksykologicznych, w tym:
a) badan toksycznosci ostrej i przedtuzonej,
b) badan wptywu na reprodukcje,

c) badan embriotoksycznosci i toksycznosci okoto-
porodowej,

d) oznaczenia dziatania mutagennego,

e) oznaczenia dziatania rakotwdrczego,

f) wynikéw badan farmakodynamicznych,
g) wynikow badan farmakokinetycznych,

h) wynikéw badan tolerancji miejscowej,

i) wynikow badan pozostatosci w tkankach i pro-
duktach oraz wynikéw badanh ekotoksycznosci
— w odniesieniu do produktéw leczniczych we-
terynaryjnych,

3) klinicznych, w tym:

a) badan skutecznosci terapeutycznej w propono-
wanych wskazaniach wraz z okresleniem bezpie-
czenstwa stosowania, uzyskane w miarg mozli-
wosci w badaniach klinicznych z zastosowaniem
podwdjnie $lepej préoby z losowym doborem
chorych,

b) badan farmakologicznych okreslajacych sku-
tecznosé dziatania w zaleznosci od stosowanej
dawki,

c) badan bioréwnowaznos$ci — jezeli wykonanie ta-
kich badan jest wskazane,

d) badan farmakokinetycznych,
e) wystepujacych interakcji,

f) zaobserwowanych dziatan niepozadanych,
stwierdzonych po wprowadzeniu do obrotu pro-
duktu leczniczego w innych krajach.

Art. 18. 1. Postepowanie w sprawie dopuszczenia
do obrotu produktu leczniczego powinno zakonhczyé
sie, z zastrzezeniem ust. 2, nie pozniej niz w ciggu
210 dni od dnia ztozenia wniosku.

2. W przypadku uzaleznienia wydania pozwolenia
od oceny zawartej w raporcie, o ktorym mowa w art. 19
ust. 1, postepowanie w sprawie dopuszczenia do obro-
tu produktu leczniczego powinno zakonczy¢ sie w cia-
gu 90 dni.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 2, liczy sie
od dnia otrzymania raportu.
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4. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega za-
wieszeniu w przypadku koniecznos$ci uzupetnienia do-
kumentow lub ztozenia wyjasnien.

5. Prezes Urzedu wydaje postanowienie o zawie-
szeniu biegu terminu w przypadku, o ktérym mowa
w ust. 4.

Art. 19. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny ztozy
whniosek o wszczecie procedury wzajemnego uznawa-
nia, to jest o dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego na podstawie pozwolenia wydanego przez jedno
z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, albo jezeli
Prezes Urzedu powezmie informacje, ze ten produkt
leczniczy zostat juz dopuszczony do obrotu w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej albo ze w in-
nym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej zostato
wszczete postepowanie o dopuszczenie do obrotu te-
go produktu leczniczego, Prezes Urzedu zawiesza po-
stepowanie o dopuszczenie do obrotu tego produktu
i wystepuje do tego panstwa cztonkowskiego Unii Eu-
ropejskiej o przestanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu z zatwierdzong charakterystyka produktu oraz
raportem.

2. W ciggu 90 dni od daty otrzymania dokumentoéw,
o ktérych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu wydaje po-
zwolenie albo, jesli uzna, ze dopuszczenie do obrotu te-
go produktu leczniczego moze stanowic¢ zagrozenie dla
zdrowia publicznego, wszczyna odrebng procedure
wyjasniajaca.

3. Prezes Urzedu jest zobowigzany do niezwtoczne-
go przestania pozwolenia, wraz z zatwierdzong przez
siebie charakterystyka produktu leczniczego i rapor-
tem, jezeli wystapi o to panstwo cztonkowskie Unii Eu-
ropejskiej, a przedmiotowa dokumentacja ma by¢ pod-
stawa do wydania pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu tego produktu leczniczego w tym panstwie.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, szczegotowy tryb postepo-
wania dotyczacego procedury wzajemnego uznawa-
nia, o ktérym mowa w ust. 1—3, uwzgledniajac
w szczegolnosci przebieg procedury wzajemnego
uznawania obejmujacej rozpatrzenie wniosku, zawie-
szenie procedury, procedure wyjasniajagcg, wydanie
pozwolenia i jego zmiane.

Art. 20. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu nie-
przetworzonego surowca farmaceutycznego uzywane-
go w celach leczniczych, surowca roslinnego w posta-
ci rozdrobnionej, kopaliny leczniczej, produktu leczni-
czego weterynaryjnego, ktéry nie wymaga szczegél-
nych srodkdw ostroznosci przy jego stosowaniu, prze-
znaczonego w szczegdlnosci dla matych zwierzat towa-
rzyszacych, zawieraé powinien w szczegodlnosci:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe substancji
czynnej tagcznie z okresleniem postaci farmaceu-
tycznej, sposobu stosowania, dawki i wielkosci
opakowania,

2) nazwe oraz staty adres podmiotu odpowiedzialne-
go wystepujacego z wnioskiem oraz dane dotycza-

ce wytworcy lub wytworcow w przypadku, gdy
podmiot odpowiedzialny nie jest wytwdrca pro-
duktu leczniczego,

3) wykaz dokumentéw dotgczonych do wniosku.

2. Nieprzetworzone surowce farmaceutyczne uzy-
wane w celach leczniczych oraz surowce roslinne w po-
staci rozdrobnionej moga byé¢ dopuszczone do obrotu,
o ile posiadajag monografie okreslone w Farmakopei
Polskiej badz Farmakopei Europejskiej, a w przypadku
ich braku w tych farmakopeach — posiadajg monogra-
fie w odpowiednich farmakopeach uznawanych w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegotowy wykaz danych
objetych wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 1, oraz do-
kumentéow dotaczanych do wniosku, uwzgledniajgc
w szczegolnosci rodzaj produktu leczniczego objetego
dopuszczeniem do obrotu oraz wykaz nieprzetworzo-
nych surowcéw farmaceutycznych uzywanych w ce-
lach leczniczych oraz surowcéw roslinnych w postaci
rozdrobnionej, ktére mogg byé dopuszczone do obro-
tu zgodnie z ust. 1.

Art. 21. 1. Dopuszczeniu do obrotu podlegaja pro-
dukty homeopatyczne, z wytaczeniem produktéw ho-
meopatycznych stosowanych wytacznie u zwierzat,
ktérych tkanki i produkty sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi, wytworzone wedtug technologii home-
opatycznej z pojedynczego surowca homeopatyczne-
go: ktory jest podawany doustnie lub zewnetrznie, kto-
rego oznakowanie nie zawiera wskazan terapeutycz-
nych lub innych podobnych informacji, ktéry charak-
teryzuje sie odpowiednim stopniem rozciefAczenia
gwarantujagcym bezpieczenstwo stosowania; nie mo-
ze on zawiera¢ wiecej niz 1/1000 czesci macierzystego
roztworu lub wiecej niz 1/100 najmniejszej dawki sub-
stancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym, kto6-
ry posiada monografie w Farmakopei Europejskiej,
odpowiednich farmakopeach narodowych lub innych
uznanych przez poszczegdélne panstwa cztonkowskie
Unii Europejskiej.

2. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktéw,
o ktérych mowa w ust. 1, powinien zawiera¢ w szcze-
golnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego za pro-
dukt leczniczy, miejsce wytwarzania, wytworce, je-
zeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny, oraz nu-
mer zezwolenia na wytwarzanie,

2) nazwe naukowa lub farmakopealng produktu ho-
meopatycznego,

3) sposob stosowania, dawkowanie, posta¢ farma-
ceutyczng i droge podania oraz termin waznosci
produktu leczniczego, dane i ostrzezenia zwigzane
z bezpieczenstwem, dotyczace:

a) warunkéw przechowywania i transportu,
b) podawania pacjentom.

3. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu produk-
téw, o ktérych mowa w ust.1, dotacza sie:
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1) opis sposobu otrzymywania i kontroli surowca ho-
meopatycznego,

2) dokumentacje zawierajgcag opis procedury wytwa-
rzania produktu gotowego, w tym opis metody roz-
cienczenia i dynamizacji,

3) potwierdzenie, w oparciu o literature, homeopa-
tycznego charakteru produktu,

4) dokumentacje dotyczaca kontroli produktu goto-
wego dla kazdej postaci farmaceutycznej, w tym
badania stabilnosci i czystosci mikrobiologicznej,

5) uwierzytelniong kopie zezwolenia na wytwarzanie
produktu homeopatycznego,

6) kopie kazdego pozwolenia wydanego w innym kra-
ju cztonkowskim Unii Europejskiej,

7) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do do-
starczenia prébki roztworu macierzystego, z ktore-
go ma by¢ wytworzony produkt, a takze prébki pro-
duktu kohcowego,

8) wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych,
ktére moga by¢ przedstawione w formie opisowej
lub graficznej.

4. Wniosek o dopuszczenie homeopatycznych pro-
duktow leczniczych, innych niz te, o ktérych mowa
w ust. 1, powinien zawieraé w szczegolnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego za pro-
dukt leczniczy, miejsce wytwarzania, wytworce, je-
zeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny, oraz nu-
mer zezwolenia na wytwarzanie,

2) sktad wraz z podaniem stopnia rozcienczenia, po-
szczegolnych sktadnikow,

3) wskazania, przeciwwskazania, dziatania niepozada-
ne i interakcje,

4) nazwe naukowg lub farmakopealng produktu ho-
meopatycznego,

5) sposdb stosowania, dawkowanie, posta¢ farma-
ceutyczng i droge podania oraz termin waznosci
produktu leczniczego, dane i ostrzezenia zwigzane
z bezpieczenstwem, dotyczace:

a) warunkéw przechowywania i transportu,

b) podawania pacjentom.

5. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 4, dotacza sie:

1) opis wytwarzania homeopatycznego produktu lecz-
niczego, w tym opis metody rozcienczania i dyna-
mizacji,

2) metody kontroli stosowane w procesie wytwarza-
nia, w tym metody badan ilosciowych i jakoscio-
wych sktadnikéw i gotowego produktu lecznicze-
go,

3) opis sposobu otrzymywania i kontroli surowcéw
homeopatycznych,

4) dokumenty zawierajace opis badania produktu go-
towego, w tym badania stabilnosci i czystosci mi-
krobiologicznej,

5) dane bibliograficzne uzasadniajgce uzycie poszcze-
goélnych sktadnikéw, gotowego produktu lub, jesli
potrzeba, dane farmakologiczne, toksykologiczne
lub kliniczne,

6) ocene skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
kompleksowego produktu homeopatycznego
w oparciu o bibliografie lub, jesli potrzeba, dane
farmakologiczne, toksykologiczne lub kliniczne,

7) uwierzytelniong kopie zezwolenia na wytwarzanie
homeopatycznych produktéw leczniczych,

8) kopie kazdego pozwolenia wydanego w innym kra-
ju cztonkowskim Unii Europejskiej,

9) wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych,
ktére moga by¢ przedstawione w formie opisowej
i graficznej, oraz ulotke,

10) prébke produktu homeopatycznego.

6. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu ho-
meopatycznego wytworzonego w postaci iniekcji po-
winien odpowiada¢ wymogom art. 10 z wytaczeniem
ust. 1 pkt 3.

Art. 22. 1. W toku postepowania o udzielenie po-
zwolenia produkt leczniczy jest zgodnie z art. 8 ust. 1
pkt 3 poddany badaniom jakosciowym.

2. Badania, o ktérych mowa w ust. 1, wykonuja
upowaznione przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia jednostki badawczo-rozwojowe.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, jednostki badawczo-rozwo-
jowe podlegte ministrowi wtasciwemu do spraw zdro-
wia, zajmujace sie badaniami produktéw leczniczych,
a w odniesieniu do produktow leczniczych weteryna-
ryjinych podlegte ministrowi wtasciwemu do spraw
rolnictwa, uwzgledniajgc zakres badanh, o ktérych mo-
wa w ust. 1, jakie powinny byé wykonane dla oceny ja-
kosci produktu leczniczego.

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

2) nazwe i adres wytwdrcy, miejsca wytwarzania,
gdzie nastepuje zwolnienie serii,

3) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie
stosowang produktu leczniczego, jezeli taka wyste-
puje, jego postaé, dawke substancji czynnej, petny
sktad jakosciowy oraz wielko$é i rodzaj opakowa-
nia,

4) kategorie dostepnosci produktu leczniczego,
5) okres waznosci produktu leczniczego,

6) termin waznosci pozwolenia,
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7) okres karencji w odniesieniu do produktéw leczni-
czych weterynaryjnych,

8) gatunki zwierzat, u ktérych moze byé stosowany
dany produkt leczniczy,

9) wymagania dotyczace przechowywania i transportu,
10) kod zgodny z systemem EAN UCC,

11) numer pozwolenia oraz date jego wydania.

2. Wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z za-
twierdzeniem charakterystyki produktu leczniczego,
ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym je-
go oznakowania, wymagan jakosciowych i metod ba-
dan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymo-
gow jakosciowych dotyczacych ich opakowan.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego mini-
ster wtasciwy do spraw rolnictwa, okres$la, w drodze
rozporzadzenia, kategorie dostepnosci, kryteria zali-
czenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kate-
gorii, uwzgledniajagc w szczegdlnosci bezpieczenstwo
jego stosowania.

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

1) wskazania osoby, do obowigzkoéw ktdrej nalezeé
bedzie ciggty nadzér nad monitorowaniem bezpie-
czenstwa stosowania produktu leczniczego,

2) prowadzenia rejestru wszelkich dziatah niepozada-
nych zgtaszanych przez lekarzy i farmaceutéw,

3) przedstawienia Prezesowi Urzedu raportéw o dzia-
taniach niepozadanych produktow leczniczych:

a) biezgcych — na kazde zadanie,

b) okresowych — co szesé miesiecy w ciggu dwédch
pierwszych lat po otrzymaniu pozwolenia i co
dwanascie miesiecy przez nastepne trzy lata,

4) przekazywania Prezesowi Urzedu informacji o ciez-
kich niepozadanych dziataniach zgtaszanych przez
lekarza,

b) zawiadamiania o zamiarze dokonania zmian da-
nych objetych wnioskiem o dopuszczenie do ob-
rotu.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, pod-
miot odpowiedzialny zobowigzany jest zgtasza¢ Preze-
sowi Urzedu niezwtocznie, nie pdzniej niz w ciggu
14 dni od ich powzigcia.

3. Podmiot odpowiedzialny zobowiagzany jest réw-
niez do zapewnienia:

1) wprowadzania ciggtego postepu naukowo-tech-
nicznego zwigzanego z metodami wytwarzania
i kontroli produktéw leczniczych, w oparciu o uzna-
wane metody naukowe,

2) sprzedazy produktéw leczniczych wytacznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia ob-
rotu hurtowego,

b) zaktadom opieki zdrowotnej do aptek szpitalnych,

c¢) jednostkom badawczo-rozwojowym w celu pro-
wadzenia badan naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleco-
nego innemu podmiotowi wywozu poza polski
obszar celny.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego —
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia, sposob
i tryb monitorowania bezpieczenstwa produktow lecz-
niczych, uwzgledniajgc w szczegdlnosci:

1) utworzenie i utrzymywanie systemu zapewniajace-
go, iz wszelkie informacje odnosnie do podejrzen
wszelkich niepozadanych dziatan produktéw lecz-
niczych przekazywane podmiotowi odpowiedzial-
nemu oraz przedstawicielom medycznym beda
zbierane tak, aby byt do nich tatwy dostep w jed-
nym miejscu,

2) przygotowywanie raportéw, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 3,

3) zapewnienie, aby na kazda prosbe Prezesa Urzedu
o przekazanie dodatkowych informacji niezbed-
nych do oceny korzysci oraz zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem danego produktu leczniczego
udzielano szybkich i petnych odpowiedzi tacznie
z informacjami o ilosci sprzedazy danego produktu
leczniczego,

4) obowiazki lekarzy i farmaceutdow w zakresie zgta-
szania dziatan niepozadanych oraz tryb i sposéb
ich zgtoszenia oraz wzor zgtoszenia.

Art. 25. Podstawowe wymagania jakosciowe oraz
metody badan produktéw leczniczych i ich opakowan
oraz surowcow farmaceutycznych okresla Farmakopea
Polska, a w przypadku ich braku — odpowiednie far-
makopee uznawane w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskie;.

Art. 26. 1. Opakowanie, jego oznakowanie oraz tre$é
ulotki informacyjnej produktu leczniczego powinny od-
powiada¢ danym zawartym w dokumentach zgodnie
z art. 23 ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia, wymagania
dotyczace oznakowania produktu leczniczego oraz tre-
$ci ulotek i drukéw informacyjnych, uwzgledniajgc
w szczegolnosci specjalne wymogi dotyczace wtasci-
wego stosowania produktéw leczniczych, w tym pro-
duktéw radiofarmaceutycznych i produktéw home-
opatycznych.

Art. 27. 1. Produkty lecznicze moga zawieraé srod-
ki konserwujace, stodzace, barwniki, przeciwutlenia-
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cze, a w odniesieniu do produktéw leczniczych wetery-
naryjnych — takze substancje znacznikowe, z uwzgled-
nieniem ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktdéw leczniczych weterynaryjnych
W porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia, wykaz sub-
stancji, o ktérych mowa w ust. 1, ktére moga by¢ sktad-
nikami produktéw leczniczych, uwzgledniajac w szcze-
golnosci bezpieczenstwo produktéw leczniczych oraz
ujednolicone postepowanie z panstwami cztonkowski-
mi Unii Europejskie;j.

Art. 28. 1. Produkt leczniczy dopuszczony do obro-
tu podlega wpisowi do Rejestru Produktéw Leczni-
czych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, zwanego dalej ,Rejestrem”.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, prowadzi Pre-
zes Urzedu.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb prowadzenia
Rejestru, uwzgledniajgc w szczegdlnosci tryb postepo-
wania przy dokonywaniu wpiséw, zmian i skreslen
w Rejestrze, a takze tryb jego udostepniania.

Art. 29. 1. Okres waznosci pozwolenia, o ktorym
mowa w art. 7 ust. 3, moze zosta¢ przedtuzony lub
skrécony na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

2. Okres waznosci pozwolenia moze zostaé prze-
dtuzony na okres kolejnych pieciu lat, na podstawie
whniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny, co
najmniej na 3 miesigce przed uptywem terminu waz-
nosci; wniosek powinien zawieraé¢ w szczegolnosci da-
ne z zakresu monitorowania bezpieczenstwa terapii ze-
brane przez podmiot odpowiedzialny w sposéb i na za-
sadach okreslonych w art. 24 ust. 4, wraz z ich ocena.

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

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, szczegétowy zakres danych
objetych wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 1, ze szcze-
golnym uwzglednieniem danych z zakresu monitoro-
wania bezpieczenstwa terapii.

5. Produkt leczniczy, z wytaczeniem weterynaryj-
nych produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 7
ust. 4, ktéry nie uzyskat przedtuzenia pozwolenia, mo-
ze byé produkowany przez sze$é miesiecy, liczagc od da-
ty wydania ostatecznej decyzji, oraz pozostawaé w ob-
rocie do czasu uptywu terminu waznosci, chyba ze de-
cyzji odmawiajacej przedfuzenia zostat nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

Art. 30. 1. Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmo-
wie wydania pozwolenia, jezeli:

1) wniosek oraz dotaczona do wniosku dokumentacja
nie spetnia wymagan okreslonych w ustawie,

2) z wynikéw badan wynika, ze produkt leczniczy cha-
rakteryzuje ryzyko stosowania niewspotmierne do
spodziewanego efektu terapeutycznego w zakresie
podanych we wniosku wskazan, przeciwwskazanh
oraz zalecanego dawkowania,

3) z wynikow badanh wynika, ze produkt leczniczy nie
wykazuje deklarowanej skutecznosci terapeutycz-
nej lub gdy ta jest niewystarczajaca,

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

5) podany przez podmiot odpowiedzialny okres ka-
rencji nie jest wystarczajaco dtugi dla zapewnienia,
ze produkty zywnosciowe otrzymane od leczonych
zwierzat nie zawierajg produktow, ktére moga sta-
nowié¢ ryzyko dla zdrowia ludzi, lub okres ten jest
niewystarczajgco udowodniony.

2. Ponadto Prezes Urzedu, z zastrzezeniem ust. 3,
wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu immunologicznego produktu
leczniczego stosowanego wytgcznie u zwierzat, jezeli:

1) podawanie produktéw zwierzetom kolidowatoby
z realizacjg krajowego programu diagnozy, kontro-
li lub likwidacji chordéb zakaznych lub uniemozli-
wiatoby monitorowania wystepowania zakazen,

2) choroba, na ktdrg produkt ma uodparniaé, nie wy-
stepuje na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje sie do unieczynnio-
nych immunologicznych produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych, ktére sg wytwarzane z patogenow i anty-
genow uzyskanych od zwierzecia lub zwierzat w go-
spodarstwie i sa stosowane do leczenia tego zwierze-
cia lub zwierzat w danym gospodarstwie w tym sa-
mym miejscu.

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

5. Jezeli Prezes Urzedu w postepowaniu o dopusz-
czenie do obrotu prowadzonym na podstawie art. 19
ust. 1 uzna, ze produkt leczniczy z przyczyn wymienio-
nych w ust. 1 nie powinien byé dopuszczony do obro-
tu, wystepuje do wtadz Unii Europejskiej o wszczecie
odpowiedniej procedury.

Art. 31. 1. Zmiana danych objetych pozwoleniem
oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia dokonywane sg przez Prezesa Urzedu na
whniosek podmiotu odpowiedzialnego.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) wzoér wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obro-
tu produktu leczniczego,
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2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres
wymaganych dokumentdw i badan uzasadniaja-
cych wprowadzenie zmiany,

3) rodzaje zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku,
o ktérym mowa w art. 10, uwzgledniajac w szcze-
golnosci dane objete zmianami, sposdb ich doku-
mentowania oraz zakres badan potwierdzajacych
zasadnos$¢ wprowadzenia zmiany.

Art. 32. 1. W przypadku zmiany podmiotu odpowie-
dzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe pozwolenie na
podstawie wniosku osoby wstepujacej w prawa i obo-
wigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nowy pod-
miot odpowiedzialny powinien dotgczyé umowe
0 przejeciu praw i obowigzkéw oraz o$wiadczenie, ze
nie ulegly zmianie pozostate elementy pozwolenia
oraz dokumentacja bedaca podstawg jego wydania.

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

1) stwierdzenia niespodziewanego ciezkiego niepoza-
danego dziatania produktu leczniczego zagrazaja-
cego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, a w odniesieniu
do produktéw leczniczych weterynaryjnych — za-
grazajacych zyciu lub zdrowiu zwierzecia,

2) braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej
lub stwierdzenia ryzyka stosowania niewspoétmier-
nego do efektu terapeutycznego,

3) stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest wprowadza-
ny do obrotu niezgodnie z pozwoleniem,

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

5) niezgtoszenia Prezesowi Urzedu nowych informacji
objetych dokumentacja, o ktérej mowa w art. 10,
ktéore moga mie¢ wptyw na ograniczenie stosowa-
nia produktu leczniczego.

2. W przypadku cofniecia pozwolenia organ upraw-
niony wykresla z Rejestru produkt leczniczy.

3. O cofnieciu pozwolenia Prezes Urzedu powiada-
mia Rade lub Komisje Europejska.

Art. 34. Rejestr oraz dokumenty przedtozone w po-
stepowaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu sg do-
stepne dla os6b majacych w tym interes prawny, z za-
chowaniem przepiséw o ochronie informacji niejaw-
nych oraz ochronie wtasnosci przemystowe;j.

Art. 35. W sprawach nieuregulowanych w ustawie,
w odniesieniu do dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych, stosuje sie przepisy Kodeksu postepowa-
nia administracyjnego.

Art. 36. 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate
zwigzang z dopuszczeniem do obrotu produktu leczni-
czego, w tym za:

1) ztozenie wniosku o:
a) wydanie pozwolenia,
b) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia,

¢) zmiane danych stanowigcych podstawe wyda-
nia pozwolenia,

d) zmiany w drukach informacyjnych i w dokumen-
tach o dopuszczeniu do obrotu produktu leczni-
czego,

e) inne zmiany wynikajace z czynnos$ci administra-
cyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem,

2) wydanie pozwolenia,
3) przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia,

4) zmiane danych stanowigcych podstawe wydania
pozwolenia,

5) zmiane w drukach informacyjnych i w dokumen-
tach dopuszczenia do obrotu oraz inne zmiany wy-
nikajagce z czynnosci administracyjnych zwigza-
nych z wydanym pozwoleniem.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych mi-
nister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu
z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okresla,
w drodze rozporzadzenia, wysokosé optat, o ktérych
mowa w ust. 1, uwzgledniajac wysokos$é optaty w in-
nych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
o zblizonym dochodzie narodowym brutto na jednego
mieszkanca oraz naktad pracy zwigzany z wykonaniem
danej czynnosci i poziom kosztéw ponoszonych przez
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych dziatajacy na
podstawie odrebnych przepisow.

Art. 37. Uzyskanie pozwolenia nie zwalnia podmiotu
odpowiedzialnego od odpowiedzialnosci karnej lub cy-
wilnej wynikajacej ze stosowania produktu leczniczego.

Rozdziat 3
Wytwarzanie produktow leczniczych

Art. 38. 1. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w za-
kresie wytwarzania produktu leczniczego wymaga,
z zastrzezeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na wytwa-
rzanie.

2. Organem wtasciwym do wydania, odmowy wy-
dania i cofniecia, a takze zmiany zezwolenia na wytwa-
rzanie jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, z za-
strzezeniem ust. 3.

3. Jezeli zezwolenie dotyczy wytwarzania wytgcz-
nie produktéw leczniczych weterynaryjnych, wtasci-
wym do wydania, odmowy wydania i cofniecia oraz
zmian zezwolenia jest Gtéwny Lekarz Weterynarii; de-
cyzje te Gtéwny Lekarz Weterynarii wydaje w porozu-
mieniu z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym;
przepisy ust. 1,2, 4i 5, art. 41—44 i art. 48—50 stosuje
sie odpowiednio.
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4, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze w dro-
dze decyzji uznaé lub odmadwié uznania, zezwolenia na
wytwarzanie produktu leczniczego wytwarzanego za
granica, wydanego przez uprawniony organ innego
panstwa, jezeli:

1) podmiot odpowiedzialny wystepuje z wnioskiem
o uzyskanie pozwolenia, o ktérym mowa w art. 10
ust. 1, lub

2) produkt leczniczy przywozony jest na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w celu dalszego prze-
tworzenia,

po stwierdzeniu na podstawie audytu, ze zostaty spet-
nione albo nie zostaty spetnione wymagania niezbed-
ne do uzyskania produktu leczniczego odpowiadajg-
cego deklarowanej jakosci.

5. O decyzji, o ktorej mowa w ust. 4 pkt 1, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny informuje Prezesa Urzedu.

6. Audyt, o ktérym mowa w ust. 4, przeprowadza
inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspekto-
ratu Farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 114, na
koszt podmiotu odpowiedzialnego wystepujacego
o uzyskanie pozwolenia lub wytwadrcy wystepujacego
0 uznanie zezwolenia.

7. Uznanie zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 4,
w przypadku panstw cztonkéw Unii Europejskiej oraz
panstw majacych réwnowazne z Unig Europejska wy-
magania Dobrej Praktyki Wytwarzania i réwnowazny
system inspekcji nastepuje na zasadach okreslonych
W porozumieniu o wzajemnym uznawaniu inspekgcji.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, tryb i sposéb uznawania ze-
zwoleh wydanych w krajach wytwarzania, okreslonych
w ust. 7, uwzgledniajgc w szczegdlnosci spetnienie wy-
magan niezbednych do wytwarzania produktu leczni-
czego odpowiadajgcego deklarowanej jakosci.

Art. 39. 1. Wnioskodawca ubiegajacy sie o zezwo-
lenie na wytwarzanie powinien:

1) ztozyé wniosek o wydanie zezwolenia, okreslajac
rodzaj i nazwe produktu leczniczego, forme farma-
ceutyczng, miejsce wytwarzania i kontroli,

2) dostarczy¢ szczegbétowe dane o zapewnieniu jako-
$ci, w tym spetnieniu wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1,

3) dysponowaé¢ odpowiednimi pomieszczeniami
i urzadzeniami technicznymi i kontrolnymi nie-
zbednymi do wytwarzania, kontroli i przechowy-
wania produktéw leczniczych wymienionych we
whniosku,

4) zatrudnia¢ osobe wykwalifikowana, odpowiedzial-
ng za zapewnienie przed wprowadzeniem na ry-
nek, ze kazda seria produktu leczniczego zostata
wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami
ustawy oraz wymaganiami zawartymi w specyfika-
cjach i dokumentach stanowigcych podstawe do-
puszczenia do obrotu tego produktu.

2. Zezwolenie na wytwarzanie wydaje sie po
stwierdzeniu przez Inspekcje Farmaceutyczng, ze pod-
miot ubiegajacy sie o zezwolenie spetnia wymagania,
o ktérych mowa w ust. 1.

3. Jezeli wniosek o zezwolenie dotyczy wiekszej
liczby produktow leczniczych, nazwy produktéw leczni-
czych objetych wnioskiem moga byé podane w zatacz-
niku do wniosku.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia:

1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, uwzgled-
niajgc w szczegolnosci koniecznosé skutecznego
zarzadzania jakoscig przez wszystkich wytworcow
produktow leczniczych wedtug jednakowych stan-
dardéw przyjetych w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskie;j,

2) wymagania, jakim odpowiadaé powinna osoba,
o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, uwzgledniajac
w szczegolnosci wyksztatcenie oraz doswiadczenie
zawodowe,

3) wzdér wniosku o udzielenie zezwolenia na wytwa-
rzanie produktéw leczniczych, z uwzglednieniem
danych, ktére majg byé w nim zawarte, okreslo-
nych w ust. 1.

Art. 40. 1. Zezwolenie zawiera:
1) nazwe i adres wytworcy,
2) wskazanie miejsca wytwarzania i kontroli,
3) rodzaj i nazwe produktu leczniczego,

4) termin waznosci zezwolenia, jezeli nie jest wydane
na czas nieokreslony,

5) numer zezwolenia oraz date jego wydania.

2. Jezeli zezwolenie dotyczy wigkszej liczby produk-
téw leczniczych, nazwy produktédw leczniczych objete
zezwoleniem moga by¢ okreslone w zataczniku do ze-
zwolenia.

Art. 41. 1. Wydanie decyzji w sprawie udzielenia lub
odmowy udzielenia zezwolenia na wytwarzanie pro-
duktéw leczniczych nie moze trwaé dtuzej niz 90 dni li-
czac od dnia ztozenia wniosku przez wnioskodawce.

2. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega za-
wieszeniu, jezeli wniosek wymaga uzupetnienia.

3. Wydanie decyzji w sprawie zmiany zezwolenia na
wytwarzanie dokonywane jest w terminie 30 dni od
dnia ztozenia wniosku; w uzasadnionych przypadkach
termin moze ulec przedtuzeniu, nie dtuzej jednak niz
o kolejne 60 dni; przepis ust. 2 stosuje sie odpowiednio.

Art. 42. 1. Do obowigzkéw wytwodrcy nalezy:

1) wytwarzanie jedynie produktow leczniczych obje-
tych zezwoleniem, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1,
z zastrzezeniem art. 50,
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2) zawiadamianie na pismie Gtoéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, co najmniej 30 dni wczes$niej,
0 zamierzonej zmianie dotyczacej warunkow wy-
twarzania, a zwtaszcza niezwtoczne zawiadamianie
o koniecznosci zmiany osoby wykwalifikowanej,

3) przechowywanie prébek archiwalnych produktéw
leczniczych, w warunkach okreslonych w pozwole-
niu, przez okres dtuzszy o jeden rok od daty wazno-
$ci produktu leczniczego, nie krécej jednak niz trzy
lata,

4) udostepnianie, w celu przeprowadzenia inspekcji,
inspektorom farmaceutycznym do spraw wytwa-
rzania, pomieszczen wytworni, dokumentaciji i in-
nych danych dotyczacych wytwarzania, a takze
mozliwos$ci pobrania prébek produktéw leczni-
czych do badan jakosciowych, w tym z archiwum,

5) umozliwianie osobie wykwalifikowanej zatrudnio-
nej w wytworni podejmowania niezaleznych decy-
zji w ramach udzielonych uprawnien,

6) zapewnienie jakosci produktu leczniczego poprzez
stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia.

2. Przy wytwarzaniu produktu leczniczego, ze sto-
sowaniem jako wyrobu wyjsciowego ludzkiej krwi, wy-
tworca obowigzany jest:

1) podejmowac wszystkie niezbedne srodki w celu za-
pobiegania przekazywania chordéb zakaznych,

2) przestrzegac¢ ustalen przyjetych w Polskiej Farma-
kopei lub w farmakopeach uznawanych w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej,

3) przestrzega¢ w zakresie selekcji badania dawcow
krwi zalecen Rady Europy i Swiatowej Organizacji
Zdrowia,

4) kazdorazowo wyraznie okreslaé stan zdrowia daw-
cow krwi.

Art. 43. 1. Zezwolenie na wytwarzanie cofa sie, gdy
wytworca przestat spetniaé wymagania, o ktérych mo-
wa w art. 39 ust. 1 pkt —3 oraz art. 42 ust. 1 pkt 1i ust. 2.

2. Zezwolenie moze by¢ cofniete w przypadku na-
ruszenia przepisow art. 42 ust. 1 pkt 2—6.

3. Zezwolenie cofa w drodze decyzji Gtéwny In-
spektor Farmaceutyczny.

Art. 44. W sprawach nieuregulowanych w ustawie,
do zezwolenia na wytwarzanie stosuje sie odpowied-
nio przepisy ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. — Pra-
wo dziatalnos$ci gospodarcze;.

Art. 45. 1. Wytwarzanie pasz leczniczych nie wyma-
ga uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1.

2. Pasze lecznicze moga by¢ sporzgdzane wytacznie
z weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu zgodnie z niniejszg ustawa.

3. Wytwarzanie pasz leczniczych odbywa sie w mie-
szalniach pasz leczniczych pod kontrolg lekarza wete-
rynarii.

4. Zezwolenie na wytwarzanie pasz leczniczych wy-
daje wojewddzki lekarz weterynarii.

5. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresli,
w drodze rozporzadzenia, warunki, jakie powinna spet-
nia¢ mieszalnia pasz leczniczych, sposdb sprawowania
nadzoru przez Inspekcje Weterynaryjng oraz sposob
prowadzenia dokumentacji wytwarzania i obrotu,
a takze sposob transportu.

Art. 46. 1. Inspektor farmaceutyczny do spraw wy-
twarzania niezaleznie od kontroli, o ktérych mowa
w ust. 3, nie rzadziej niz raz na trzy lata kontroluje, czy
wytwdrca spetnia obowigzki wynikajace z ustawy;
o terminie rozpoczecia kontroli informuje wytworce co
najmniej na 30 dni przed planowanym terminem.

2. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza sie raport,
na podstawie ktérego wydawana jest opinia o spetnia-
niu przez wytwoérce wymagania Dobrej Praktyki Wy-
twarzania; raport dostarczany jest wytworcy.

3. W przypadku powziecia uzasadnionego podej-
rzenia o uchybieniach wytworcy powodujacych zagro-
zenie dla jakosci, bezpieczenstwa stosowania lub sku-
tecznosci wytwarzanych przez niego produktéw leczni-
czych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza do-
razng kontrole wytwadrni bez uprzedzenia.

4. Na podstawie ustalen kontroli, o ktérej mowa
w ust. 1i 3, w celu ochrony ludzi oraz zwierzat przed
produktami leczniczymi nieodpowiadajgcymi ustalo-
nym wymaganiom jakosciowym, bezpieczenstwa sto-
sowania, lub skutecznosci, lub w celu zapewnienia, ze
produkty lecznicze bedg wytwarzane zgodnie z ustawg,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji
moze:

1) natozy¢ na wytworce nakaz usuniecia stwierdzo-
nych w raporcie uchybien w wyznaczonym termi-
nie, w tym pod rygorem cofniecia zezwolenia,

2) wstrzymaé wytwarzanie produktu leczniczego cat-
kowicie lub do czasu usuniecia stwierdzonych
uchybien.

Art. 47. 1. Wytworca, eksporter lub organ upraw-
niony w sprawach dopuszczenia do obrotu w kraju im-
portera moze wystgpi¢ z wnioskiem do Gtéwnego In-
spektora Farmaceutycznego o wydanie zaswiadczenia
stwierdzajgcego, ze wytwoérca produktu leczniczego
posiada zezwolenie na wytwarzanie danego produktu
leczniczego.

2. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, powin-
no byé zgodne z formularzami przyjetymi przez Swia-
towa Organizacje Zdrowia.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotgczyé
nalezy:
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1) charakterystyke produktu leczniczego, jezeli wy-
twoérca jest podmiotem odpowiedzialnym,

2) wyjasnienia dotyczace braku charakterystyki, jezeli
wytworca nie jest podmiotem odpowiedzialnym.

Art. 48. 1. Osoba wykwalifikowana jest odpowie-
dzialna za stwierdzenie i poswiadczenie, ze:

1) w przypadku produktéw leczniczych wytworzonych
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — kazda
seria produktu leczniczego zostata wytworzona
i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz
z wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na do-
puszczenie do obrotu,

2) w przypadku produktu leczniczego pochodzacego
z innych krajow — dla kazdej serii produktu leczni-
czego wykonano na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej petng analize jakos$ciowa i iloSciowg przy-
najmniej w odniesieniu do sktadnikéw czynnych
oraz wykonano badania, o ktérych mowa w art. 10
ust. 2 pkt 2, niezbedne, aby upewnié sig, ze jakos$¢
produktu leczniczego jest zgodna z wymaganiami
jakosciowymi okreslonymi w dokumentacji do-
puszczenia do obrotu.

2. Serie produktéw leczniczych, ktére przeszty kon-
trole w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, sa
wytgczone z kontroli, o ktorej mowa w ust. 1, jezeli
znajdujg sie w sprzedazy w innym panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej i jezeli zostato przedtozone
$wiadectwo zwolnienia serii podpisane przez osobe
wykwalifikowana.

3. W przypadku produktéw leczniczych przywiezio-
nych z innych krajow, z ktérymi Unia Europejska doko-
nata odpowiednich uzgodnienh zapewniajgcych, ze wy-
tworca produktéw leczniczych spetnia co najmniej ta-
kie wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, jak obo-
wigzujgce w Unii Europejskiej, oraz ze kontrole, o kto-
rych mowa w ust. 1 pkt 2, zostaty wykonane w kraju
eksportujgcym, osoba wykwalifikowana moze odstg-
pi¢ od przeprowadzenia tych kontroli.

4. We wszystkich przypadkach, a w szczegdlnosci
gdy seria produktu leczniczego zwalniana jest do obro-
tu, osoba wykwalifikowana musi zaswiadczyé, ze kaz-
da wytworzona seria spetnia wymagania okreslone
w ust. 1.

5. Dokument, o ktorym mowa w ust. 4, musi by¢
przechowywany przez okres dtuzszy o rok od terminu
waznosci produktu leczniczego, ale nie krétszy niz pie¢
lat, i udostepniany Inspekcji Farmaceutycznej na kazde
zadanie.

Art. 49. Osoba wykwalifikowana zatrudniona w wy-
tworni moze byé na wniosek Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego zawieszona przez pracodawce w czyn-
nosciach okreslonych w art. 48 ust. 1, jezeli wszczeto
przeciw niej postepowanie w zwigzku z zaniedbaniem
obowigzkow.

Art. 50. 1. Podmiot odpowiedzialny lub wytwodrca
moze zawrze¢ umowe o wytwarzanie produktow lecz-

niczych z innym wytwdrca spetniajgcym wymagania
okreslone w ustawie, z zastrzezeniem ust. 2i 3, i o za-
warciu umowy zawiadamia Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego.

2. Umowa o wytwarzanie produktéw leczniczych
powinna by¢ zawarta na pi$mie pod rygorem niewaz-
nosci i okresla¢ obowiazki obu stron w zakresie zapew-
niania jakosci farmaceutycznej, a takze wskazywaé
osobe wykwalifikowang odpowiedzialng za zwolnienie
serii.

3. Umowa o wytwarzanie produktow leczniczych
nie jest uznana przez Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego, jezeli podmiot, ktéry na podstawie umowy
przyjmuje produkty lecznicze do wytwarzania, nie spet-
nia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

4. Wytwaérca przyjmujacy zlecenie na wytwarzanie
produktu leczniczego do wytwarzania na podstawie
umowy o wytwarzanie produktéw leczniczych nie mo-
ze zleca¢ wytwarzania tych produktow innym podwy-
konawcom bez zgody zamawiajgcego wyrazonej na pi-
$mie.

Art. 51. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie nie
zwalnia wytworcy od odpowiedzialnosci karnej lub cy-
wilnej wynikajacej ze stosowania produktu leczniczego
lub produktu leczniczego weterynaryjnego.

Rozdziat 4
Reklama produktéw leczniczych

Art. 52. 1. Reklama produktu leczniczego jest dzia-
talnos$¢ polegajaca na informowaniu i zachecaniu do
stosowania produktu leczniczego majgca na celu
zwiekszenie liczby przepisywanych recept, dostarcza-
nia, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych.

2. Dziatalnosé, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje
w szczegolnosci:

1) reklame produktu leczniczego kierowana do pu-
blicznej wiadomosci,

2) reklame produktu leczniczego kierowana do osoéb
uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzacych zaopatrzenie w te produkty,

3) odwiedzanie osdb uprawnionych do wystawiania
recept i oséb prowadzacych zaopatrzenie w pro-
dukty lecznicze przez przedstawicieli handlowych
i medycznych,

4) dostarczanie probek produktéw leczniczych,

b) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb
upowaznionych do wystawiania recept i oséb za-
opatrujgcych w produkty lecznicze,

6) sponsorowanie zjazdéw i kongreséw naukowych dla
0s6b upowaznionych do wystawiania recept i oséb
zaopatrujgcych w produkty lecznicze, a zwtaszcza
pokrywanie kosztéw podrdzy i pobytu.
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3. Za reklame produktdéw leczniczych nie uwaza sie:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz
zatgczonych do opakowan produktéw leczniczych,
zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do ob-
rotu,

2) korespondenc;ji, ktérej towarzysza materiaty infor-
macyjne o charakterze niepromocyjnym niezbed-
ne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace
konkretnego produktu leczniczego, w tym zatwier-
dzonej charakterystyki produktu leczniczego,

w

ogtoszen o charakterze informacyjnym dotycza-
cych w szczegolnosci zmiany opakowania, ostrze-
zen o dziataniach niepozgdanych, katalogéw han-
dlowych i list cenowych, pod warunkiem ze nie za-
wierajg tresci o charakterze reklamowym,

&

informacji dotyczacych zdrowia lub choréb ludzi
i zwierzat, pod warunkiem ze nie odnosza sie na-
wet posrednio do produktéw leczniczych.

Art. 53. 1. Reklama kierowana do oséb uprawnio-
nych do wystawiania recept, bedaca przypomnieniem
petnej reklamy, moze by¢ ograniczona wytgcznie do
nazwy wtasnej i nazwy powszechnie stosowanej pro-
duktu leczniczego.

2. Jesli w tresci reklamy kierowanej do osdb, o kt6-
rych mowa w ust. 1, znajduje sie informacja o objeciu
produktu leczniczego refundacjg, to musi w niej by¢ za-
mieszczona maksymalna kwota doptaty ponoszonej
przez pacjenta.

Art. 54. 1. Reklama polegajaca na bezptatnym do-
starczaniu prébek produktu leczniczego moze by¢ kie-
rowana wytacznie do oséb uprawionych do wystawia-
nia recept oraz farmaceutéw, pod warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept lub far-
maceuta wystagpita w formie pisemnej do przedsta-
wiciela handlowego lub medycznego o dostarcze-
nie probki produktu leczniczego,

2) osoba dostarczajgca prébke kontroluje i prowadzi
ewidencje dostarczanych probek,

3) kazda dostarczana prébka stanowi jedno najmniej-
sze opakowanie produktu leczniczego dopuszczo-
ne do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej,

4) kazda dostarczana prébka jest opatrzona napisem
~probka bezptatna — nie do sprzedazy”,

5) do kazdej dostarczanej probki dotaczona jest cha-
rakterystyka produktu leczniczego,

6) ilos¢ dostarczanych probek tej samej osobie, tego
samego produktu leczniczego, nie przekracza pie-
ciu opakowan w ciggu jednego roku.

2. Przepis ust. 1, z wytgczeniem pkt 6, stosuje sie
rowniez do probek dostarczanych do zaktadéw opieki
zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 usta-
wy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdro-

wotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408,z 1992 r. Nr 63, poz. 315,
z 1994 r. Nr 121, poz. 591, z 1995 r. Nr 138, poz. 682,
z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104, poz. 661,
Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz. 1041, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668, Nr 117, poz. 756 i Nr 162, poz. 1115,z 1999 r.
Nr 28, poz. 255 i 256 i Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3,
poz. 28, Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz. 948,
Nr 114, poz. 1193 i Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 5,
poz. 45, Nr 88, poz. 961, Nr 100, poz. 1083, Nr 111,
poz. 1193 i Nr 113, poz. 1207). Prébki te muszg byé
przyjmowane i ewidencjonowane przez apteke szpital-
ng, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, apteke zakta-
dowa, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, lub dziaf far-
macji szpitalnej, o ktérym mowa w art. 87 ust. 4.

Art. 55. 1. Reklama produktu leczniczego nie moze
wprowadzaé w btad, powinna prezentowaé produkt
leczniczy obiektywnie oraz informowaé o racjonalnym
stosowaniu.

2. Reklama nie moze polega¢ na:

1) oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci
w sposoOb posredni lub bezposredni, w zamian za
dostarczanie dowoddw, ze doszto do nabycia pro-
duktu leczniczego,

2) prezentowaniu przez osoby petnigce funkcje pu-
bliczne badz osoby posiadajagce wyksztatcenie me-
dyczne lub sugerujgce posiadanie takiego wy-
ksztatcenia,

3) odwotywaniu sie do zalecen naukowcow, oséb pet-
nigcych funkcje publiczne, uprawnionych do wy-
stawiania recept i wydawania produktow leczni-
czych lub oséb sugerujacych, ze majg takie upraw-
nienia.

3. Reklama produktu leczniczego nie moze by¢ pro-
wadzona z udziatem dzieci lub by¢ kierowana do dzieci.

4. Reklama nie moze zawieraé¢ wskazan terapeu-
tycznych do stosowania w leczeniu:
1) gruzlicy,
2) choréb przenoszonych droga ptciowa,
3) innych powaznych choréb zakaznych,
4) nowotworoéw ztosliwych i innych choréb nowotwo-

rowych,

5) chronicznej bezsennosci,

6) cukrzycy i innych choréb metabolicznych.

5. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci
nie moze ponadto zawieragd tresci, ktore:

1) sugeruja, ze:

a) mozliwe jest uniknigcie porady lekarskiej lub za-
biegu chirurgicznego, zwtaszcza przez postawie-
nie diagnozy lub zalecanie leczenia na drodze
korespondencyjnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujaca lek poprawi
swoj stan zdrowia,
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c) nieprzyjmowanie leku moze pogorszy¢ stan
zdrowia danej osoby; zastrzezenie nie dotyczy
szczepien, o ktéorych mowa w art. 57 ust. 2,

d) produkt leczniczy jest srodkiem spozywczym,
kosmetycznym lub innym artykutem konsump-
cyjnym,

e) skutecznos¢ lub bezpieczehstwo stosowania
produktu leczniczego wynika z jego naturalnego
pochodzenia,

2) zapewniajg, ze przyjmowanie leku gwarantuje wta-
sciwy skutek, nie towarzysza mu zadne dziatania
niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam,
jak w przypadku innej metody leczenia albo lecze-
nia innym produktem leczniczym,

3) majg prowadzi¢ do btednej autodiagnozy przez
przytaczanie szczegétowych opisow przypadkéw
i objawow choroby,

4) zawierajg niewtasciwe, niepokojace lub mylace
okreslenia przedstawionych graficznie zmian cho-
robowych, obrazen ludzkiego ciata lub dziatania
produktu leczniczego na ludzkie ciato lub jego cze-
sci,

5) uzasadniajg stosowanie produktu leczniczego fak-
tem dopuszczenia go do obrotu.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze,
w drodze rozporzadzenia, objgé zakazem, o ktédrym
mowa w ust. 4 pkt 3, inne wskazania terapeutyczne,
uwzgledniajagc w szczegdlnosci zabezpieczenie zdro-
wia ludnosci oraz skutecznosé i bezpieczenstwo lecze-
nia.

Art. 56. Zabrania sie reklamy produktéw leczni-
czych:

1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej,

2) zawierajgcych informacje niezgodne z zatwierdzo-
ng charakterystyka produktu leczniczego.

Art. 57. 1. Zabrania sie kierowania do publicznej
wiadomosci reklamy dotyczacej produktéw leczni-
czych:

1) wydawanych z przepisu lekarza,

2) zawierajacych srodki odurzajace i substancje psy-
chotropowe,

3) umieszczonych na wykazach lekéw refundowa-
nych, zgodnie z odrebnymi przepisami, oraz do-
puszczonych do wydawania bez recept o nazwie
identycznej z umieszczonymi na tych wykazach.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepieh ochronnych
okreslonych w odrebnych przepisach.

Art. 58. 1. Zabrania sie kierowania do oséb upraw-
nionych do wystawiania recept oraz wtascicieli i pra-
cownikow aptek reklamy produktu leczniczego polega-

jacej na wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu korzysci
materialnych, prezentéw i réznych utatwien, nagréd,
wycieczek oraz organizowaniu i finansowaniu spotkan
promocyjnych produktéw leczniczych, podczas kté-
rych przejawy goscinnosci wykraczajg poza gtéwny cel
tego spotkania.

2. Zabrania sie przyjmowania korzysci, o ktdrych
mowa w ust. 1.

3. Przepis ust. 1i 2 nie dotyczy dawania lub przyj-
mowania przedmiotéw o znikomej wartosci material-
nej opatrzonych znakiem reklamujacym dang firme.

Art. 59. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw rolnictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia,
warunki i formy reklamy produktéw leczniczych kiero-
wanej do publicznej wiadomosci, do oséb uprawnio-
nych do wystawiania recept i do farmaceutéw oraz ich
dostarczanie, uwzgledniajgc w szczegolnosci:

1) niezbedne dane, jakie reklama ma zawieraé,
2) sposob przekazywania reklamy,

3) dokumentacje bedaca podstawa do wprowadzenia
na polski obszar celny prébek produktéw leczni-
czych przeznaczonych do dostarczania w ramach
reklamy.

Art. 60. 1. Reklama produktu leczniczego moze byé
prowadzona wytgcznie przez podmiot odpowiedzialny
lub na jego zlecenie.

2. Podmiot odpowiedzialny ustanawia w ramach
swego przedsiebiorstwa osobe, do obowigzkdow ktérej
nalezy miedzy innymi informowanie o produktach
leczniczych wprowadzonych do obrotu przez podmiot
odpowiedzialny.

3. Do obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego
nalezy zapewnienie, aby:

1) reklama byta zgodna z obowiazujgcymi przepisami,
2) przechowywane byty wzory reklam,

3) decyzje podejmowane przez organ, o ktdrym mo-
wa w art. 62 ust. 2, byty wykonywane niezwtocznie.

4. Podmiot odpowiedzialny zatrudnia w charakte-
rze przedstawicieli medycznych i handlowych osoby,
ktére majg wystarczajgca wiedze naukowa pozwalaja-
cg na przekazywanie mozliwie petnej i $cistej informa-
cji o reklamowanym produkcie leczniczym.

Art. 61. 1. Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze je-
go przedstawiciele medyczni beda zbieraé i przekazy-
waé mu wszelkie informacje o produktach leczniczych,
a zwtaszcza o ich dziataniach niepozadanych zgtoszo-
nych przez osoby wizytowane.

2. Podmiot odpowiedzialny zapewni system szkole-
nia swoich przedstawicieli medycznych.
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Art. 62. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
a w odniesieniu do produktéw weterynaryjnych Gtéw-
ny Lekarz Weterynarii, sprawuje nadzor nad przestrze-
ganiem przepiséw ustawy w zakresie reklamy.

2. Organy, o ktérych mowa w ust. 1, moga w dro-
dze decyzji nakazac:

1) zaprzestania ukazywania sie reklamy produktu
leczniczego sprzecznej z obowigzujacymi przepisa-
mi,

2) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktérych
ukazata sie reklama sprzeczna z obowigzujagcymi
przepisami wraz ze sprostowaniem btednej rekla-
my.

3. Decyzje, o ktéorych mowa w ust. 2, maja rygor na-
tychmiastowej wykonalnosci.

Art. 63. Podmiot odpowiedzialny obowigzany jest
na zadanie organow Inspekcji Farmaceutycznej udo-
stepnic:

1) wzér kazdej reklamy skierowanej do publicznej wia-
domosci, wraz z informacja o sposobie i dacie jej
rozpowszechnienia,

2) informacje o kazdej reklamie skierowanej do oséb
upowaznionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzacych zaopatrzenie w produkty lecznicze.

Art. 64. Przepisy art. 62 i 63 nie naruszajg ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej kon-
kurencji (Dz. U. Nr 47, poz. 211, z 1996 r. Nr 106,
poz. 496, z 1997 r. Nr 88, poz. 554, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668 orazz 2000 r. Nr 29, poz. 356 i Nr 93, poz. 1027).

Rozdziat 5
Obrét produktami leczniczymi

Art. 65. 1. Obrot produktami leczniczymi moze byé
prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

2. Nie stanowi obrotu przywéz z zagranicy, w ce-
lach reklamowych, prébek produktu leczniczego przez
podmiot odpowiedzialny.

3. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 4, mo-
ga znajdowac sie w obrocie pod warunkiem, ze zosta-
ty poddane kontroli seryjnej wstepnej na koszt pod-
miotu odpowiedzialnego.

4. Kontroli seryjnej wstepnej, z zastrzezeniem ust. 6
i 7, podlegaja:

1) produkty immunologiczne,
2) produkty krwiopochodne,

3) produkty przywiezione z zagranicy, w tym surowce
do sporzadzania lekédw recepturowych oraz lekéw
aptecznych.

5. Kontrole seryjng wstepng produktéw leczni-
czych, o ktérych mowa w ust. 4, wykonuje wtasciwy
podmiot odpowiedzialny zgodnie z ust. 10.

6. Obowigzkowi kontroli seryjnej wstepnej nie pod-
legajg produkty lecznicze, okreslone w ust. 4 pkt 3, pod
warunkiem ze spetniajag wymagania, o ktérych mowa
w art. 48 ust. 2i 3.

7. Jednostki badawczo-rozwojowe oraz laborato-
ria kontroli jakos$ci lekdw, upowaznione na podstawie
ust. 10, moga zwolnié z kontroli seryjnej wstepnej da-
ng serige produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust.
4 pkt 3, jezeli przeprowadzone uprzednio badania in-
nych serii produktéw leczniczych wykazywaty ich na-
lezyta jakosé i posiadajg swiadectwo kontroli wydane
przez osobe wykwalifikowang zatrudniong w wytwor-
ni.

8. Kontrole seryjng wstepng surowcéw do sporzg-
dzania lekow recepturowych oraz lekow aptecznych
przeprowadzajg upowaznione laboratoria kontroli ja-
kosci.

9. Termin wykonywania kontroli seryjnej wstepnej
dla produktdow, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 1i 2, wy-
nosi do 60 dni, a dla produktéw, o ktérych mowa
w ust. 4 pkt 3, wynosi do 30 dni.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej
wstepnej — uwzgledniajac w szczegdélnosci liczbe
probek pobieranych do badanh, wskazanie doku-
mentow niezbednych do zgtoszenia kontroli seryj-
nej, sposob przekazania prob do badan,

2) jednostki badawczo-rozwojowe, a takze laboratoria
kontroli jakosci lekdw, w zakresie badan produktéw
leczniczych okreslonych w ust. 4 i 7 — uwzglednia-
jac spetnienie przez podmioty wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania w zakresie kontroli laborato-
ryjnej,

3) wzér orzeczenia wydawanego przez jednostki,
o ktérych mowa w pkt 2.

Art. 66. Produkty lecznicze moga znajdowac sie
w obrocie w ustalonym dla nich terminie waznosci.

Art. 67. 1. Zakazany jest obrot, a takze stosowanie
produktow leczniczych nieodpowiadajgcych ustalo-
nym wymaganiom jakosciowym oraz produktami lecz-
niczymi, w odniesieniu do ktérych uptynat termin waz-
nosci.

2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne, o ktérych
mowa w ust. 1, podlegaja zniszczeniu, z zastrzezeniem
art. 122 ust. 1 pkt 2.

3. Koszt zniszczenia produktu leczniczego, ktéry nie
spetnia wymagan jakosciowych, ponosi podmiot
wskazany w decyzji wydanej na podstawie art. 122,
a w odniesieniu do produktéw leczniczych, dla ktérych
uptynat termin waznosci — podmiot, u ktérego po-
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wstata przyczyna koniecznosci wycofania produktu
leczniczego z obrotu.

Art. 68. 1. Obrot detaliczny produktami leczniczymi
prowadzony jest w aptekach ogdlnodostepnych, z za-
strzezeniem przepiséw ust. 2, art. 70 ust. 1 i art. 71
ust. 1.

2. Obrot detaliczny produktami leczniczymi wete-
rynaryjnymi zakupionymi w hurtowni farmaceutycz-
nej produktow leczniczych weterynaryjnych moze byé
prowadzony przez lekarza weterynarii wytacznie przy
wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko-weteryna-
ryjne;j.

3. Zabrania sie prowadzenia wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych.

4. Nie uznaje sie za obrot detaliczny bezposrednie
zastosowanie u pacjenta przez lekarza, lekarza stoma-
tologa lub inng osobe wykonujgcag zawod medyczny
lub lekarza weterynarii produktéw leczniczych oraz
produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zesta-
wow przeciwwstrzgsowych, ktorych potrzeba zastoso-
wania wynika z rodzaju udzielanego $wiadczenia zdro-
wotnego.

5. Nie wymaga zgody ministra wtasciwego do
spraw zdrowia przywdz z zagranicy produktu lecznicze-
go na wtasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprzekra-
czajacej pieciu najmniejszych opakowan.

6. Przepisu ust. 5 nie stosuje sie do srodkéw odu-
rzajgcych i substancji psychotropowych, ktérych przy-
woOz z zagranicy okreslajg przepisy ustawy z dnia
24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. Nr 75, poz. 468, z 1998 r. Nr 106, poz. 668
i Nr 113, poz. 715, z 2000 r. Nr 20, poz. 256 i Nr 103,
poz. 1097 oraz z 2001 r. Nr 111, poz. 1194 i Nr 125,
poz. 1367).

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz produktéw leczniczych, ktére moga byé do-
raznie dostarczane w zwigzku z udzielanym swiad-
czeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzie-
lanego swiadczenia,

2) wykaz produktéw leczniczych wchodzacych
w sktad zestawow przeciwwstrzgsowych, ktére po-
winny byé¢ do dyspozycji lekarza, lekarza stomato-
loga lub lekarza weterynarii.

Art. 69. 1. Lekarz weterynarii prowadzacy obrot de-
taliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub
paszami leczniczymi jest zobowigzany do:

1) prowadzenia dokumentacji
leczniczymi weterynaryjnymi,

obrotu produktami

2) przeprowadzania przynajmniej raz w roku spisu
kontrolnego stanu magazynowego produktéw
leczniczych weterynaryjnych oraz ich dostaw i wy-
dania z odnotowaniem wszelkich zaistniatych nie-
zgodnosci.

2. Jezeli tkanki i produkty zwierzat przeznaczone s3g
do spozycia przez ludzi, to wtasciciele tych zwierzat lub
osoby odpowiedzialne za zwierzeta sg obowigzani do
posiadania dokumentéw weterynaryjnych produktéw
leczniczych posiadajagcych wtasciwosci anaboliczne,
przeciwbakteryjne, przeciwzapalne, hormonalne i psy-
chotropowe, zawierajgcych nastepujace informacje:

1) date,

2) doktadne okreslenie weterynaryjnego produktu
leczniczego, z numerem serii i datg waznosci,

3) ilosg,
4) nazwe i adres dostawcy weterynaryjnego produktu
leczniczego,

5) oznakowanie leczonych zwierzat.

3. Lekarz weterynarii wydaje wtascicielowi zwierzat
lub osobie odpowiedzialnej za zwierzeta dokument po-
twierdzajacy nabycie produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych lub pasz leczniczych, zawierajacy dane, o kto-
rych mowa w ust. 2.

4. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1i 3, wta-
Sciciel zwierzecia lub osoba odpowiedzialna za zwie-
rzeta przechowuje przez okres trzech lat.

5. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresla,
w drodze rozporzadzenia, wzér dokumentacji, o ktorej
mowa w ust. 1i 3, uwzgledniajgc gatunki zwierzat oraz
informacje, o ktérych mowa w ust. 3.

Art. 70. 1. Poza aptekami obroét detaliczny produk-
tami leczniczymi, z uwzglednieniem art. 71 ust. 1i 3
pkt 2, mogag prowadzié punkty apteczne.

2. Punkty, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ pro-
wadzone przez technikow farmaceutycznych posiada-
jacych piecioletni staz pracy w aptekach ogélnodostep-
nych.

3. Punkty apteczne tworzone po dniu wejscia w zy-
cie ustawy moga byé usytuowane jedynie na terenach
wiejskich.

4. Prowadzenie punktéw aptecznych wymaga uzy-
skania zezwolenia. Przepisy art. 99 ust. 2 i 3, art. 100
ust. 1—3, art. 101—104 oraz art. 107 stosuje sie odpo-
wiednio.

Art. 71. 1. Poza aptekami i punktami aptecznymi
obrét detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi
bez recepty lekarskiej, z uwzglednieniem ust. 3, moga
prowadzié:

1) sklepy zielarsko-medyczne,

2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
3) sklepy zoologiczne,

4) sklepy zielarsko-drogeryjne,

5) sklepy ogdlnodostepne

— zwane dalej ,, placéwkami obrotu pozaaptecznego”.
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2. Sklepy, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 1, moga by¢
prowadzone jedynie przez farmaceute, technika farma-
ceutycznego lub przedsiebiorcow zatrudniajgcych wy-
mienione osoby jako kierownikow tych placéwek.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do wy-
kazoéw, o ktérych mowa w pkt 2,

2) wykaz poszczegoélnych produktow leczniczych, kto-
re moga byé dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,

3) kwalifikacje osdb wydajgcych produkty lecznicze
w placéwkach obrotu pozaaptecznego, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1—4,

4) wymogi, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wypo-
sazenie placéwek obrotu pozaaptecznego i punktu
aptecznego, o ktorym mowa w art. 70

— uwazgledniajgc bezpieczenstwo stosowania pro-
duktéw leczniczych oraz wymagania dotyczace prze-
chowywania i dystrybucji produktéw leczniczych
w tych placowkach.

Art. 72. 1. Obrét hurtowy produktami leczniczymi,
w tym réwniez przywozonymi z zagranicy i wywozony-
mi za granice, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga pro-
wadzi¢ wytacznie hurtownie farmaceutyczne, skfady
celne i konsygnacyjne produktow leczniczych.

2. Do sktadow celnych i konsygnacyjnych produk-
téw leczniczych stosuje sie odpowiednio przepisy do-
tyczgce hurtowni farmaceutycznej.

3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie pole-
gajace na nabywaniu i zbywaniu oraz przechowywanie
i dostarczanie produktéw leczniczych prowadzone
z wytwdrcami oraz przedsiebiorcami zajmujgcymi sie
obrotem hurtowym, a takze z aptekami oraz innymi
upowaznionymi podmiotami, z wytaczeniem bezpo-
sredniego zaopatrywania ludnosci.

4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest
rowniez przywodz z zagranicy i wywoOz za granice pro-
duktow leczniczych.

5. Hurtownie farmaceutyczne moga réwniez pro-
wadzié¢ obrot hurtowy:

1) wyrobami medycznymi,
2) srodkami specjalnego zywieniowego przeznaczenia,

3) srodkami kosmetycznymi, w rozumieniu art. 2 usta-
wy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach (Dz. U.
Nr 42, poz. 473), z wytaczeniem kosmetykow prze-
znaczonych do perfumowania lub upigkszania,

4) $rodkami higienicznymi,

5) przedmiotami do pielegnacji niemowlat i chorych,

6) sSrodkami spozywczymi zawierajgcymi w swoim
sktadzie farmakopealne naturalne sktadniki pocho-
dzenia roslinnego,

7) srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medy-
cynie

— spetniajgcymi wymagania okreslone w odrebnych
przepisach.

6. Hurtownie farmaceutyczne moga prowadzié ob-
rot hurtowy srodkami zaopatrzenia technicznego przy-
datnymi w pracy szpitali, aptek oraz placéwek, o kt6-
rych mowa w art. 70i 71.

7. Hurtownie farmaceutyczne produktéw leczni-
czych weterynaryjnych moga prowadzié¢ obrét hurto-
wy takze:

1) srodkami zywienia zwierzat (paszami, dodatkami
paszowymi, premiksami),

2) $rodkami higienicznymi,
3) srodkami do dezynfekcji, dezynsekcji i deratyzacji

przeznaczonymi dla zwierzat lub do stosowania w po-
mieszczeniach dla zwierzat, spetniajgcymi wymaga-
nia okreslone w odrebnych przepisach.

8. Nie stanowi obrotu hurtowego:

1) sprzedaz produktéw leczniczych prowadzona przez
ich wytworce,

2) przyjmowanie i wydawanie, w tym przywadz z zagra-
nicy i wywoz za granice produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych przeznaczonych na pomoc
humanitarng z wytgczeniem $rodkéw odurzaja-
cych i substancji psychotropowych oraz zawieraja-
cych prekursory z grupy I-R, jezeli odbiorca wyrazi
zgode na ich przyjecie — pod warunkiem ze pro-
dukty te beda spetnia¢ wymagania okreslone od-
rebnymi przepisami.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie powinny
spetniaé produkty lecznicze bedace przedmiotem po-
mocy humanitarnej, oraz szczegétowe procedury po-
stepowania dotyczace przyjmowania i wydawania pro-
duktow leczniczych przeznaczonych na pomoc huma-
nitarna.

Art. 73. W sprawach dotyczgcych obrotu produkta-
mi leczniczymi nieuregulowanych w ustawie stosuje
sie odpowiednio przepisy ustawy — Prawo dziatalno-
$ci gospodarczej.

Rozdziat 6
Hurtownie farmaceutyczne
Art. 74. 1. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w za-
kresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wyma-

ga uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego.
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2. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwole-
nia, zmiana oraz cofniecie zezwolenia dokonywane jest
w drodze decyzji, wydawanej przez Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

3. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwole-
nia, zmiana oraz cofniecie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych we-
terynaryjnych dokonywane jest w drodze decyzji wy-
dawanej przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

4. O wydaniu decyzji w sprawach, o ktérych mowa
w ust. 3, Gtowny Lekarz Weterynarii zawiadamia Gtow-
nego Inspektora Farmaceutycznego.

5. Prowadzenie obrotu hurtowego $rodkami odu-
rzajagcymi, substancjami psychotropowymi i prekurso-
rami grupy I-R wymaga dodatkowego zezwolenia okre-
slonego odrebnymi przepisami.

Art. 75. 1. Wniosek o udzielenie zezwolenia na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej, zwany dalej
~wnioskiem”, powinien zawierag:

1) oznaczenie przedsiebiorcy ubiegajacego sie o ze-
zwolenie,

2) siedzibe i adres przedsiebiorcy,

3) okreslenie rodzajéw produktow leczniczych maja-
cych stanowié¢ przedmiot obrotu w przypadku
ograniczenia asortymentu,

4) wskazanie miejsca i pomieszczen przeznaczonych
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

5) wskazanie dodatkowych komoér przetadunkowych,
o ktérych mowa w art. 76, zlokalizowanych poza
miejscem prowadzenia hurtowni farmaceutycznej,
jezeli takie wystepuja,

6) date podjecia zamierzonej dziatalnosci,

7) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby sktada-
jacej wniosek.

2. Do wniosku nalezy zataczyé:
1) wyciag z rejestru zgodnie z odrebnymi przepisami,
2) tytut prawny do pomieszczen hurtowni,

3)plan i opis techniczny pomieszczern hurtowni,
z uwzglednieniem ust. 1 pkt 5, sporzadzony przez
osobe uprawniong zgodnie z odrebnymi przepisami,

4) uwierzytelnione odpisy dokumentéw stwierdzaja-
cych uprawnienia osoby wykwalifikowanej odpo-
wiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz jej
oswiadczenie, ze podejmie sie tych obowigzkdw,

5) opis procedur postepowania umozliwiajgcych sku-
teczne wstrzymywanie lub wycofywanie produktu
leczniczego z obrotu i aptek szpitalnych.

3. W przypadku gdy przedsiebiorca zamierza pro-
wadzié hurtownie w dwodch lub wiecej miejscach, na

kazde miejsce dziatalnosci nalezy ztozyé odrebny
whniosek.

4. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, przedsigbior-
ca sktada do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
a w przypadku hurtowni farmaceutycznej produktéw
leczniczych weterynaryjnych — do Gtéwnego Lekarza
Weterynarii.

Art. 76. 1. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej powinno zawieraé:

1) nazwe przedsiebiorcy i jego siedzibe,

2) nazwe hurtowni farmaceutycznej, jezeli taka wyste-
puje,

3) numer zezwolenia,
4) miejsce prowadzenia hurtowni farmaceutycznej,

5) wskazanie dodatkowych komor przetadunkowych,
jezeli takie wystepuja,

6) okres waznosci zezwolenia, jezeli jest ograniczony,

7) podstawowe warunki prowadzenia hurtowni far-
maceutycznej oraz obowiazki natozone na przed-
siebiorce w zwigzku z prowadzeniem hurtowni far-
maceutycznej,

8) okreslenie rodzajéw produktéw leczniczych, do pro-
wadzenia obrotu ktérymi upowazniona jest hur-
townia, w przypadku ograniczenia asortymentu.

2. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni wydaje sig
na czas nieokreslony, chyba ze wnioskodawca wysta-
pit o wydanie zezwolenia na czas okreslony.

3. Komora przetadunkowa stanowi element syste-
mu transportowego hurtowni i moze by¢ zlokalizowa-
na poza miejscem prowadzenia hurtowni. Do produk-
tow leczniczych znajdujgcych sie w komorach przeta-
dunkowych nalezy dotaczyé dokumentacje transporto-
wa, w tym okres$lajgca czas dostawy tych produktow
do komory.

4. Pomieszczenia komory przetadunkowej musza
odpowiadaé¢ warunkom technicznym wymaganym dla
pomieszczen hurtowni farmaceutycznej, co stwierdza
w drodze postanowienia wojewoddzki inspektor farma-
ceutyczny, na ktérego terenie zlokalizowana jest komo-
ra przetadunkowa.

5. Komory przetadunkowe znajdujace sie poza
miejscem prowadzenia hurtowni moga stuzyé przed-
siebiorcy, posiadajgcemu zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, do czasowego sktadowa-
nia, nie dtuzej niz 36 godzin, produktéw leczniczych
wytgcznie w zamknietych opakowaniach transporto-
wych lub w zbiorczych opakowaniach wytwércy w wa-
runkach okreslonych dla danych produktéw leczni-
czych.

6. Uruchomienie komory przetadunkowej moze na-
stapié, jezeli w terminie 14 dni od daty zgtoszenia przez
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przedsiebiorce, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt 1, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny nie wniesie sprzeciwu. Do
zgtoszenia nalezy dotaczyé postanowienie, o ktérym
mowa w ust. 4.

Art. 77. 1. Przedsiebiorca podejmujacy dziatalnosé
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
powinien:

1) dysponowacé obiektami umozliwiajagcymi prawidto-
we prowadzenie obrotu hurtowego,

2) zatrudniaé osobe wykwalifikowang — kierownika
hurtowni — odpowiedzialng za prowadzenie hur-
towni, odpowiadajagcg wymogom okreslonym
w art. 84,

3) wypetnia¢ obowigzki okreslone w art. 78.

2. Przepisu ust. 1 pkt 2 nie stosuje sie, jezeli podej-
mujacym dziatalno$é jest magister farmacji spetniaja-
cy wymagania, o ktérych mowa w art. 84, osobiscie
petnigcy funkcje kierownika.

Art. 78. 1. Do obowigzkdéw przedsiebiorcy prowa-
dzacego dziatalno$é polegajaca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej nalezy:

1) zakup produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych wytacznie od przedsiebiorcy zajmujacego sie
wytwarzaniem lub prowadzacego obrét hurtowy,

2) posiadanie jedynie produktéw leczniczych uzyski-
wanych od podmiotéw uprawnionych do ich do-
starczania,

3) dostarczanie produktow
podmiotom uprawnionym,

leczniczych wytacznie

4) przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,

5) zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asor-
tymentu.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wykaz podmiotéw upraw-
nionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtow-
niach farmaceutycznych, uwzgledniajgc w szczegdlno-
$ci zakres prowadzonej dziatalnosci przez poszczegdl-
ne podmioty.

Art. 79. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznej prowa-
dzacej produkty lecznicze weterynaryjne w porozumie-
niu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okre-
$la, w drodze rozporzadzenia, procedury Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej, uwzgledniajgc w szczegdélnosci:

1) zasady przechowywania produktéw leczniczych
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu,

2) utrzymanie wtasciwego stanu technicznego i sani-
tarnego lokalu,

3) zasady i tryb przyjmowania i wydawania produk-
tow leczniczych,

4) warunki transportu i zatadunku,

5) procedury prawidtowego prowadzenia hurtowni,
w tym czynnosci nalezace do pracownika przyjmu-
jacego i wydajacego towar, oraz zasady i tryb spo-
rzgdzania protokotu przyjecia,

6) sposdb powierzania zastepstwa osoby wykwalifi-
kowanej odpowiedzialnej za prowadzenie hurtow-
ni w zakresie zadan, o ktérych mowa w art. 85.

Art. 80. 1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny od-
mawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtow-
ni farmaceutyczne;j:

1) gdy wnioskodawca nie spetnia warunkéw prowa-
dzenia hurtowni okreslonych w art. 77—79,

2) gdy wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztoze-
niem wniosku cofnieto zezwolenie na prowadzenie
apteki lub hurtowni farmaceutycznej,

3) gdy wnioskodawca prowadzi lub wystgpit z wnio-
skiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki.

2. W przypadku hurtowni produktéw leczniczych
weterynaryjnych decyzje, o ktéorych mowa w ust. 1, wy-
daje Gtéwny Lekarz Weterynarii.

Art. 81. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa ze-
zwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
o ile zachodzg przestanki, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1
ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. — Prawo dziatalnosci
gospodarczej, lub przedsigbiorca prowadzi obrét pro-
duktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu.

2. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze cofngé
zezwolenie, w szczego6lnosci jezeli:

1) pomimo uprzedzenia, przedsigbiorca uniemozliwia
lub utrudnia wykonywanie czynnosci urzedowych
przez Inspekcje Farmaceutyczng,

2) przedsigbiorca przechowuje produkty lecznicze nie-
zgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu,

3) przedsiebiorca nie uruchomit hurtowni w ciggu
4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub nie
prowadzi dziatalnosci objetej zezwoleniem przez
okres co najmniej szesciu miesiecy.

3. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej wygasa:

1) w przypadku $mierci osoby, na rzecz ktorej zostato
wydane zezwolenie,

2) wykreslenia spéftki z rejestru prowadzonego zgod-
nie z odrebnymi przepisami.

4. Cofniecie lub stwierdzenie wygasniecia nastepu-
je w drodze decyzji organu, ktéry wydat zezwolenie na
prowadzenie hurtowni.

Art. 82. O cofnieciu lub wygasnieciu zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtéwny In-
spektor Farmaceutyczny zawiadamia:
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1) wtasciwe organy celne,

2) wtasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej.

Art. 83. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pro-
wadzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Far-
maceutyczne;j.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, powinien zawie-
ra¢ dane wymienione w art. 76 ust. 1 pkt 1—6 i 8.

3. Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofniecie lub
wygasniecie wymaga wprowadzenia stosownych
zmian w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 84. 1. Osoba wykwalifikowang, o ktérej mowa
w art. 77 ust. 1 pkt 2, moze byé farmaceuta majacy
dwuletni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej lub
w aptece, z zastrzezeniem ust. 2—4.

2. Osoba wykwalifikowang w hurtowni produktéw
leczniczych weterynaryjnych moze byc takze lekarz we-
terynarii posiadajgcy prawo wykonywania zawodu
i dwuletni staz pracy w zawodzie lekarza weterynarii,
pod warunkiem ze jest to jego jedyne miejsce zatrud-
nienia w zawodzie lekarza weterynarii oraz nie jest wta-
$cicielem lub wspétwtascicielem zaktadu leczniczego
dla zwierzat i nie prowadzi praktyki lekarsko-weteryna-
ryjnej.

3. Osobg wykwalifikowanag odpowiedzialng za pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej, prowadzacej ob-
rot wytacznie gazami medycznymi, moze bycé takze
osoba posiadajgca swiadectwo maturalne oraz odpo-
wiednie przeszkolenie w zakresie bezpieczenstwa i hi-

gieny pracy.

4. Nie mozna réwnoczes$nie by¢ osoba wykwalifiko-
wang odpowiedzialng za prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej i petni¢ funkcji kierownika apteki.

5. Osobg wykwalifikowang odpowiedzialng za pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej mozna by¢ tylko
w jednej hurtowni farmaceutyczne;j.

Art. 85. Do obowigzkéw osoby wykwalifikowanej
odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej nalezy przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystry-
bucyjnej, a zwtaszcza wydawanie uprawnionym pod-
miotom produktéw leczniczych, a ponadto:

1) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycz-
nej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze
dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jako$ciowym,

2) wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu i stosowa-
nia produktéw leczniczych, po uzyskaniu decyzji
wtasciwego organu,

3) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o nie-
pozgdanym dziataniu produktu leczniczego,

4) wtasciwy przebieg szkolen dla personelu w zakre-
sie powierzonych im obowigzkéw.

Rozdziat 7
Apteki

Art. 86. 1. Apteka jest placéwka ochrony zdrowia
publicznego, w ktérej osoby uprawnione $wiadczg
w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mo-
wa w ust. 2.

2. Nazwa apteka zastrzezona jest wytgcznie dla
miejsca $wiadczenia ustug farmaceutycznych obejmu-
jacych:

1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobdéw
medycznych, okreslonych w odrebnych przepi-
sach,

2) sporzadzanie lekéw recepturowych, w terminie nie
dtuzszym niz 48 godzin od ztozenia recepty przez
pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturo-
wy zawierajacy srodki odurzajace lub oznaczonej
~wydac natychmiast” — w ciagu 4 godzin,

3) sporzadzenie lekdéw aptecznych,

4) udzielanie informacji o produktach
i wyrobach medycznych.

leczniczych

3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ustuga far-
maceutyczng jest rowniez:

1) sporzadzanie lekéw do zywienia pozajelitowego,
2) sporzadzanie lekdow do zywienia dojelitowego,

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

4) wytwarzanie ptynéw infuzyjnych,

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

6) przygotowywanie roztworéw do hemodializy i dia-
lizy dootrzewnowej,

7) udziat w monitorowaniu dziatan niepozadanych le-
kow,

8) udziat w badaniach klinicznych prowadzonych na
terenie szpitala,

9) udziat w racjonalizacji farmakoterapii,

10) wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
w szpitalu.

4. W aptekach szpitalnych poza udzielaniem ustug
farmaceutycznych:

1) prowadzona jest ewidencja préobek do badan kli-
nicznych oraz uzyskiwanych darow produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych,

2) ustalane sg procedury wydawania produktéw lecz-
niczych lub wyrobow medycznych przez apteke
szpitalng na oddziaty oraz dla pacjenta.
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5. W aptekach ogdlnodostepnych moga by¢ wyda-
wane na podstawie recepty produkty lecznicze lub spo-
rzgdzane leki recepturowe przeznaczone dla zwierzat,
z ktérych lub od ktérych nie pozyskuje sie srodkow
spozywczych.

6. Dopuszcza sie wydanie z apteki na recepte leka-
rza weterynarii produktu leczniczego lub leku receptu-
rowego przeznaczonego do zastosowania u zwierzat,
z ktérych lub od ktorych pozyskuje sie srodki spozyw-
cze, w sytuacji ratowania zycia lub zdrowia zwierzecia,
a zwtaszcza unikniecia cierpienia zwierzecia.

7. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa w porozu-
mieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia okre-
sli, w drodze rozporzadzenia, sposdb postepowania
przy zastosowaniu produktow leczniczych w sytuacji,
o ktérej mowa w ust. 6, sposdb oznaczania recept, na
podstawie ktérych moga by¢ te produkty lecznicze wy-
dawane, uwzgledniajgc konieczno$é zapewnienia, ze
zywnos$¢ otrzymana od leczonych zwierzat nie zawiera
pozostatosci szkodliwych dla konsumenta.

8. W aptekach ogdlnodostepnych na wydzielonych
stoiskach mozna sprzedawaé¢ produkty okreslone
w art. 72 ust. 5 posiadajgce wymagane prawem atesty
lub zezwolenia, pod warunkiem ze ich przechowywa-
nie i sprzedaz nie beda przeszkadzaé¢ podstawowej
dziatalnosci apteki.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okre-
sli¢, w drodze rozporzadzenia, inne rodzaje dziatalno-
$ci niz okreslone w ust. 2—4 i 8 zwigzane z ochrong
zdrowia dopuszczalne do prowadzenia w aptece.

Art. 87. 1. Apteki dzielg sie na:
1) ogdlnodostepne,

2) szpitalne, zaopatrujgce oddziaty szpitalne lub inne
niewymienione z nazwy zaktady przeznaczone dla
0so6b, ktorych stan zdrowia wymaga udzielania ca-
todobowych lub catodziennych $wiadczen zdro-
wotnych wykonywanych w tym zaktadzie lub jed-
nostce organizacyjnej wchodzgcej w sktad zaktadu,

S

zaktadowe, zaopatrujgce w zaktadach opieki zdro-
wotnej, utworzonych przez Ministra Obrony Naro-
dowej i Ministra Sprawiedliwosci, gabinety, pra-
cownie, izby chorych i oddziaty terapeutyczne,
a takze inne niewymienione z nazwy zaktady prze-
znaczone dla osob, ktorych stan zdrowia wymaga
udzielenia catodobowych lub catodziennych
$wiadczen zdrowotnych wykonywanych w tym za-
ktadzie lub jednostce organizacyjnej wchodzacej
w sktad zaktadu.

2. Apteki ogdlnodostepne przeznaczone sg do:

—_
~

zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki
apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i in-
ne artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8,

2) wykonywania czynnosci okreslonych w art. 86
ust. 1i 2.

3. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze
zwolni¢ jednostki, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, z obo-
wigzku prowadzenia apteki szpitalnej, uwzgledniajac:

1) rodzaj udzielanych $wiadczen,

2) liczbe tézek oraz ich wykorzystanie.

4. Funkcje apteki szpitalnej w jednostkach, o kto-
rych mowa w ust. 3, spetnia dziat farmacji szpitalnej,
do ktérego nalezy wykonywanie zadan okreslonych
w art. 86 ust. 2 pkt 1i 4, ust. 3pkt5,7,9i 10 oraz ust. 4.

Art. 88. 1. W aptece ogodlnodostepnej musi byé
ustanowiony aptekarz w rozumieniu ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. Nr 41,
poz. 179 i Nr 105, poz. 452, z 1997 r. Nr 43, poz. 272
i Nr 121, poz. 770, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 oraz
z 2000 r. Nr 120, poz. 1268) odpowiedzialny za prowa-
dzenie apteki, zwany dalej ,kierownikiem apteki”;
mozna by¢ kierownikiem apteki tylko w jednej aptece.

2. Kierownikiem apteki moze byé¢ aptekarz, ktéry
nie przekroczyt 65 roku zycia, posiadajgcy prawo sa-
modzielnego wykonywania zawodu aptekarza, specja-
lizacje uprawniajgcg do prowadzenia apteki i co naj-
mniej trzyletni staz pracy w aptece.

3. Za zgoda wojewoddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego wydang na wniosek zainteresowanego po za-
siegnieciu opinii okregowej izby aptekarskiej prowa-
dzacemu apteke, ktéry ukonczyt 65 lat, okres, o ktérym
mowa w ust. 2, moze by¢ przedtuzony do 70 roku zycia.

4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nie-
obecnosci spowodowanej chorobg lub urlopem, apte-
karza do jego zastgepowania, w trybie okreslonym
w art. 95 ust. 4 pkt 5.

5. Do zadanh kierownika apteki nalezy:

1) organizacja pracy w aptece, przyjmowanie, wyda-
wanie, przechowywanie, oznakowanie i tozsamos¢
produktow leczniczych i wyrobow medycznych,
prawidtowe sporzgdzanie lekéw recepturowych
i lekdw aptecznych oraz udzielanie informacji o le-
kach,

2) nadzér nad praktykami studenckimi oraz praktyka-
mi technikéw farmaceutycznych,

3) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o nie-
pozadanym dziataniu produktu leczniczego lub wy-
robu medycznego,

4) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej
informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany
produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakosciowym,

5) zakup produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych wytacznie od podmiotdw posiadajacych ze-
zwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycz-
nej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96,

6) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece
0s6b wymienionych w art. 90,
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7) przekazywanie okregowym izbom aptekarskim da-
nych niezbednych do prowadzenia rejestru apteka-
rzy przewidzianego ustawg o izbach aptekarskich.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzér prowadzenia ewidencji
0s0b, o ktérych mowa w ust. 5, uwzgledniajac dane ta-
kie, jak:

1) imiona i nazwiska magistra farmacji lub technika
farmaceutycznego,

2) data i miejsce urodzenia magistra farmacji lub tech-
nika farmaceutycznego,

3) numer i data dyplomu ($wiadectwa) ukonczenia
uczelni (szkoty) przez magistra farmacji lub techni-
ka farmaceutycznego oraz nazwa uczelni lub szko-
ty wydajacej dyplom ($wiadectwo),

4) numer i data wydania zaswiadczenia o prawie wy-
konywania zawodu magistra farmacji,

5) numer i data wydania zaswiadczenia o odbyciu
rocznej praktyki przez magistra farmaciji,

6) numer i data wydania zaswiadczenia stwierdzajace-
go posiadanie przez magistra farmacji stopnia spe-
cjalizacji,

7) data i podpis kierownika apteki.

Art. 89. 1. Farmaceuta moze uzyskac tytut specjali-
sty, potwierdzajgcy posiadanie okreslonych kwalifika-
cji zawodowych, po odbyciu przeszkolenia ustalonego
programem specjalizacji i zdaniu egzaminu.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasig-
gnieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Pol-
skiego Towarzystwa Farmaceutycznego, okresla,
w drodze rozporzadzenia, wykaz specjalizacji farma-
ceutycznych, w tym wymaganych do prowadzenia ap-
teki, okres$lajgc w szczegdlnosci ramowe programy
specjalizacji, sposob i tryb odbywania szkolenia spe-
cjalizacyjnego i zdawania egzaminu oraz jednostki pro-
wadzace szkolenie i przeprowadzajace egzamin, a tak-
ze wysokosé optat za szkolenie i egzamin.

Art. 90. Przy wykonywaniu w aptece czynnosci fa-
chowych moga by¢ zatrudnieni wytgcznie farmaceuci
i technicy farmaceutyczni w granicach ich uprawnien
zawodowych.

Art. 91. 1. Technik farmaceutyczny, posiadajacy
dwuletnig praktyke w aptece w petnym wymiarze cza-
su pracy, moze wykonywaé w aptece czynnosci facho-
we polegajgce na sporzadzaniu, wytwarzaniu, wyda-
waniu produktéw leczniczych i wyrobédw medycznych,
z wyjatkiem produktéw leczniczych majacych w swoim
sktadzie:

1) substancje bardzo silnie dziatajace okreslone
w Urzedowym Wykazie Produktéw Leczniczych do-
puszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej,

2) substancje odurzajace,

3) substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P

— okreslone w odrebnych przepisach.

2. Technik farmaceutyczny, o ktérym mowa w ust. 1,
moze réwniez wykonywac czynnosci pomocnicze przy
sporzadzaniu i przygotowywaniu preparatow leczni-
czych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 3 pkt 1—4 oraz
pkt 6.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, program praktyki w aptece
oraz sposob i tryb jej odbywania przez technika farma-
ceutycznego, uwzgledniajagc w szczegolnosci zakres
wiedzy niezbednej do wykonywania czynnosci okre-
slonych w ust. 1i 2, obowiazki opiekuna praktyki, za-
kres czynnosci, ktére moga byé wykonywane samo-
dzielnie przez praktykanta, forme i sposob prowadze-
nia dziennika praktyki aptecznej.

Art. 92. W godzinach czynnosci apteki powinien
by¢ w niej obecny aptekarz.

Art. 93. 1. W aptece szpitalnej oraz zaktadowej usta-
nawia sie kierownika apteki.

2. Do kierownika apteki szpitalnej lub zaktadowej
stosuje sie odpowiednio przepisy art. 88 ust. 2—b5.

Art. 94. 1. Rozktad godzin pracy aptek ogélnodo-
stepnych powinien byé¢ dostosowany do potrzeb lud-
nosci i zapewnia¢ dostepnos$é sSwiadczeh roéwniez
w porze nocnej, w niedziele, $wieta i inne dni wolne od
pracy.

2. Rozktad godzin pracy aptek ogolnodostepnych
na danym terenie ustala zarzad powiatu po zasiegnie-
ciu opinii zarzgdu gmin z terenu powiatu i samorzadu
aptekarskiego.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po zasie-
gnieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej okresla,
w drodze rozporzadzenia:

1) maksymalna wysokos$é dopftat, ktére sg pobierane
przez apteke za ekspedycje w porze nocnej,
uwzgledniajac potrzebe wydania leku,

2) grupe produktéow leczniczych, za wydawanie kto-
rych w porze nocnej nie pobiera sie optaty, biorac
pod uwage koniecznos$¢ udzielenia pomocy ratuja-
cej zycie lub zdrowie.

Art. 95. 1. Apteki ogdlnodostepne sg obowigzane
do posiadania produktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do za-
spokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci
ze szczegolnym uwzglednieniem lekéw refundowa-
nych, na ktére ustalono limit ceny na podstawie odreb-
nych przepiséw, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Wojewaddzki inspektor farmaceutyczny na wnio-
sek kierownika apteki moze zwolni¢ apteke z prowa-
dzenia $rodkow odurzajgcych grupy I-N i substanc;ji
psychotropowych grupy II-P.
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3. Jezeli w aptece ogdlnodostepnej brak poszuki-
wanego produktu leczniczego, w tym réwniez leku re-
cepturowego, aptekarz powinien zapewni¢ jego naby-
cie w tej aptece w terminie uzgodnionym z pacjentem.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, podstawowe warunki pro-
wadzenia apteki, uwzgledniajgc w szczegdlnosci:

1) warunki przechowywania produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych,

2) warunki sporzadzania lekéw recepturowych i ap-
tecznych, w tym w warunkach aseptycznych,

3) warunki sporzadzania produktéw homeopatycz-
nych,

4) prowadzenie dokumentacji w szczegélnosci zakupy-
wanych, sprzedawanych, sporzgdzanych, wstrzy-
mywanych i wycofywanych z obrotu produktow
leczniczych lub wyrobéw medycznych,

5) szczegdétowe zasady powierzania zastepstwa kie-
rownika apteki na czas okreslony i powiadamiania
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
i okregowej izby aptekarskiej,

6) sposob i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowa-
nia do apteki produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych,

7) tryb zwalniania z prowadzenia srodkéw odurzaja-
cych grupy I-N i substancji psychotropowych gru-
py II-P,

8) warunki i tryb przekazywania przez kierownika ap-
teki okreslonych informacji o obrocie i stanie po-
siadania okreslonych produktéw leczniczych i wy-
robow medycznych.

Art. 96. 1. Produkty lecznicze i wyroby medyczne
wydawane sg z apteki ogolnodostepnej przez farma-
ceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego
uprawnien zawodowych:

1) na podstawie recepty,
2) bez recepty,

3) na podstawie zapotrzebowania uprawnionych jed-
nostek organizacyjnych Ilub o0séb fizycznych
uprawnionych na podstawie odrebnych przepi-
sOw.

2. W przypadku nagtego zagrozenia zdrowia lub zy-
cia aptekarz moze wydac bez recepty lekarskiej produkt
leczniczy zastrzezony do wydawania na recepte w naj-
mniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wytacze-
niem srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropo-
wych i prekursoréw grupy I-R.

3. Fakt wydania produktu leczniczego, o ktérym
mowa w ust. 2, aptekarz odnotowuje na sporzadzanej
recepcie farmaceutycznej; recepta farmaceutyczna po-
winna zawiera¢ nazwe wydanego produktu lecznicze-
go, dawke, przyczyne wydania produktu leczniczego,

tozsamosé i adres osoby, dla ktérej produkt leczniczy
zostat wydany, date wydania, podpis i pieczatke apte-
karza. Recepta farmaceutyczna zastepuje recepte
za 100% odptatnoscia i podlega ewidencjonowaniu.

4. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga od-
mowi¢ wydania produktu leczniczego, jezeli jego wy-
danie moze zagrazac¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta.

5. Produkty lecznicze i wyroby medyczne wydane
z apteki nie podlegajg zwrotowi, z zastrzezeniem ust. 6.

6. Przepis ust. 5 nie dotyczy produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego zwracanego aptece z powodu
wady jakosciowej lub niewtasciwego ich wydania.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych podlegtych
Ministrowi Obrony Narodowej i Ministrowi Sprawie-
dliwosci odpowiednio Minister Obrony Narodowej
i Minister Sprawiedliwosci, okresla, w drodze rozpo-
rzgdzenia, wydawanie z apteki produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych, uwzgledniajgc w szczegdlno-
Sci:

1) obowiagzki osob realizujgcych recepte lub zapotrze-
bowanie, sporzadzajacych lek recepturowy lub ap-
teczny,

2) przypadki, kiedy mozna odmoéwié wydania produk-
tu leczniczego lub wyrobu medycznego,

3) dane, jakie powinno zawieraé zapotrzebowanie na
zakup produktéw leczniczych lub wyrobéw me-
dycznych,

4) sposoéb i tryb ewidencjonowania, o ktéorych mowa
w ust. 3.

Art. 97. 1. Apteka ogdlnodostepna moze stanowié
odrebny budynek lub moze byé usytuowana w obiek-
cie o innym przeznaczeniu, pod warunkiem wydziele-
nia od innych lokali obiektu i innej dziatalnosci.

2. Lokal apteki ogdlnodostepnej obejmuje po-
wierzchnie podstawowa i powierzchnie pomocnicza.
Izba ekspedycyjna wchodzaca w sktad powierzchni
podstawowej musi stwarzaé warunki zapewniajace do-
step 0oséb niepetnosprawnych.

3. Powierzchnia podstawowa apteki ogélnodostep-
nej nie moze by¢ mniejsza niz 100 m2. Dopuszcza sie,
aby w aptekach ogodlnodostepnych zlokalizowanych
w miejscowosciach liczacych do 1500 mieszkancow
oraz na terenach wiejskich powierzchnia podstawowa
byta nie mniejsza niz 60 m2.

4. W przypadku sporzadzania produktu homeopa-
tycznego powierzchnia podstawowa apteki w zalezno-
$ci od asortymentu tych produktéw musi byé odpo-
wiednio zwigkszona.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasie-
gnieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli,
w drodze rozporzadzenia, wykaz pomieszczen wcho-
dzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocni-
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czej apteki, uwzgledniajagc w szczegdlnosci wielkosé
poszczegdlnych pomieszczeh majac na wzgledzie za-
pewnienie realizacji zadanh apteki.

Art. 98. 1. Lokal apteki szpitalnej — jego wielkos¢,
rodzaj, liczba pomieszczen, z uwzglednieniem ust. 5i 6,
powinny wynikaé z rodzaju wykonywanych przez apte-
ke czynnosci, przy uwzglednieniu profilu leczniczego,
a takze ilosci wykonywanych $wiadczen zdrowotnych
w placéwce, w ktérej zostata utworzona.

2. Powierzchnia podstawowa lokalu apteki szpital-
nej nie moze byé mniejsza niz 80 m?2.

3. W przypadku sporzadzania lekdw recepturo-
wych, przygotowywania lekdw do zywienia pozajelito-
wego, dojelitowego, indywidualnych dawek terapeu-
tycznych oraz dawek lekéw cytostatycznych po-
wierzchnie podstawowag nalezy zwigkszy¢ w zaleznosci
od rodzaju udzielanych $wiadczenh.

4. W przypadku prowadzenia pracowni ptynéw in-
fuzyjnych powierzchnie podstawowa nalezy zwigkszyé
o0 powierzchnie na utworzenie pracowni ptyndéw infu-
zyjnych oraz laboratorium kontroli jakosci z mozliwo-
$cig przeprowadzania badan fizykochemicznych, mi-
krobiologicznych i biologicznych. Za zgoda wojewédz-
kiego inspektora farmaceutycznego badania biologicz-
ne moga byé wykonywane w innej jednostce.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, szczegétowe wymogi, jakim
powinien odpowiadaé lokal apteki, w szczegdlnosci
okreslajac jego organizacje i wyposazenie.

6. Minister Obrony Narodowej i Minister Sprawie-
dliwosci, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw zdrowia, okres$la, w drodze rozporzadzen, szcze-
gotowe wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal
apteki zaktadowej, o ktorym mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3,
w szczegolnosci okreslajac jego organizacje i wyposa-
zenie.

Art. 99. 1. Apteka ogdlnodostepna moze byé pro-
wadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia
na prowadzenie apteki.

2. Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofnie-
cie lub stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia na prowa-
dzenie apteki nalezy do wojewddzkiego inspektora far-
maceutycznego.

3. Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wyda-
je sie, jezeli podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie pro-
wadzi lub wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia
na prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczni-
czymi.

4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie
apteki posiada wytgcznie farmaceuta, ktéry jest przed-
sigbiorca w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada
1999 r. — Prawo dziatalnosci gospodarczej oraz:

1) posiada obywatelstwo polskie Ilub
z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej,

jednego

2) zatrudnia osobe odpowiedzialng za prowadzenie
apteki, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2, dajgca rekoj-
mie nalezytego prowadzenia apteki, co potwier-
dzone jest przez wtasciwag okregows izbe aptekar-
ska,

3) przedstawi oswiadczenie o niewykonywaniu zawo-
du lekarza — dotyczy lekarza i lekarza stomatologa.

5. Farmaceuta moze uzyskaé wytacznie jedno ze-
zwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej.

6. Przepis ust. 4 pkt 2 nie dotyczy farmaceuty, ktory
jest aptekarzem posiadajgcym uprawnienia, o ktorych
mowa w art. 88 ust. 2, potwierdzone przez wtasciwa
okregowa izbe aptekarska.

Art. 100. 1. Farmaceuta wystepujacy o zezwolenie
na prowadzenie apteki ogolnodostepnej sktada wnio-
sek zawierajacy:

1) imie, nazwisko oraz adres farmaceuty,

2) nr PESEL i NIP osoby, o ktérej mowa w pkt 1,
3) wskazanie adresu apteki,

4) nazwe apteki, o ile taka wystepuje,

5) date podjecia dziatalnosci,

6) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby sktada-
jacej wniosek.

2. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) tytut prawny do pomieszczen apteki ogdlnodostep-
nej,

2) wyciag z rejestru zgodnie z odrebnymi przepisami,

3) plani opis techniczny pomieszczen przeznaczonych
na apteke sporzadzony przez osobe uprawniong,

4) opinie Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z od-
rebnymi przepisami,

5) imie i nazwisko aptekarza odpowiedzialnego za
prowadzenie apteki oraz dokumenty potwierdzaja-
ce spetnienie wymogoéw okreslonych w art. 88
ust. 2.

3. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1, farmaceuta
ubiegajacy sie o zezwolenie sktada do wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, dane wymagane w opisie
technicznym lokalu, uwzgledniajace w szczegdélnosci
usytuowanie lokalu, jego dostepnos$¢, warunki dostaw
towaru, dane dotyczgce powierzchni podstawowej
i pomocnicze;j.

Art. 101. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apte-
ki ogdlnodostepnej, gdy:

1) wnioskodawca nie spetnia warunkow okreslonych
w art. 88, art. 97, art. 99 ust. 4 oraz art. 100 ust. 2
i ust. 4,
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2) wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztozeniem
whniosku cofnieto zezwolenie na prowadzenie apteki,

3) wnioskodawca prowadzi lub wystapit z wnioskiem
o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni,

4) wnioskodaweca nie daje rekojmi nalezytego prowa-
dzenia apteki.

Art. 102. Zezwolenie na prowadzenie apteki powin-
no zawierac:

1) imie, nazwisko i adres farmaceuty, na rzecz ktérego
zezwolenie zostanie wydane,

2) gmineg, na obszarze ktérej apteka ma by¢ utworzona,
3) adres prowadzenia apteki,

4) nazwe apteki, o ile taka jest nadana,

5) numer zezwolenia na prowadzenie apteki,

6) termin waznosci zezwolenia na prowadzenie apte-
ki, jezeli jest oznaczony,

7) podstawowe warunki prowadzenia apteki.

Art. 103. 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostep-
nej, o ile zachodza przestanki, o ktérych mowa w art. 32
ust. 1 ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. — Prawo dzia-
talnosci gospodarczej, lub apteka prowadzi obroét pro-
duktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu.

2. Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny moze cof-
ngé zezwolenie, jezeli:

1) nie usunieto w ustalonym terminie uchybien wska-
zanych w decyzji wojewddzkiego inspektora far-
maceutycznego, wydanej na podstawie ustawy,

2) pomimo uprzedzenia, uniemozliwiono lub utrud-
niono wykonywanie czynnosci urzedowych przez
Inspekcje Farmaceutyczng lub kase chorych,

3) apteka nie zaspokaja w sposdb uporczywy potrzeb
ludnosci w zakresie wydawania produktow leczni-
czych,

4) apteka nie zostata uruchomiona w ciggu 4 miesie-
cy od dnia uzyskania zezwolenia lub w aptece nie
jest prowadzona dziatalnos¢ objeta zezwoleniem
przez okres co najmniej 6 miesiecy.

Art. 104. 1. Zezwolenie na prowadzenie apteki wy-
gasa w przypadku:

1) $mierci osoby, na rzecz ktérej zostato wydane ze-
zwolenie,

2) rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci.

2. Stwierdzenie wygasniecia zezwolenia nastepuje
w drodze decyzji organu, ktdry jg wydat.

3. Jezeli wygasniecie zezwolenia nastgpito z przy-
czyny, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, nastepca prawny

osoby, na rzecz ktérej wydano zezwolenie, moze pro-
wadzié apteke nie dtuzej niz przez okres jednego roku.

4. Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny potwier-
dza fakt prowadzenia dziatalnosci na rzecz oséb, o kto-
rych mowa w ust. 3, wydajac zezwolenie na okres jed-
nego roku pod warunkiem spetnienia wymogoéw, o kto-
rych mowa w art. 88 ust. 1 i 2, oraz przedstawienia
orzeczenia sagdowego potwierdzajagcego prawo do na-
bycia spadku lub nastepstwo prawne.

Art. 105. 1. Za udzielenie zezwolenia na prowadze-
nie apteki pobierana jest optata skarbowa w wysokosci
pieciokrotnego najnizszego wynagrodzenia za prace
pracownikéw, okreslonego, w drodze rozporzadzenia,
przez ministra wtasciwego do spraw pracy i polityki
spoteczne;.

2. Za zmiane zezwolenia lub jego przedtuzenie
w przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony
pobiera sie optate w wysokosci potowy kwoty, o ktérej
mowa w ust. 1.

Art. 106. 1. Apteka szpitalna moze byé¢ uruchomio-
na po uzyskaniu zgody wtasciwego wojewaddzkiego in-
spektora farmaceutycznego pod warunkiem spetnie-
nia wymogow okreslonych w art. 98 i zatrudnienia kie-
rownika apteki spetniajgcego wymogi okreslone
w art. 88 ust. 2.

2. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, jest udzielana na
whniosek dyrektora zaktadu opieki zdrowotnej, w kto-
rym ma zostaé uruchomiona apteka szpitalna.

3. Apteka szpitalna moze zaopatrywaé w leki inne
zaktady opieki zdrowotnej przeznaczone dla oséb, kto-
rych stan zdrowia wymaga udzielania catodobowych
lub catodziennych $wiadczeh zdrowotnych w odpo-
wiednim statym pomieszczeniu, nieposiadajace aptek,
na podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do
tego podmioty, pod warunkiem ze nie wptynie to nega-
tywnie na prowadzenie podstawowej dziatalnosci ap-
teki.

4. Kierownik apteki szpitalnej obowigzany jest nie-
zwtocznie powiadomié wojewddzkiego inspektora far-
maceutycznego o zawarciu umowy, o ktérej mowa
w ust. 3, z innym zaktadem opieki zdrowotnej, a takze
o zamiarze likwidacji apteki szpitalnej, z podaniem
przyczyn jej likwidacji.

Art. 107. 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
prowadzi rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogol-
nodostepnych, punktéw aptecznych oraz rejestr udzie-
lonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych i zakta-
dowych.

2. Rejestr powinien zawierac:

1) w odniesieniu do aptek ogélnodostepnych i punk-
tow aptecznych — dane okreslone w art. 102
pkt 1—6 oraz imie i nazwisko kierownika apteki,

2) w odniesieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych:

a) zaktad opieki zdrowotnej,
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b) adres apteki,

c) zakres dziatalnosci apteki oraz imige i nazwisko jej
kierownika.

3. Zmiana zezwolenia, jego cofniecie lub wygasnie-
cie, a takze zmiana, cofniecie lub wygasniecie zgody,
wymaga wprowadzenia stosownych zmian w reje-
strze.

Rozdziat 8
Inspekcja Farmaceutyczna

Art. 108. 1. Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje
nadzér nad warunkami wytwarzania produktow leczni-
czych, z zastrzezeniem ust. 2, jak rowniez nad jakoscia
i obrotem produktami leczniczymi oraz wyrobami me-
dycznymi, w celu zabezpieczenia interesu spotecznego
w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia obywateli
przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, znajdujacych sie w hurtowniach farma-
ceutycznych, aptekach, punktach aptecznych i placow-
kach obrotu pozaaptecznego.

2. Nadz6r nad warunkami wytwarzania w wytwor-
niach wytwarzajacych produkty lecznicze weterynaryj-
ne Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje przy wspot-
udziale Inspekcji Weterynaryjnej.

3. Wspotudziat, o ktérym mowa w ust. 2, dotyczy
przeprowadzania kontroli tych wytworni.

4. Organy Inspekcji Farmaceutycznej wydaja decy-
zje w zakresie:

1) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowa-
nia w zaktadach opieki zdrowotnej produktéw lecz-
niczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia,
ze dany produkt lub wyréb nie jest dopuszczony do
obrotu w Polsce,

2) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowa-
nia w zaktadach opieki zdrowotnej produktow lecz-
niczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia,
ze dany produkt lub wyréb nie odpowiada ustalo-
nym dla niego wymaganiom jakosciowym,

3) wstrzymania lub wycofania z aptek ogdélnodostep-
nych i hurtowni farmaceutycznych towaroéw, ktéry-
mi obrdt jest niedozwolony,

4) wstrzymania w obrocie w hurtowni farmaceutycz-
nej, aptece, punkcie aptecznym lub placéwkach
obrotu pozaaptecznego, o ktérych mowa w art. 71
ust. 1 pkt 1—4, lub stosowania w zaktadach opieki
zdrowotnej wyrobow medycznych w przypadku
podejrzenia, ze dany produkt lub wyréb nie odpo-
wiada ustalonym dla niego wymaganiom jakoscio-
wym,

5) udzielenia, zmiany, cofniecia lub odmowy udziele-
nia zezwolenia:

a) na prowadzenie apteki,

b) na wytwarzanie produktéw leczniczych,

¢) na obrot hurtowy produktami leczniczymi i wy-
robami medycznymi.

Art. 109. Do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nale-
zy w szczegolnosci:

1) kontrolowanie warunkéw wytwarzania produktéw
leczniczych oraz warunkéw transportu, przetadun-
ku i przechowywania produktow leczniczych i wy-
robow medycznych,

2) sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, bedacych
przedmiotem obrotu,

3) kontrolowanie aptek i innych jednostek prowadza-
cych obrét detaliczny i hurtowy produktami leczni-
czymi i wyrobami medycznymi,

4) kontrolowanie jakosci lekéw recepturowych i ap-
tecznych sporzadzonych w aptekach,

5) kontrolowanie wtasciwego oznakowania i reklamy
produktow leczniczych oraz wtasciwego oznako-
wania wyrobéw medycznych,

6) kontrolowanie obrotu srodkami odurzajgcymi, sub-
stancjami psychotropowymi i prekursorami grupy

’

7) wspotpraca ze specjalistycznym zespotem konsul-
tantéw do spraw farmaciji,

8) opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego
na apteke lub hurtownie oraz placéwke obrotu po-
zaaptecznego,

9) wspotpraca z samorzagdem aptekarskim i innymi sa-
morzgdami,

10) prowadzenie rejestru aptek ogolnodostepnych
i szpitalnych oraz punktéw aptecznych,

11) prowadzenie Rejestru Hurtowni Farmaceutycznych
oraz Wytworni Farmaceutycznych.

Art. 110. 1. Inspekcjg Farmaceutyczna kieruje Gtéw-
ny Inspektor Farmaceutyczny.

2. Nadzér nad Gtownym Inspektorem Farmaceu-
tycznym sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 111. 1. Gtéwnego Inspektora Farmaceutyczne-
go powotuje i odwotuje Prezes Rady Ministrow na
whniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Kandydata na stanowisko Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wytania sie w wyniku postepowa-
nia konkursowego, ktérego zasady i tryb okresla,
w drodze rozporzadzenia, minister wtasciwy do spraw
zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw administracji publicznej, uwzgledniajac w szcze-
golnosci:

1) sktad komisji konkursowej,
2) wymagania odnosnie do kandydatdw,

3) pocedury przeprowadzania konkursu.
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3. Zastepce Gtéwnego Inspektora Farmaceutyczne-
go powotuje i odwotuje minister wtasciwy do spraw
zdrowia na wniosek Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego.

Art. 112. 1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej
okreslone w ustawie wykonujg organy:

1) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny
organ administracji rzadowej, przy pomocy Gtow-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego,

2) wojewoda przy pomocy wojewoédzkiego inspekto-
ra farmaceutycznego jako kierownika wojewdédz-
kiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sktad
zespolonej administracji wojewoddzkiej.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonu-
je zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej
okreslone w ustawie i przepisach odrebnych.

3. W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan
i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem
pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor farma-
ceutyczny, a jako organ odwotawczy — Gtéwny In-
spektor Farmaceutyczny.

4. Organizacje Gtéwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego okresla statut nadany przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia w drodze rozporzadzenia.

Art. 113. 1. Wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego powotuje i odwotuje wojewoda na wniosek
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Kandydata na stanowisko wojewddzkiego in-
spektora farmaceutycznego wytania sie w wyniku po-
stepowania konkursowego, ktérego zasady i tryb okre-
$la, w drodze rozporzadzenia, minister wtasciwy do
spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasci-
wym do spraw administracji publicznej, uwzgledniajac
w szczegolnosci:

1) sktad komisji konkursowej,
2) wymagania odnosnie do kandydatdw,

3) procedury przeprowadzania konkursu.

3. Zastepce wojewddzkiego inspektora farmaceu-
tycznego powotuje i odwotuje wojewoda na wniosek
wojewaodzkiego inspektora farmaceutycznego.

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze w kaz-
dym czasie wystgpi¢ do wojewody o odwotanie woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego, jezeli prze-
mawia za tym interes stuzby, a w szczegdlnosci, jezeli
dziatalnos$é inspektora lub podlegtej mu jednostki na
terenie wtasciwosci danego inspektoratu:

1) zagraza prawidtowemu wykonywaniu zadan In-
spekcji Farmaceutycznej,

2) narusza bezpieczenstwo wytwarzania produktow
leczniczych lub jakosci produktéw leczniczych i wy-
robow medycznych,

3) narusza bezpieczenstwo obrotu produktami leczni-
czymi i wyrobami medycznymi;

— odwotanie wymaga szczegotowego uzasadnienia
na pismie.

Art. 114. 1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wy-
konujg osoby spetniajgce warunki okreslone w ust. 2
lub 3.

2. Inspektorem farmaceutycznym moze by¢ osoba,
ktéra spetnia wymagania przewidziane odrebnymi
przepisami dla pracownikéw zatrudnionych w urze-
dach organéw administracji rzgdowej oraz:

1) uzyskata w kraju dyplom magistra farmacji badz
uzyskata za granica dyplom uznany w kraju za row-
norzedny,

2) posiada co najmniej pieé lat praktyki zgodnej z kie-
runkiem wyksztatcenia,

3) odbyta szkolenie wedtug programu okres$lonego
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

3. Inspektorem farmaceutycznym do spraw wytwa-
rzania, zwanym dalej ,inspektorem do spraw wytwa-
rzania”, moze byé osoba, ktdra posiada wyksztatcenie
wyzsze z nastepujacych dziedzin nauki: farmacji, che-
mii, inzynierii chemicznej, biotechnologii, mikrobiolo-
gii, technologii farmaceutycznej oraz spetnia wymaga-
nia okreslone w ust. 2 pkt 2 i 3 i ukonczyta szkolenie
w zakresie Dobrej Praktyki Wytwarzania, wedtug pro-
gramu okreslonego przez Gtdwnego Inspektora Far-
maceutycznego.

4. Szkolenie, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3, obej-
muje realizacje programu stuzby przygotowawczej
w rozumieniu przepisdw ustawy o stuzbie cywilnej
oraz program specjalistyczny w zakresie Inspekcji Far-
maceutycznej.

5. Odbycie szkolenia, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3
i ust. 3, jest warunkiem zawarcia umowy o prace w In-
spekcji Farmaceutycznej na czas nieokreslony.

6. Koszty szkolenia sa pokrywane z budzetu pahstwa.

7. Osoby zatrudnione na czas nieokreslony na sta-
nowiskach inspektorow farmaceutycznych oraz in-
spektoréw farmaceutycznych do spraw wytwarzania
w Inspekcji Farmaceutycznej podlegajg, co najmniej
raz na trzy lata, szkoleniu wedtug programu okreslone-
go przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z za-
kresu:

1) Inspekcji Farmaceutycznej,
2) zadan, ktére wykonuja,

3) prawa polskiego, prawa Unii Europejskiej oraz pra-
wa panstw trzecich.

8. Inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu
zadan Inspekcji Farmaceutycznej kieruja sie zalecenia-
mi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
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Art. 115. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny:
1) ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycznej,

2) koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez
wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych,

3) moze wydawaé wojewddzkim inspektorom farma-
ceutycznym polecenia dotyczace podjecia konkret-
nych czynnosci w zakresie ich merytorycznego
dziatania z zastrzezeniem spraw objetych wydawa-
niem decyzji administracyjnych jako organu | in-
stancji, a takze moze zgda¢é od nich informacji w ca-
tym zakresie dziatania Inspekcji Farmaceutycznej,

4) petni funkcje organu Il instancji w stosunku do de-
cyzji wojewddzkich inspektoréow farmaceutycz-
nych,

5) sprawuje nadzdr nad warunkami wytwarzania pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi i zwierzat,

6) wspotpracuje z wtasciwymi Inspekcjami Farmaceu-
tycznymi panstw trzecich, w tym panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej,

7) opracowuje programy szkolen dla pracownikéw In-
spekcji Farmaceutycznej,

8) jest organem | instancji w sprawach okreslonych
w ustawie,

9) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4
pkt 1—4, 5 lit. b) i c).

Art. 116. 1. Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny
kieruje wojewoddzkim inspektoratem farmaceutycznym.

2. W sktad wojewddzkiego inspektoratu farmaceu-
tycznego wchodzg, z zastrzezeniem ust. 3, laboratoria
kontroli jakosci lekdw wykonujace zadania, okreslone
w art. 65 ust. 8, badania kontrolne jakos$ci lekdw recep-
turowych i aptecznych oraz prébek pobranych w trak-
cie kontroli.

3. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze w uza-
sadnionych przypadkach wyrazi¢ zgode na odstapienie
od obowigzku tworzenia laboratorium; badania kon-
trolne jakosci lekdw w tym przypadku wykonywane sa
na podstawie umowy zlecenia zawartej z jednostkami
okreslonymi w art. 22 ust. 2i 3.

4. Jednostkom okreslonym w art. 22 ust. 2 i 3 zle-
cane sg rowniez badania laboratoryjne, ktérych wyko-
nanie nie jest mozliwe w laboratoriach kontroli jakosci
lekéw z uwagi na brak odpowiedniej aparatury.

5. Laboratoria kontroli jakosci lekéw moga $wiad-
czy¢ ustugi okreslone w ust. 6; ustugi nie moga naru-
szaé realizacji obowigzkéw ustawowo natozonych na
Inspekcje Farmaceutyczna.

6. Srodki finansowe Inspekcji Farmaceutycznej
uzyskiwane ze swiadczenia ustug w zakresie analizy
farmaceutycznej sg srodkami specjalnymi w rozumie-
niu ustawy z dnia 26 listopada 1998 r. o finansach pu-
blicznych (Dz. U. Nr 155, poz. 1014, z 1999 r. Nr 38,

poz. 360, Nr 49, poz. 485, Nr 70, poz. 778 i Nr 110,
poz. 1255,z 2000 r. Nr 6, poz. 69, Nr 12, poz. 136, Nr 48,
poz. 550, Nr 95, poz. 1041, Nr 119, poz. 1251 i Nr 122,
poz. 1315 oraz z 2001 r. Nr 45, poz. 497, Nr 46, poz. 499,
Nr 88, poz. 961, Nr 98, poz. 1070, Nr 100, poz. 1082,
Nr 102, poz. 1116 i Nr 125, poz. 1368) i s3 gromadzone
na wyodrebnionym rachunku bankowym.

7. Srodkami specjalnymi, o ktérych mowa w ust. 6,
dysponujg wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni na
podstawie regulaminu s$rodkéw specjalnych oraz
zgodnie z rocznym planem finansowym $rodkéw spe-
cjalnych.

8. Srodki specjalne moga byé przeznaczane wytacz-
nie na:

1) zakup odczynnikéw do badan,
2) zakup aparatury,

3) fundusz premiowy, w wysokosci nieprzekraczajgcej
20% wysokosci srodka specjalnego.

Art. 117. 1. Inspektorzy Gtéwnego Inspektoratu Far-
maceutycznego sprawujgcy nadzor nad warunkami
wytwarzania moga petni¢ swoja funkcje na terenie kil-
ku wojewodztw i moga byé usytuowani we wskaza-
nych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wojewoddzkich inspektoratach farmaceutycznych.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, witasci-
wy wojewoédzki inspektor farmaceutyczny organizuje
miejsca pracy umozliwiajgce wykonywanie zadan
przez inspektorow, a takze pokrywa koszty ich utrzyma-
nia zwigzane z wykonywaniem czynnosci administra-
cyjnych.

3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zapewni pro-
wadzenie inspekcji wytwarzania i dystrybucji hurtowej
wedtug jednolitych standardowych procedur inspekgcji.

4. Zadanie, o ktérym mowa w ust. 2, finansowane
jest ze srodkéw publicznych zarezerwowanych na ten
cel w budzecie wojewody.

Art. 118. 1. Nadzé6r nad wytwarzaniem i obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w za-
ktadach opieki zdrowotnej tworzonych przez Ministra
Obrony Narodowej sprawujg wyznaczone przez tego
ministra podlegte mu jednostki organizacyjne,
uwzgledniajac zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania
oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

2. W stosunku do produktéw leczniczych weteryna-
ryinych i wyrobéw medycznych przeznaczonych wy-
tacznie dla zwierzat nadzor nad obrotem sprawuje
Gtéwny Lekarz Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze
weterynarii. Przepisy art. 119 ust. 3, art. 120 ust. 1 pkt 2,
ust. 2 3, art. 121 ust. 1i 2, art. 122 i art. 123 ust. 1 sto-
suje sie odpowiednio.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia koordynuje
wykonywanie zadan przez organy wymienione w ust. 1
i 2; moze on w szczegodlnosci zgdaé informacji w tym
zakresie.



Dziennik Ustaw Nr 126

— 9843 —

Poz. 1381

4. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresla,
w drodze rozporzgdzenia, w porozumieniu z ministrem
wtasciwym do spraw zdrowia szczegotowe zasady
i sposob sprawowania nadzoru przez wojewodzkich le-
karzy weterynarii oraz wymagane kwalifikacje osob
petnigcych funkcje kontrolne, w szczegdlnosci zadania,
kompetencje i wymagania fachowe niezbedne do spra-
wowania nadzoru.

5. Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu
z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, w drodze
rozporzadzenia: wyznacza organy wojskowe sprawuja-
ce nadzér nad wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi w zaktadach
opieki zdrowotnej tworzonymi przez Ministra Obrony
Narodowej i jednostkach wojskowych, uwzgledniajac
w szczegdlnosci zadania, kompetencje i wymagania fa-
chowe niezbedne do sprawowania nadzoru.

Art. 119. 1. Inspektor farmaceutyczny do spraw wy-
twarzania w zwigzku z wykonywang kontrolg na pod-
stawie art. 46 ust. 1 ma prawo:

1) wstepu do wszystkich pomieszczen, w ktérych wy-
twarza sie i kontroluje produkty lecznicze,

2) zgdania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze
okazania dokumentow,

3) pobierania prébek do badan.

2. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania
w zwigzku z wykonywana kontrolg na podstawie art. 46
ust. 3 ma prawo:

1) wstepu o kazdej porze do wszystkich pomieszczen,
w ktérych wytwarza sie i kontroluje produkty lecz-
nicze,

2) zagdania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze
okazania dokumentow,

3) pobierania prébek do badan.

3. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio do inspek-
torow farmaceutycznych w odniesieniu do kontroli ap-
tek, hurtowni farmaceutycznych oraz innych placowek
obrotu pozaaptecznego produktami leczniczymi i wy-
robami medycznymi w zakresie ich dziatalnosci.

Art. 120. 1. W razie stwierdzenia naruszenia wyma-
gan dotyczacych:

1) warunkéw wytwarzania produktow leczniczych,

2) przechowywania i obrotu produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi

— wtasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usu-
niecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchy-
bien.

2. Jezeli naruszenia, o ktdrych mowa w ust. 1, mo-
ga powodowaé¢ bezposrednio zagrozenie zycia lub
zdrowia ludzi, wtasciwy organ nakazuje w drodze de-
cyzji unieruchomienie wytwaorni badz jej czesci, hur-
towni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki albo innej
placowki obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi lub wycofanie z obrotu produktu leczni-
czego lub wyrobu medycznego.

3. Do postepowania zabezpieczajgcego stosuje sie
odpowiednio przepisy Kodeksu postepowania admini-
stracyjnego oraz o postepowaniu egzekucyjnym w ad-
ministracji.

Art. 121. 1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze
produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jakos$ciowym, wo-
jewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje
o wstrzymaniu na terenie swojego dziatania obrotu
okreslonych serii produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego. O podjetej decyzji wojewddzki inspektor
farmaceutyczny powiadamia niezwtocznie Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

2. Decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem leczni-
czym lub wyrobem medycznym na obszarze catego
kraju podejmuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

3. O podjeciu decyzji o wstrzymaniu w obrocie wy-
robow medycznych, o ktérych mowa w ust. 1i 2, orga-
ny Inspekcji Farmaceutycznej zawiadamiajg Prezesa
Urzedu.

4. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1i 2, moga by¢é
opatrzone klauzulg natychmiastowej wykonalnosci.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, szczegotowe zasady i tryb
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw
leczniczych i wyrobow medycznych, uwzgledniajac
w szczegolnosci procedure i zakres obowigzkéw orga-
now Inspekcji Farmaceutycznej w zwigzku z podejmo-
wanymi czynnosciami oraz wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Wytwarzania.

Art. 122. 1. W razie stwierdzenia, ze produkt leczni-
czy nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakoscio-
wym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podejmuje
decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z ob-
rotu produktu oraz w zaleznosci od okoliczno$ci moze:

1) nakazaé jego zniszczenie na koszt podmiotu odpo-
wiedzialnego lub przedsigbiorcy prowadzacego
obrot,

2) zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w in-
nym celu.

2. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 1, przystu-
guje wojewoddzkiemu inspektorowi farmaceutyczne-
mu, jezeli produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jakos$ciowym i znajduje sie wytacznie na
obszarze jego dziatania.

3. Jezeli ustalonym wymaganiom jakosciowym nie
odpowiadajg znajdujgce sie w hurtowni lub aptece
produkty, o ktérych mowa w art. 72 ust. 5, wojewddzki
inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzyma-
niu dalszego obrotu tymi produktami, zawiadamiajac
o tym organ uprawniony na podstawie odrebnych
przepisdw do wycofania produktu z obrotu.

4. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 3, w odnie-
sieniu do produktu znajdujacego sie w hurtowni far-
maceutycznej prowadzgcej obrét produktami leczni-
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czymi weterynaryjnymi przystuguje wojewodzkim le-
karzom weterynarii.

Art. 123. 1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wy-
nikajgce z przeprowadzonych kontroli inspektor farma-
ceutyczny albo inspektor farmaceutyczny do spraw
wytwarzania wpisujg do ksigzki kontroli, ktdra jest obo-
wigzany posiadaé podmiot prowadzacy dziatalnosc
gospodarczag okreslong w ustawie oraz apteka szpital-
na i zaktadowa.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze
rozporzadzenia, okresla tryb przeprowadzania kontro-
li, uwzgledniajgc w szczegoélnosci:

1) rodzaje kontroli, sposdb i tryb pobierania probek
do badan, przeprowadzania badanh oraz sposéb od-
ptatnosci,

2) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych
i wydawanych produktow leczniczych i wyrobéw
medycznych oraz warunki ich transportowania,

3) wzdr i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, zasady
dokonywania wpisow oraz tryb powiadamiania
0 usunieciu stwierdzonych uchybieh.

Rozdziat 9
Przepisy karne i przepis koncowy

Art. 124. Kto wprowadza do obrotu lub przechowu-
je w celu wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy,
nie posiadajac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci al-
bo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 125. Kto bez wymaganego zezwolenia podej-
muje dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania
produktu leczniczego,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci al-
bo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 126. Kto wprowadza do obrotu produkt leczni-
czy, dla ktérego uptynat termin waznosci,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci al-
bo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 127. Kto bez wymaganego zezwolenia podej-
muje dziatalno$é w zakresie prowadzenia:

1) hurtowni farmaceutycznej lub
2) apteki ogolnodostepnej, lub

3) punktu aptecznego,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci al-
bo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 128. 1. Kto w ramach reklamy lub w celu pro-
mocji sprzedazy produktu leczniczego daje lub obiecu-
je osobom uprawnionym do wystawiania recept, wta-
scicielom lub pracownikom aptek korzysci materialne
przekraczajgce znikoma warto$é materialng, w szcze-
golnosci prezenty, nagrody, wycieczki, a takze organi-
zuje lub finansuje dla oséb uprawnionych do wysta-
wiania recept, wtascicieli lub pracownikéw aptek spo-
tkania promocyjne produktéw leczniczych, podczas

ktérych podejmuje w stosunku do zaproszonych dzia-
tania przekraczajace gtéwny cel spotkania,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktéra przyjmuje
korzysci materialne, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 129. 1. Kto nie bedac uprawnionym prowadzi
reklame produktéw leczniczych,

podlega grzywnie.

2. Kto bedac uprawnionym prowadzi reklame:

1) produktow leczniczych niedopuszczonych do obro-
tu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) niezgodnie z zatwierdzong charakterystyka produk-
tu leczniczego, lub

3) produktéw leczniczych wydawanych z przepisu le-
karza, lub

4) produktow leczniczych zawierajacych srodki odu-
rzajace i substancje psychotropowe, lub

5) produktow leczniczych wydawanych bez recepty
o nazwie identycznej z nazwg leku umieszczonego
na wykazie lekow refundowanych, lub

6) nie przechowuje wzoréw reklam, lub

7) nie wykonuje niezwtocznie decyzji nakazujacych za-
przestanie ukazywania sie reklamy produktu lecz-
niczego lub nakazujgcej zamieszczenie reklamy
prostujacej btad,
podlega grzywnie.

Art. 130. Kto wprowadzanemu do obrotu produkto-
wi przypisuje wtasciwosci produktu leczniczego, pomi-
mo ze produkt ten nie spetnia wymogoéw okreslonych
w ustawie,

podlega grzywnie.

Art. 131. 1. Kto nie bedac uprawnionym kieruje ap-
teka,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktéra nie posia-
dajac uprawnieh zawodowych wydaje z apteki produkt
leczniczy.

Art. 132. Kto osobie uprawnionej do przeprowa-
dzenia kontroli w zakresie inspekcji farmaceutycznej
udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynnosci stuz-
bowych,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci
do lat 2 albo obu tym karom tacznie.

Art. 133. W przypadku skazania za przestepstwo
okreslone w art. 124 i 126, sad orzeka przepadek przed-
miotu przestepstwa, chociazby nie stanowit on wta-
snosci sprawcy i moze zarzadzi¢ jego zniszczenie.

Art. 134. Ustawa wchodzi w zycie w terminie i na
zasadach okreslonych w ustawie — Przepisy wprowa-
dzajgce ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski



