
Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381 oraz z
2002 r. Nr 113, poz. 984 i Nr 141, poz. 1181) wprowadza
si´ nast´pujàce zmiany:

1) w art. 2:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) badaniem klinicznym — jest ka˝de badanie
prowadzone z udzia∏em ludzi w celu odkry-
cia lub potwierdzenia klinicznych, farmako-
logicznych, w tym farmakodynamicznych
skutków dzia∏ania jednego lub wielu bada-
nych produktów leczniczych, lub w celu zi-
dentyfikowania dzia∏aƒ niepo˝àdanych jed-
nego lub wi´kszej liczby badanych produk-
tów leczniczych, lub Êledzenia wch∏aniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jedne-
go lub wi´kszej liczby badanych produktów
leczniczych, majàc na wzgl´dzie ich bezpie-
czeƒstwo i skutecznoÊç,”,

b) w pkt 5 po wyrazach „badaƒ przedklinicznych”
dodaje si´ wyrazy „i laboratoryjnych”,

c) w pkt 6 dodaje si´ na koƒcu wyrazy „i zwierzàt”,
d) po pkt 12 dodaje si´ pkt 12a w brzmieniu:

„12a) mocà produktu leczniczego — jest zawar-
toÊç substancji czynnych wyra˝ona ilo-
Êciowo na jednostk´ dawkowania, jed-
nostk´ obj´toÊci lub masy, zale˝nie od po-
staci farmaceutycznej,”,

e) w pkt 17 wyrazy „charakterystyce produktu lecz-
niczego” zast´puje si´ wyrazami „Charaktery-
styce Produktu Leczniczego”,

f) pkt 18 otrzymuje brzmienie:
„18) odpowiednikiem oryginalnego gotowego

produktu leczniczego — jest produkt leczni-
czy posiadajàcy taki sam sk∏ad jakoÊciowy
i iloÊciowy substancji czynnych, postaç far-
maceutycznà i równowa˝noÊç biologicznà
wobec oryginalnego produktu leczniczego,
potwierdzonà, je˝eli jest to niezb´dne, w∏a-
Êciwie przeprowadzonymi badaniami do-
st´pnoÊci biologicznej; poj´cie odpowied-
nika oryginalnego gotowego produktu lecz-
niczego dotyczy równie˝ ró˝nych postaci
farmaceutycznych o niezmodyfikowanym
uwalnianiu, przeznaczonych do podawania
doustnego zawierajàcych t´ samà substan-
cj´ czynnà, w szczególnoÊci tabletek i kap-
su∏ek,”,

g) w pkt 23 wyrazy „weterynaryjnym produktem
leczniczym lub weterynaryjnymi produktami
leczniczymi przystosowanymi do mieszania
z paszà” zast´puje si´ wyrazami „premiksem
leczniczym”,

h) pkt 24 otrzymuje brzmienie:

„24) podmiotem odpowiedzialnym za wprowa-
dzenie produktu leczniczego na rynek —
jest:
a) przedsi´biorca, w rozumieniu ustawy

z dnia 19 listopada 1999 r. — Prawo dzia-
∏alnoÊci gospodarczej (Dz. U. Nr 101,
poz. 1178, z 2000 r. Nr 86, poz. 958
i Nr 114, poz. 1193, z 2001 r. Nr 49,
poz. 509, Nr 67, poz. 679, Nr 102,
poz. 1115 i Nr 147, poz. 1643 oraz
z 2002 r. Nr 1, poz. 2, Nr 115, poz. 995
i Nr 130, poz. 1112),

b) podmiot posiadajàcy siedzib´ w paƒ-
stwie cz∏onkowskim Unii Europejskiej,

c) osoba fizyczna b´dàca obywatelem paƒ-
stwa cz∏onkowskiego Unii Europejskiej

— który wnioskuje lub uzyska∏ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego, zwany dalej „podmiotem odpowie-
dzialnym”,”,

i) skreÊla si´ pkt 28,
j) w pkt 32 wyrazy „przeznaczona do” zast´puje si´

wyrazami „której przypisuje si´ w∏aÊciwoÊci”,
k) po pkt 33 dodaje si´ pkt 33a w brzmieniu:

„33a) produktem leczniczym roÊlinnym — jest
produkt leczniczy zawierajàcy jako sk∏adni-
ki czynne jednà lub wi´cej substancji ro-
Êlinnych albo jeden lub wi´cej przetworów
roÊlinnych albo jednà lub wi´cej substan-
cji roÊlinnych w po∏àczeniu z jednym lub
wi´cej przetworem roÊlinnym, przy czym:
a) substancjà roÊlinnà — sà wszystkie,

g∏ównie ca∏e, podzielone na cz´Êci lub
poci´te roÊliny, cz´Êci roÊlin, glony,
grzyby, porosty nieprzetworzone, za-
zwyczaj ususzone lub Êwie˝e; niektóre
wydzieliny, które nie zosta∏y poddane
okreÊlonemu procesowi, mogà byç
uznane za substancje roÊlinne; substan-
cje roÊlinne sà szczegó∏owo definiowa-
ne przez u˝ytà cz´Êç roÊliny i nazw´ bo-
tanicznà,

b) przetworem roÊlinnym — jest przetwór
otrzymany przez poddanie substancji
roÊlinnych procesom takim, jak: eks-
trakcja, destylacja, wyciskanie, frakcjo-
nowanie, oczyszczanie, zag´szczanie
i fermentacja; przetworami sà w szcze-
gólnoÊci rozdrobnione lub sproszkowa-
ne substancje roÊlinne, nalewki, wycià-
gi, olejki i wyciÊni´te soki.”;

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

„3. Organem uprawnionym do wydania pozwo-
lenia jest minister w∏aÊciwy do spraw zdro-
wia.”, 
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b) w ust. 4 w pkt 3 na koƒcu dodaje si´ wyrazy
„oraz radionuklidy w postaci zamkni´tych êróde∏
promieniowania”;

3) w art. 4:
a) w ust. 3 w pkt 1 wyrazy „Prezes Urz´du” zast´-

puje si´ wyrazami „minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia”,

b) w ust. 4 wyrazy „ich w∏aÊciwoÊci” zast´puje si´
wyrazami „bezpieczeƒstwo ich stosowania”,

c) w ust. 6 wyrazy „Prezesowi Urz´du” zast´puje
si´ wyrazami „ministrowi w∏aÊciwemu do
spraw zdrowia”,

d) w ust. 7 w pkt 2:
— w lit. b) wyrazy „Prezesa Urz´du” zast´puje

si´ wyrazami „ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia”,

— w lit. e) wyrazy „Prezesowi Urz´du” zast´pu-
je si´ wyrazami „ministrowi w∏aÊciwemu do
spraw zdrowia”,

e) ust. 8 otrzymuje brzmienie:
„8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, a w od-

niesieniu do produktów leczniczych wetery-
naryjnych na wniosek ministra w∏aÊciwego
do spraw rolnictwa, mo˝e w przypadku kl´-
ski ˝ywio∏owej bàdê te˝ innego zagro˝enia
˝ycia lub zdrowia ludzi albo ̋ ycia lub zdrowia
zwierzàt dopuÊciç do obrotu na czas okreÊlo-
ny produkty lecznicze nieposiadajàce po-
zwolenia.”;

4) w art. 6:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Podmiot odpowiedzialny za badanie klinicz-
ne produktu leczniczego lub przysz∏ego pro-
duktu leczniczego, lub inny podmiot podej-
mujàcy te badania zg∏asza je do Centralnej
Ewidencji Badaƒ Klinicznych, prowadzonej
przez Prezesa Urz´du Rejestracji Produktów
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Pro-
duktów Biobójczych, zwanego dalej „Preze-
sem Urz´du”.”,

b) po ust. 2 dodaje si´ ust. 2a i 2b w brzmieniu:
„2a. W przypadku produktu leczniczego wetery-

naryjnego zg∏oszeniu podlegajà tak˝e ba-
dania pozosta∏oÊci produktu leczniczego
weterynaryjnego w tkankach i inne badania
prowadzone na zwierz´tach, których tkanki
lub produkty sà przeznaczone do spo˝ycia.

2b. Wpis do Centralnej Ewidencji Badaƒ Kli-
nicznych podlega op∏acie.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
„3. Badanie kliniczne produktu leczniczego lub

przysz∏ego produktu leczniczego jest rozpo-
czynane lub prowadzone, po uzyskaniu de-
cyzji ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia,
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej.”,

d) po ust. 3 dodaje si´ ust. 3a—3e w brzmieniu:
„3a. Kontrol´ badaƒ klinicznych przeprowadza

Inspekcja Badaƒ Klinicznych.

3b. Inspekcji badaƒ klinicznych w zakresie ich
zgodnoÊci z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej dokonuje osoba upowa˝niona
przez Prezesa Urz´du.

3c. Przeprowadzajàcy inspekcj´ mo˝e w szcze-
gólnoÊci:
1) wizytowaç oÊrodki przeprowadzajàce ba-

danie,
2) ˝àdaç przedstawienia dokumentacji

zwiàzanej z prowadzonym badaniem,
3) ˝àdaç wyjaÊnieƒ dotyczàcych przepro-

wadzanego badania oraz z∏o˝onej doku-
mentacji.

3d. Je˝eli badanie kliniczne produktów leczni-
czych lub przysz∏ych produktów leczni-
czych zagra˝a ˝yciu lub zdrowiu osób pod-
danych badaniu lub jest prowadzone nie-
zgodnie z protoko∏em badaƒ klinicznych,
lub posiada znikomà wartoÊç naukowà,
Prezes Urz´du po przeprowadzeniu inspek-
cji badaƒ klinicznych wyst´puje z wnio-
skiem o wstrzymanie lub przerwanie badaƒ
klinicznych produktu leczniczego.

3e. Wstrzymania lub przerwania badania,
o którym mowa w ust. 3d, dokonuje mini-
ster w∏aÊciwy do spraw zdrowia w drodze
decyzji.”,

e) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
„5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, a w od-

niesieniu do produktu leczniczego weteryna-
ryjnego minister w∏aÊciwy do spraw rolnic-
twa, okreÊli, w drodze rozporzàdzenia:
1) wzór zg∏oszenia badaƒ, o których mowa

w ust. 2 i 2a, uwzgl´dniajàc w szczególno-
Êci dane obj´te zg∏oszeniem,

2) sposób i zakres prowadzenia inspekcji ba-
daƒ klinicznych w zakresie zgodnoÊci tych
badaƒ z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej, uwzgl´dniajàc rodzaj produktu
leczniczego oraz jego przeznaczenie, a tak-
˝e zakres prowadzonych badaƒ,

3) sposób i tryb prowadzenia Centralnej Ewi-
dencji Badaƒ Klinicznych, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci dane obj´te ewidencjà,

4) wysokoÊç op∏at ponoszonych za dokona-
nie wpisu do Centralnej Ewidencji Badaƒ
Klinicznych, uwzgl´dniajàc nak∏ad pracy
zwiàzany z danà czynnoÊcià,

5) szczegó∏owe wymagania Dobrej Praktyki
Klinicznej, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci
sposób planowania, prowadzenia, moni-
torowania, dokumentowania i raportowa-
nia wyników badaƒ klinicznych oraz obo-
wiàzki podmiotów uczestniczàcych lub
ubiegajàcych si´ o przeprowadzenie ba-
daƒ klinicznych.”;

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

„1. Wnioski w sprawach, o których mowa
w ust. 2, podmiot odpowiedzialny sk∏ada do
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ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia za
poÊrednictwem Prezesa Urz´du.”,

b) w ust. 2 wyrazy „Prezesa Urz´du” zast´puje si´
wyrazami „ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia”,

c) skreÊla si´ ust. 5—7;

6) w art. 8:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mini-
ster w∏aÊciwy do spraw zdrowia wydaje na
podstawie raportu sporzàdzanego przez Pre-
zesa Urz´du, zawierajàcego ocen´ produktu
leczniczego dopuszczanego do obrotu.”,

b) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:
„1a. Przed sporzàdzeniem raportu Prezes Urz´-

du:
1) weryfikuje wniosek, o którym mowa

w art. 10, wraz z do∏àczonà dokumenta-
cjà,

2) mo˝e za˝àdaç od podmiotu odpowie-
dzialnego uzupe∏nieƒ lub wyjaÊnieƒ do-
tyczàcych dokumentacji, o której mowa
w art. 10,

3) mo˝e za˝àdaç od podmiotu odpowie-
dzialnego próbki produktu leczniczego,
w celu skierowania do badaƒ jakoÊcio-
wych, w przypadku wystàpienia zastrze-
˝eƒ co do wymagaƒ jakoÊciowych metod
badania sk∏adników, o których mowa
w art. 10 ust. 2 pkt 2, oraz sk∏adu produk-
tu leczniczego,

4) mo˝e zasi´gnàç opinii Komisji do Spraw
Produktów Leczniczych dzia∏ajàcej na
podstawie odr´bnych przepisów.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
„3. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopusz-

czenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego u zwierzàt, których
tkanki lub produkty przeznaczone sà do spo-
˝ycia, mo˝e byç podj´ta tylko wtedy, je˝eli
zosta∏y wyznaczone przynajmniej tymczaso-
we Najwy˝sze Dopuszczalne St´˝enia Pozo-
sta∏oÊci akceptowane w Unii Europejskiej
lub zosta∏o uznane, ˝e dla ich sk∏adników li-
mity takie nie sà wymagane.”,

d) w ust. 4 po wyrazie „przechowywane” dodaje
si´ wyrazy „w Urz´dzie Rejestracji Produktów
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produk-
tów Biobójczych”;

7) w art. 9 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
„2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,

w drodze rozporzàdzenia, wzory wniosku o do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci rodzaj produk-
tów leczniczych oraz rodzaj dokumentacji okre-
Êlonej w art. 10 ust. 2.”;

8) art. 10 otrzymuje brzmienie:
„Art. 10. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu pro-

duktu leczniczego, z zastrze˝eniem

art. 15, 20 i 21, powinien zawieraç
w szczególnoÊci:
1) nazw´ i adres podmiotu odpowie-

dzialnego, miejsca wytwarzania,
w tym miejsce, gdzie nast´puje
zwolnienie serii, wytwórc´, u które-
go nast´puje zwolnienie serii, je˝eli
nie jest nim podmiot odpowiedzial-
ny, oraz numer zezwolenia na wy-
twarzanie,

2) nazw´ produktu leczniczego i nazw´
powszechnie stosowanà sk∏adnika
lub sk∏adników czynnych,

3) szczegó∏owe dane iloÊciowe i jako-
Êciowe, odnoszàce si´ do produktu
leczniczego i jego wszystkich sk∏ad-
ników, oraz ich nazwy powszechnie
stosowane, je˝eli wyst´pujà,

4) postaç farmaceutycznà, moc i drog´
podania oraz okres wa˝noÊci pro-
duktu leczniczego, a tak˝e dane doty-
czàce ochrony Êrodowiska zwiàzane
ze zniszczeniem produktu lecznicze-
go, je˝eli jest to niezb´dne i wynika
z charakteru produktu.

2. Do wniosku do∏àcza si´:
1) skrócony opis wytwarzania produktu

leczniczego,
2) opis metod kontroli stosowanych

w procesie wytwarzania, w tym me-
tod badania analitycznego, iloÊcio-
wego i jakoÊciowego sk∏adników
i gotowego produktu leczniczego,
a tak˝e testów specjalnych w zakre-
sie: ja∏owoÊci, obecnoÊci substancji
goràczkotwórczych lub endotoksyn,
metali ci´˝kich, testów biologicz-
nych i toksycznoÊci oraz testów prze-
prowadzanych w poszczególnych
etapach procesu wytwarzania,

3) wyniki, streszczenia oraz sprawozda-
nia z badaƒ:
a) jakoÊciowych, biologicznych, mi-

krobiologicznych,
b) farmakologicznych i toksykolo-

gicznych,
c) klinicznych
— wraz z raportami ekspertów,

4) Charakterystyk´ Produktu Lecznicze-
go, zgodnie z art. 11,

5) wzory opakowaƒ bezpoÊrednich i ze-
wn´trznych, które sà przedstawione
w formie opisowej i graficznej, oraz
ulotk´,

6) uwierzytelnionà kopi´ pozwolenia
wydanego w kraju, w którym znajdu-
je si´ siedziba podmiotu odpowie-
dzialnego, lub pozwolenie Rady lub
Komisji Europejskiej, certyfikat pro-
duktu leczniczego wed∏ug wzoru
przyj´tego przez Âwiatowà Organi-
zacj´ Zdrowia oraz uwierzytelnione
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t∏umaczenie na j´zyk angielski Cha-
rakterystyki Produktu Leczniczego
i ulotki zatwierdzonej w kraju, w któ-
rym znajduje si´ siedziba podmiotu
odpowiedzialnego, oraz z kraju,
w którym treÊç ich jest zbie˝na z pro-
ponowanà w Rzeczypospolitej Pol-
skiej, je˝eli ma to zastosowanie,

7) list´ paƒstw cz∏onkowskich, w któ-
rych wniosek o pozwolenie jest roz-
patrywany, oraz szczegó∏owe infor-
macje dotyczàce odmowy udzielenia
pozwolenia w innym paƒstwie cz∏on-
kowskim Unii Europejskiej, je˝eli go
dotyczy,

8) uwierzytelnionà kopi´ zezwolenia na
wytwarzanie produktu leczniczego
w kraju wytwarzania produktu.

3. Sk∏adajàc wniosek, o którym mowa
w ust. 1, podmiot odpowiedzialny
wskazuje wytyczne Komisji Europej-
skiej, Europejskiej Agencji Oceny Le-
ków lub Âwiatowej Organizacji Zdro-
wia b´dàce podstawà przygotowywa-
nej dokumentacji.

4. Dane i dokumenty wymienione w ust. 2
pkt 2, 3, 6 i 8 mogà byç przedstawione
w j´zyku angielskim. Pozosta∏a cz´Êç
dokumentacji, o której mowa w ust. 2,
jest przedstawiana w j´zyku polskim.

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
w razie uzasadnionej wàtpliwoÊci, wy-
nikajàcej z przed∏o˝onej dokumentacji
dotyczàcej jakoÊci produktu lecznicze-
go, mo˝e za˝àdaç przedstawienia ra-
portu z inspekcji przeprowadzonej
w miejscu wytwarzania produktu lecz-
niczego wytworzonego za granicà
w celu potwierdzenia zgodnoÊci wa-
runków wytwarzania z zezwoleniem,
o którym mowa w ust. 2 pkt 8.

6. Inspekcja dokonywana jest przez in-
spektorów do spraw wytwarzania
G∏ównego Inspektoratu Farmaceutycz-
nego lub inspektorów do spraw wytwa-
rzania w∏aÊciwych organów paƒstw
cz∏onkowskich Unii Europejskiej lub
paƒstw wzajemnie uznajàcych inspek-
cj´ do spraw wytwarzania, na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego lub na
wniosek wytwórcy, je˝eli nie jest nim
podmiot odpowiedzialny.

7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia,
szczegó∏owy sposób przedstawienia
dokumentacji, o której mowa w ust. 1
i 2, uwzgl´dniajàc przepisy art. 15, 21
oraz art. 31 ust. 2 pkt 3.”; 

9) w art. 11 w ust. 1:
a) w zdaniu wst´pnym wyrazy „Charakterystyka

produktu leczniczego” zast´puje si´ wyrazami
„Charakterystyka Produktu Leczniczego”,

b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
„2) sk∏ad jakoÊciowy i iloÊciowy w odniesieniu

do substancji czynnych oraz tych substancji
pomocniczych, które majà istotne znaczenie
dla w∏aÊciwego stosowania produktu leczni-
czego,”,

c) w pkt 4 lit. e) otrzymuje brzmienie:
„e) interakcje z innymi lekami i inne formy inte-

rakcji,”,
d) w pkt 10 wyrazy „charakterystyki produktu lecz-

niczego” zast´puje si´ wyrazami „Charaktery-
styki Produktu Leczniczego”;

10) art. 14 otrzymuje brzmienie:
„Art. 14. W przypadku produktu leczniczego wete-

rynaryjnego we wniosku, o którym mowa
w art. 10, nale˝y okreÊliç odpowiednio:
1) dawkowanie dla ró˝nych gatunków

zwierzàt, dla których jest przeznaczony,
2) zalecane Êrodki ostro˝noÊci i bezpie-

czeƒstwa przy stosowaniu produktu
leczniczego u zwierzàt,

3) wyniki badaƒ pozosta∏oÊci w tkankach
i produktach przy opisie badaƒ farma-
kologicznych, o których mowa w art. 10
ust. 2 pkt 3,

4) wyniki badania ekotoksycznoÊci przy
opisie badaƒ toksykologicznych, o któ-
rych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3,

5) okres karencji, wraz z podaniem metod
analitycznych, które mogà byç zastoso-
wane do kontroli pozosta∏oÊci przez
upowa˝nione instytucje.”;

11) art. 15 otrzymuje brzmienie:
„Art. 15. 1. Podmiot odpowiedzialny nie jest zobo-

wiàzany do przedstawienia wyników
badaƒ toksykologicznych, farmakolo-
gicznych i klinicznych, z zastrze˝eniem
ust. 2 i 3, je˝eli wyka˝e, ˝e:
1) produkt leczniczy jest odpowiedni-

kiem oryginalnego gotowego pro-
duktu leczniczego, który zosta∏ do-
puszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie na
rynek oryginalnego produktu leczni-
czego wyrazi∏ zgod´ na wykorzysta-
nie do oceny wniosku o dopuszcze-
nie do obrotu tego odpowiednika,
wyników badaƒ toksykologicznych,
farmakologicznych i klinicznych za-
wartych w dokumentacji oryginalne-
go produktu leczniczego albo

2) substancja czynna produktu leczni-
czego ma ugruntowane zastosowa-
nie medyczne oraz uznanà skutecz-
noÊç i bezpieczeƒstwo stosowania
potwierdzone publikacjami w litera-
turze fachowej, albo

3) produkt leczniczy jest odpowiedni-
kiem oryginalnego gotowego pro-
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duktu leczniczego, który zosta∏ do-
puszczony do obrotu w Rzeczypo-
spolitej Polskiej, a od daty dopusz-
czenia oryginalnego produktu leczni-
czego do obrotu na terytorium paƒ-
stwa cz∏onkowskiego Unii Europej-
skiej do daty z∏o˝enia wniosku o do-
puszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej up∏ynà∏
okres 6 lat, chyba ˝e ochrona paten-
towa oryginalnego produktu leczni-
czego na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej wygas∏a wczeÊniej;
w przypadku produktu leczniczego
pochodzàcego z istotnie innowacyj-
nej technologii, dopuszczonego do
obrotu zgodnie z art. 3 ust. 2, okres
ten wynosi 10 lat, niezale˝nie od ter-
minu wygaÊni´cia ochrony patento-
wej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

2. Je˝eli odpowiednik oryginalnego goto-
wego produktu leczniczego posiada in-
ne wskazania, innà drog´ podania lub
inne dawkowanie w porównaniu z pro-
duktem leczniczym dopuszczonym do
obrotu, podmiot odpowiedzialny jest
zobowiàzany do przedstawienia wyni-
ków odpowiednich badaƒ toksykolo-
gicznych i farmakologicznych, a tak˝e
badaƒ klinicznych.

3. W przypadku produktu leczniczego z∏o-
˝onego, zawierajàcego mieszanin´
znanych sk∏adników niestosowanych
dotàd w podanym sk∏adzie, podmiot
odpowiedzialny jest zobowiàzany do
przedstawienia wyników odpowied-
nich badaƒ toksykologicznych i farma-
kologicznych, a tak˝e badaƒ klinicznych
w odniesieniu do produktu leczniczego
z∏o˝onego; podmiot odpowiedzialny
nie jest zobowiàzany do przedstawie-
nia wyników takich badaƒ w odniesie-
niu do ka˝dego sk∏adnika z osobna.”;

12) art. 16 otrzymuje brzmienie:
„Art. 16. 1. Je˝eli podmiot odpowiedzialny nie jest

w stanie, w odniesieniu do indywidual-
nych wskazaƒ terapeutycznych, dostar-
czyç danych dotyczàcych skutecznoÊci
i bezpieczeƒstwa stosowania produktu
leczniczego z powodu:
1) zbyt ma∏ej liczby przypadków wyst´-

powania schorzenia, w których okre-
Êlony produkt leczniczy móg∏by byç
przebadany, aby umo˝liwiç dostar-
czenie pe∏nych danych,

2) niew∏aÊciwego stanu wiedzy w za-
kresie ocenianych w∏aÊciwoÊci,

3) niemo˝liwoÊci prowadzenia badaƒ
ze wzgl´dów etycznych

— minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
mo˝e wydaç pozwolenie na dopuszcze-

nie do obrotu pod warunkami okreÊlo-
nymi w ust. 2.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
mo˝e wydaç pozwolenie, o którym mo-
wa w ust. 1, o ile:
1) podmiot odpowiedzialny w termi-

nie okreÊlonym przez ministra w∏a-
Êciwego do spraw zdrowia zakoƒ-
czy program badaƒ, których wynik
stanowi podstaw´ ponownej oceny
skutecznoÊci i bezpieczeƒstwa,
oraz

2) produkt leczniczy b´dzie dost´pny
wy∏àcznie na zlecenie i podawany
pod bezpoÊrednià kontrolà lekarza,
oraz

3) Charakterystyka Produktu Lecznicze-
go i ulotka zawierajà informacje, ˝e
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zosta∏o dokonane na
podstawie niepe∏nych wyników ba-
daƒ.”;

13) w art. 17:
a) w ust. 2:

— w zdaniu wst´pnym po wyrazach „art. 10
ust. 2 pkt 3,” dodaje si´ wyrazy „oraz rapor-
tów eksperta”,

— w pkt 2 w lit. a) wyrazy „ostrej i przed∏u˝onej”
zast´puje si´ wyrazami „po podaniu jednora-
zowym i wielokrotnym”,

— w pkt 2 w lit. c) po wyrazie „embriotoksyczno-
Êci” dodaje si´ wyrazy „ , toksycznoÊci dla
p∏odu”,

b) dodaje si´ ust. 3 w brzmieniu:
„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,

w drodze rozporzàdzenia, grupy produktów
leczniczych obejmujàcych w szczególnoÊci:
produkty radiofarmaceutyczne, produkty
lecznicze roÊlinne, produkty homeopatyczne
inne ni˝ te, o których mowa w art. 21 ust. 1,
produkty lecznicze przeznaczone do specjal-
nych celów ˝ywieniowych, antyseptyki oraz
wymagania dotyczàce dokumentacji wyni-
ków badaƒ tych produktów, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci specyfik´ okreÊlonych pro-
duktów.”;

14) w art. 18 w ust. 5 wyrazy „Prezes Urz´du” zast´pu-
je si´ wyrazami „Minister w∏aÊciwy do spraw zdro-
wia”;

15) w art. 19 w ust. 1—3 wyrazy „Prezes Urz´du” zast´-
puje si´ wyrazami „minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia” oraz w ust. 3 wyrazy „charakterystykà
produktu leczniczego” zast´puje si´ wyrazami
„Charakterystykà Produktu Leczniczego”;

16) art. 20 otrzymuje brzmienie:
„Art. 20. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu:

1) nieprzetworzonego surowca farma-
ceutycznego u˝ywanego w celach
leczniczych,
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2) surowca roÊlinnego w postaci roz-
drobnionej,

3) kopaliny leczniczej,
4) produktu leczniczego wytwarzanego

metodami przemys∏owymi zgodnie
z przepisami zawartymi w Farmako-
pei Polskiej,

5) surowca farmaceutycznego przezna-
czonego do sporzàdzania leków re-
cepturowych i aptecznych,

6) produktu leczniczego weterynaryj-
nego, stosowanego u zwierzàt
ozdobnych, w szczególnoÊci ryb
akwariowych, ptaków ozdobnych,
ma∏ych gryzoni,

zawieraç powinien w szczególnoÊci in-
formacje okreÊlone w ust. 2.

2. Wniosek, o którym mowa w ust. 1, po-
winien zawieraç:
1) nazw´ produktu leczniczego i nazw´

substancji czynnej ∏àcznie z okreÊle-
niem postaci farmaceutycznej, spo-
sobu stosowania dawki, je˝eli doty-
czy,

2) wielkoÊç opakowania,
3) nazw´ oraz sta∏y adres podmiotu od-

powiedzialnego wyst´pujàcego
z wnioskiem oraz dane dotyczàce
wytwórcy lub wytwórców, w przy-
padku gdy podmiot odpowiedzialny
nie jest wytwórcà produktu leczni-
czego,

4) wykaz dokumentów do∏àczonych do
wniosku.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do weterynaryjnych
produktów leczniczych w porozumie-
niu z ministrem w∏aÊciwym do spraw
rolnictwa, okreÊli, w drodze rozporzà-
dzenia, szczegó∏owy wykaz danych
i dokumentów obj´tych wnioskiem,
o którym mowa w ust. 2, produktów
i surowców okreÊlonych w ust. 1
pkt 1—5 oraz wykaz produktów leczni-
czych wytwarzanych metodami prze-
mys∏owymi zgodnie z przepisami za-
wartymi w Farmakopei Polskiej, nie-
przetworzonych surowców farmaceu-
tycznych u˝ywanych w celach leczni-
czych i surowców roÊlinnych w postaci
rozdrobnionej, które mogà byç dopusz-
czone do obrotu zgodnie z ust. 1 
pkt 1—5 i ust. 2.

4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem w∏aÊci-
wym do spraw rolnictwa w odniesieniu
do produktu leczniczego weterynaryj-
nego okreÊli, w drodze rozporzàdzenia,
szczegó∏owy wykaz danych i dokumen-
tów obj´tych wnioskiem, o którym mo-
wa w ust. 2, produktów okreÊlonych
w ust. 1 pkt 6, uwzgl´dniajàc sk∏ad tych

produktów oraz zabezpieczenie przed
stosowaniem u innych gatunków zwie-
rzàt.”;

17) art. 21 otrzymuje brzmienie:
„Art. 21. 1. Produkty homeopatyczne, które:

1) sà podawane doustnie lub zewn´trz-
nie,

2) w oznakowaniu i ulotce nie zawiera-
jà wskazaƒ do stosowania,

3) charakteryzujà si´ odpowiednim
stopniem rozcieƒczenia, gwarantujà-
cym bezpieczeƒstwo stosowania; to
jest nie zawierajà wi´cej ni˝ 1/10 000
cz´Êci roztworu macierzystego lub
nie wi´cej ni˝ 1/100 najmniejszej
dawki substancji czynnej zawartej
w produkcie leczniczym wydawa-
nym na podstawie recepty

— podlegajà uproszczonej procedurze
dopuszczenia do obrotu.

2. Wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktów, o których mowa w ust. 1,
powinien zawieraç w szczególnoÊci:
1) nazw´ i adres podmiotu odpowie-

dzialnego, albo wytwórcy, je˝eli nie
jest nim podmiot odpowiedzialny,
miejsca wytwarzania oraz numer ze-
zwolenia na wytwarzanie,

2) nazw´ i adres wytwórcy roztworu
macierzystego, z którego ma byç wy-
tworzony produkt homeopatyczny,

3) nazw´ naukowà lub farmakopealnà
produktu, zgodnà z nazwà surowca
zamieszczonà w Farmakopei Euro-
pejskiej lub innych odpowiednich
farmakopeach uznawanych w paƒ-
stwach cz∏onkowskich Unii Europej-
skiej, a je˝eli takich nie ma, nazw´
potocznà, ∏àcznie z okreÊleniem dro-
gi podania, postaci farmaceutycznej
oraz stopnia rozcieƒczenia,

4) sk∏ad produktu, z uwzgl´dnieniem
sk∏adników pomocniczych,

5) warunki przechowywania i transpor-
tu,

6) wielkoÊç i rodzaj opakowania oraz
zawartoÊç produktu homeopatycz-
nego w opakowaniu bezpoÊrednim.

3. Do wniosku, o którym mowa w ust. 2,
nale˝y do∏àczyç:
1) opis sposobu otrzymywania i kon-

troli roztworu macierzystego oraz
potwierdzenie, na podstawie biblio-
grafii, jego homeopatycznego cha-
rakteru,

2) opis procesu wytwarzania, w tym
opis sposobu rozcieƒczania i dyna-
mizacji,

3) opis metod kontroli dla ka˝dej formy
farmaceutycznej, w tym badania sta-
bilnoÊci i czystoÊci mikrobiologicznej,
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4) orygina∏ lub uwierzytelnionà kopi´
zezwolenia na wytwarzanie produk-
tu homeopatycznego,

5) kopie zezwoleƒ wydanych w innych
krajach,

6) zobowiàzanie podmiotu odpowie-
dzialnego do dostarczenia do kontro-
li analitycznej próbki roztworu ma-
cierzystego, z którego ma byç wy-
tworzony produkt, a tak˝e próbki
produktu koƒcowego,

7) projekt etykiety lub ulotki,
8) dane dotyczàce opakowania bezpo-

Êredniego, z podaniem wymagaƒ ja-
koÊciowych, oraz wzory opakowaƒ
bezpoÊrednich lub zewn´trznych,
wielkoÊç opakowania oraz zawartoÊç
produktu w opakowaniu bezpoÊred-
nim,

9) termin wa˝noÊci produktu home-
opatycznego,

10) dane i ostrze˝enia dotyczàce:
a) warunków przechowywania i trans-

portu,
b) sposobu stosowania.

4. Produkty homeopatyczne weterynaryj-
ne podlegajà tak˝e uproszczonej proce-
durze dopuszczania do obrotu, o ile:
1) ich oznakowanie nie zawiera wska-

zaƒ do stosowania,
2) charakteryzujà si´ odpowiednim

stopniem rozcieƒczenia, gwarantujà-
cym bezpieczeƒstwo stosowania; to
jest nie zawierajà wi´cej ni˝ 1/10 000
cz´Êci roztworu macierzystego lub
nie wi´cej ni˝ 1/100 najmniejszej
dawki substancji czynnej zawartej
w produkcie leczniczym wydawa-
nym na podstawie recepty lekarza
weterynarii

— z wy∏àczeniem produktów stosowa-
nych u zwierzàt, których tkanki lub pro-
dukty przeznaczone sà do spo˝ycia.

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktów, o których mowa w ust. 4,
powinien zawieraç w szczególnoÊci:
1) nazw´ i adres podmiotu odpowie-

dzialnego albo wytwórcy, je˝eli wy-
twórca nie jest podmiotem odpowie-
dzialnym, miejsca wytwarzania oraz
numer zezwolenia na wytwarzanie,

2) nazw´ i adres wytwórcy roztworu
macierzystego, z którego ma byç wy-
tworzony produkt homeopatyczny,

3) nazw´ naukowà lub farmakopealnà
produktu, zgodnà z nazwà surowca
okreÊlonà w Farmakopei Europej-
skiej lub innych odpowiednich far-
makopeach uznawanych w paƒ-
stwach cz∏onkowskich Unii Europej-
skiej, a je˝eli takich nie ma, nazw´

potocznà produktu homeopatyczne-
go, z okreÊleniem drogi podania, po-
staci farmaceutycznej oraz stopnia
rozcieƒczenia,

4) sk∏ad produktu, z uwzgl´dnieniem
sk∏adników pomocniczych,

5) warunki przechowywania i transpor-
tu,

6) wielkoÊç i rodzaj opakowania oraz
zawartoÊç produktu w opakowaniu
bezpoÊrednim.

6. Do wniosku, o którym mowa w ust. 5,
nale˝y do∏àczyç:
1) opis sposobu otrzymywania i kon-

troli roztworu homeopatycznego
macierzystego oraz potwierdzenie
na podstawie bibliografii jego home-
opatycznego charakteru, a w stosun-
ku do produktu homeopatycznego
weterynaryjnego, zawierajàcego
substancje biologiczne, wyniki ba-
daƒ potwierdzajàce brak patogenów,

2) opis procesu wytwarzania produktu
homeopatycznego weterynaryjne-
go, w tym opis metody rozcieƒczania
i dynamizacji,

3) opis metody kontroli produktu goto-
wego dla ka˝dej formy farmaceu-
tycznej, w tym badania stabilnoÊci
i czystoÊci mikrobiologicznej,

4) orygina∏ lub uwierzytelnionà kopi´
zezwolenia na wytwarzanie produk-
tu,

5) kopie zezwoleƒ wydanych w innych
krajach,

6) zobowiàzanie podmiotu odpowie-
dzialnego do dostarczenia do kontro-
li analitycznej próbki roztworu ma-
cierzystego, z którego ma byç wy-
tworzony produkt, a tak˝e próbki
produktu koƒcowego,

7) projekt etykiety lub ulotki,
8) dane dotyczàce opakowania bezpo-

Êredniego, z podaniem wymagaƒ ja-
koÊciowych, oraz wzory opakowaƒ
bezpoÊrednich lub zewn´trznych,
wielkoÊç opakowania oraz zawartoÊç
produktu w opakowaniu bezpoÊred-
nim,

9) termin wa˝noÊci produktu home-
opatycznego,

10) dane i ostrze˝enia dotyczàce:
a) warunków przechowywania i trans-

portu,
b) sposobu stosowania.

7. Produkty homeopatyczne, okreÊlone
w ust. 1 i 4, nie wymagajà dowodów
skutecznoÊci terapeutycznej.

8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia,
szczegó∏owy sposób przedstawiania
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dokumentacji, o której mowa w ust. 2,
3, 5 i 6, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci
charakter przedstawianej dokumenta-
cji.

9. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia, wzo-
ry wniosków, o których mowa w ust. 2
i 5, i inne rodzaje dokumentów ni˝ wy-
mienione w ust. 3 i 6, bioràc pod uwa-
g´ dane zawarte w ust. 2 i 5.”;

18) w art. 22:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. W toku post´powania o udzielenie pozwole-
nia produkt leczniczy jest, zgodnie z art. 8
ust. 1a pkt 3, poddawany badaniom jako-
Êciowym, na koszt podmiotu odpowiedzial-
nego.”,

b) skreÊla si´ ust. 2,
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia:
1) jednostki zajmujàce si´ badaniami pro-

duktów leczniczych i produktów leczni-
czych weterynaryjnych, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci zakres badaƒ, jakie po-
winny byç wykonane dla oceny jakoÊci
produktu leczniczego, kwalifikacje perso-
nelu zatrudnionego w danej jednostce,
doÊwiadczenie w zakresie analizy produk-
tów leczniczych,

2) cennik op∏at pobieranych za badania jako-
Êciowe, o których mowa w ust. 1,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci zakres
przeprowadzanych badaƒ, nak∏ad Êrod-
ków zwiàzanych z badaniem oraz rodzaj
produktu poddanego badaniu.”;

19) w art. 23: 
a) w ust. 1:

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:
„2) nazw´ i adres wytwórcy, u którego nast´-

puje zwolnienie serii produktu lecznicze-
go, miejsca wytwarzania, gdzie nast´puje
zwolnienie jego serii,”,

— w pkt 3 po wyrazach „jego postaç,” dodaje si´
wyrazy „ , drog´ podania, moc,”

b) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:
„1a. Dane obj´te pozwoleniem sà jawne.”,

c) w ust. 2 wyrazy „charakterystyki produktu lecz-
niczego,” zast´puje si´ wyrazami „Charaktery-
styki Produktu Leczniczego,”;

20) w art. 24:
a) w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

„5) zawiadamiania o koniecznoÊci dokonania
niezw∏ocznych zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego danych obj´tych
wnioskiem o dopuszczenie do obrotu.”,

b) w ust. 2 wyrazy „14 dni” zast´puje si´ wyrazami
„15 dni”,

c) w ust. 4 dodaje si´ pkt 5 w brzmieniu:
„5) szczegó∏owy zakres i tryb oraz sposób zg∏a-

szania przez podmiot odpowiedzialny dzia-
∏aƒ niepo˝àdanych produktu leczniczego,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci rodzaj zg∏a-
szanego dzia∏ania.”;

21) w art. 25 wyrazy „ , a w przypadku ich braku —” za-
st´puje si´ wyrazem „lub”;

22) w art. 26 w ust. 2 po wyrazie „oznakowania” doda-
je si´ wyraz „opakowania” oraz skreÊla si´ wyrazy
„i druków informacyjnych”;

23) art. 27 otrzymuje brzmienie:
„Art. 27. 1. Produkty lecznicze mogà równie˝ za-

wieraç Êrodki konserwujàce, s∏odzàce,
barwniki, przeciwutleniacze, a w odnie-
sieniu do produktów leczniczych wete-
rynaryjnych — tak˝e substancje znacz-
nikowe, z uwzgl´dnieniem ust. 2.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktów leczni-
czych weterynaryjnych w porozumie-
niu z ministrem w∏aÊciwym do spraw
rolnictwa, okreÊli, w drodze rozporzà-
dzenia, wykaz substancji, o których mo-
wa w ust. 1, które mogà wchodziç
w sk∏ad produktów leczniczych, pod-
stawowe wymagania jakoÊciowe dla
tych substancji oraz sposób ich opisy-
wania w dokumentacji towarzyszàcej
wnioskowi o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci bezpieczeƒstwo pro-
duktów leczniczych oraz ujednolicone
post´powanie z paƒstwami cz∏onkow-
skimi Unii Europejskiej.”;

24) w art. 29 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
„4. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,

w drodze rozporzàdzenia, wzór wniosku, o któ-
rym mowa w ust. 1, z uwzgl´dnieniem danych
obj´tych wnioskiem oraz danych z zakresu mo-
nitorowania bezpieczeƒstwa.”;

25) w art. 30 w ust. 1 w zdaniu wst´pnym, w ust. 2, 4 i 5
wyrazy „Prezes Urz´du” zast´puje si´ wyrazami
„minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia”;

26) w art. 31:
a) w ust. 1 wyrazy „Prezesa Urz´du” zast´puje si´

wyrazami „ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia”,

b) w ust. 2 w pkt 3 kropk´ na koƒcu zast´puje si´
przecinkiem i dodaje si´ pkt 4 w brzmieniu:
„4) sposób i tryb dokonywania zmian, o których

mowa w ust. 1.”;

27) w art. 32 w ust. 1 wyrazy „Prezes Urz´du” zast´pu-
je si´ wyrazami „minister w∏aÊciwy do spraw zdro-
wia”;
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28) w art. 33 w ust. 1 w zdaniu wst´pnym i w ust. 3 wy-
razy „Prezes Urz´du” zast´puje si´ wyrazami „mi-
nister w∏aÊciwy do spraw zdrowia”;

29) art. 36 otrzymuje brzmienie:
„Art. 36. 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi op∏at´

zwiàzanà z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego za z∏o˝enie wnio-
sku o:
1) wydanie pozwolenia,
2) przed∏u˝enie terminu wa˝noÊci po-

zwolenia,
3) zmian´ danych stanowiàcych pod-

staw´ wydania pozwolenia,
4) zmian´ oznakowania opakowania,

w ulotce i Charakterystyce Produktu
Leczniczego,

5) inne zmiany wynikajàce z czynnoÊci
administracyjnych zwiàzanych z wy-
danym pozwoleniem.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktów leczni-
czych weterynaryjnych w porozumie-
niu z ministrem w∏aÊciwym do spraw
rolnictwa, okreÊli, w drodze rozporzà-
dzenia, szczegó∏owy sposób ustalania
wysokoÊci op∏at, o których mowa
w ust. 1, oraz sposób ich uiszczania,
uwzgl´dniajàc wysokoÊç op∏aty w paƒ-
stwach cz∏onkowskich Unii Europej-
skiej o zbli˝onym dochodzie narodo-
wym brutto na jednego mieszkaƒca
oraz nak∏ad pracy zwiàzanej z wykona-
niem danej czynnoÊci i poziom kosztów
ponoszonych przez Urzàd Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Me-
dycznych i Produktów Biobójczych,
dzia∏ajàcy na podstawie odr´bnych
przepisów.”;

30) w art. 38:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny mo˝e,
w drodze decyzji, uznaç lub odmówiç uzna-
nia zezwolenia na wytwarzanie produktu
leczniczego wytwarzanego za granicà, wyda-
nego przez uprawniony organ innego paƒ-
stwa, je˝eli:
1) podmiot odpowiedzialny wyst´puje

z wnioskiem o uzyskanie pozwolenia,
o którym mowa w art. 10 ust. 1, lub

2) produkt leczniczy przywo˝ony jest na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w ce-
lu dalszego przetworzenia

— po stwierdzeniu na podstawie inspekcji
lub raportu z inspekcji przeprowadzonej
przez upowa˝niony organ paƒstwa cz∏on-
kowskiego Unii Europejskiej albo paƒstwa
posiadajàcego porozumienie z paƒstwem
cz∏onkowskim Unii Europejskiej o wzajem-
nym uznawaniu inspekcji, ˝e zosta∏y spe∏-
nione albo nie zosta∏y spe∏nione wymaga-

nia niezb´dne do uzyskania produktu leczni-
czego odpowiadajàcego deklarowanej jako-
Êci.”,

b) w ust. 5 wyrazy „Prezesa Urz´du” zast´puje si´
wyrazami „ministra w∏aÊciwego do spraw zdro-
wia”,

c) w ust. 6 wyrazy „Audyt, o którym mowa
w ust. 4” zast´puje si´ wyrazami „Inspekcj´,
o której mowa w ust. 4”,

d) ust. 8 otrzymuje brzmienie:
„8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,

w drodze rozporzàdzenia, tryb i sposób uzna-
wania zezwoleƒ, o których mowa w ust. 4,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci spe∏nienie
wymagaƒ Dobrej Praktyki Wytwarzania.”;

31) w art. 39:
a) w ust. 1 w pkt 1 wyrazy „miejsce wytwarzania

i kontroli” zast´puje si´ wyrazami „miejsca wy-
twarzania, zakres wytwarzania oraz miejsca kon-
troli” oraz wyrazy „form´ farmaceutycznà” za-
st´puje si´ wyrazami „postaç farmaceutycznà”,

b) w ust. 2 po wyrazach „wydaje si´” dodaje si´
wyrazy „na czas nieokreÊlony”,

c) w ust. 4:
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

„3) wzór wniosku o udzielenie zezwolenia na
wytwarzanie produktów leczniczych,
z uwzgl´dnieniem dokumentów potwier-
dzajàcych dane, o których mowa w ust. 1,
oraz rodzaje dokumentów do∏àczonych do
wniosku, uwzgl´dniajàc rodzaj produktu
leczniczego oraz zakres wytwarzania obj´-
ty zezwoleniem,”,

— dodaje si´ pkt 4 w brzmieniu:
„4) wzór wniosku o zmian´ zezwolenia na wy-

twarzanie produktu leczniczego, z uwzgl´d-
nieniem danych dotyczàcych zmian.”;

32) w art. 40:
a) w ust. 1:

— w pkt 2 wyraz „miejsca” zast´puje si´ wyra-
zem „miejsc”,

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:
„4) szczegó∏owy zakres wytwarzania obj´ty

zezwoleniem,”,
b) dodaje si´ ust. 3 w brzmieniu:

„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wzór zezwolenia,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci dane okre-
Êlone w ust. 1.”;

33) w art. 41 dodaje si´ ust. 4 i 5 w brzmieniu:
„4. Za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie po-

bierana jest op∏ata.
5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,

w drodze rozporzàdzenia, wysokoÊç op∏aty,
o której mowa w ust. 4, na poziomie nie wy˝-
szym ni˝ siedmiokrotne najni˝sze wynagrodze-
nie za prac´ pracowników, okreÊlone w rozpo-
rzàdzeniu ministra w∏aÊciwego do spraw pracy,
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uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci zakres wytwa-
rzania.”;

34) w art. 42 w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
„4) u˝ywaç jedynie krwi pochodzàcej od osób, któ-

rych stan zdrowia zosta∏ okreÊlony zgodnie
z odr´bnymi przepisami.”;

35) w art. 43 dodaje si´ ust. 4 w brzmieniu:
„4. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny powiada-

mia ministra w∏aÊciwego do spraw zdrowia
o cofni´ciu zezwolenia albo cofni´ciu uznania
zezwolenia.”;

36) w art. 45:
a) skreÊla si´ ust. 2,
b) po ust. 4 dodaje si´ ust. 4a w brzmieniu:

„4a. Nadzór nad wytwarzaniem pasz leczniczych
sprawuje powiatowy lekarz weterynarii na
zasadach okreÊlonych w ustawie z dnia
24 kwietnia 1997 r. o zwalczaniu chorób za-
kaênych zwierzàt, badaniu zwierzàt rzeê-
nych i mi´sa oraz o Inspekcji Weterynaryj-
nej (Dz. U. z 1999 r. Nr 66, poz. 752, z 2001 r.
Nr 29, poz. 320, Nr 123, poz. 1350 i Nr 129,
poz. 1438 oraz z 2002 r. Nr 112, poz. 976).”;

37) w art. 47 w ust. 3 w pkt 1 wyrazy „charakterystyk´
produktu leczniczego,” zast´puje si´ wyrazami
„Charakterystyk´ Produktu Leczniczego,”;

38) w art. 50:
a) w ust. 1 wyrazy „z zastrze˝eniem ust. 2 i 3” za-

st´puje si´ wyrazami „z zastrze˝eniem ust. 2”, 
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Umowa o wytwarzanie produktów leczni-
czych powinna byç zawarta na piÊmie pod
rygorem niewa˝noÊci i okreÊlaç obowiàzki
stron w zakresie zapewniania jakoÊci, a tak˝e
wskazywaç osob´ wykwalifikowanà odpo-
wiedzialnà za zwolnienie serii.”,

c) skreÊla si´ ust. 3,
d) w ust. 4 dodaje si´ zdanie drugie w brzmieniu:

„Przepis ust. 1 stosuje si´ odpowiednio.”;

39) w art. 52:
a) w ust. 2 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

„6) sponsorowanie konferencji, zjazdów i kon-
gresów naukowych dla osób upowa˝nio-
nych do wystawiania recept i osób zaopatru-
jàcych w produkty lecznicze.”,

b) w ust. 3:
— w pkt 2 wyrazy „charakterystyki produktu

leczniczego,” zast´puje si´ wyrazami „Cha-
rakterystyki Produktu Leczniczego,”,

— dodaje si´ pkt 5 w brzmieniu:
„5) udost´pnienie Charakterystyki Produktu

Leczniczego.”,
c) dodaje si´ ust. 4 w brzmieniu:

„4. Reklam´, o której mowa w ust. 1, uznaje si´ za
reklam´ publicznà w rozumieniu ustawy
z dnia 15 lutego 1992 r. o podatku dochodo-
wym od osób prawnych (Dz. U. z 2000 r. Nr 54,

poz. 654, Nr 60, poz. 700 i 703, Nr 86, poz. 958,
Nr 103, poz. 1100, Nr 117, poz. 1228 i Nr 122,
poz. 1315 i 1324, z 2001 r. Nr 106, poz. 1150,
Nr 110, poz. 1190 i Nr 125, poz. 1363 oraz
z 2002 r. Nr 25, poz. 253, Nr 74, poz. 676, Nr 93,
poz. 820 i Nr 141, poz. 1179) oraz ustawy
z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym
od osób fizycznych (Dz. U. z 2000 r. Nr 14,
poz. 176, Nr 22, poz. 270, Nr 60, poz. 703,
Nr 70, poz. 816, Nr 104, poz. 1104, Nr 117,
poz. 1228 i Nr 122, poz. 1324, z 2001 r. 
Nr 4, poz. 27, Nr 8, poz. 64, Nr 52, poz. 539, 
Nr 73, poz. 764, Nr 74, poz. 784, Nr 88, 
poz. 961, Nr 89, poz. 968, Nr 102, poz. 1117,
Nr 106, poz. 1150, Nr 110, poz. 1190, 
Nr 125, poz. 1363 i 1370 i Nr 134, poz. 1509
oraz z 2002 r. Nr 19, poz. 199, Nr 25, 
poz. 253, Nr 74, poz. 676, Nr 78, poz. 715,
Nr 89, poz. 804, Nr 135, poz. 1146 i Nr 141,
poz. 1182).”;

40) w art. 53 po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:
„1a. Reklama skierowana do publicznej wiadomo-

Êci, b´dàca przypomnieniem pe∏nej reklamy,
mo˝e byç ograniczona wy∏àcznie do nazwy
w∏asnej i nazwy powszechnie stosowanej pro-
duktu leczniczego.”;

41) w art. 54:
a) w ust. 1:

— w zdaniu wst´pnym skreÊla si´ wyrazy „oraz
farmaceutów”,

— w pkt 1 skreÊla si´ wyrazy „lub farmaceuta”,
— w pkt 5 wyrazy „charakterystyka produktu

leczniczego,” zast´puje si´ wyrazami „Cha-
rakterystyka Produktu Leczniczego,”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
„2. Przepis ust. 1 stosuje si´ równie˝ do próbek

dostarczanych do lekarza i zastosowanych do
leczenia pacjentów w zak∏adach opieki zdro-
wotnej, o których mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zak∏adach
opieki zdrowotnej (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, z 2001 r.
Nr 5, poz. 45, Nr 88, poz. 961, Nr 100, poz. 1083,
Nr 111, poz. 1193, Nr 113, poz. 1207, Nr 126,
poz. 1382, 1383 i 1384 i Nr 128, poz. 1407 oraz
z 2002 r. Nr 113, poz. 984). Próbki te muszà byç
ewidencjonowane przez aptek´ szpitalnà,
o której mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, aptek´ za-
k∏adowà, o której mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3,
lub dzia∏ farmacji szpitalnej, o którym mowa
w art. 87 ust. 4.”,

c) dodaje si´ ust. 3 w brzmieniu:
„3. Reklama polegajàca na bezp∏atnym dostar-

czaniu próbek nie mo˝e dotyczyç produktów
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leczniczych b´dàcych Êrodkami odurzajàcy-
mi lub substancjami psychotropowymi.”;

42) w art. 55:
a) ust. 2 i 3 otrzymujà brzmienie:

„2. Reklama nie mo˝e polegaç na oferowaniu
lub obiecywaniu jakichkolwiek korzyÊci
w sposób poÊredni lub bezpoÊredni w za-
mian za dostarczanie dowodów, ̋ e dosz∏o do
nabycia produktu leczniczego.

3. Reklama produktu leczniczego nie mo˝e byç
kierowana do dzieci ani zawieraç ˝adnego
elementu, który jest do nich kierowany.”,

b) po ust. 3 dodaje si´ ust. 3a w brzmieniu:
„3a. Reklama kierowana do publicznej wiado-

moÊci nie mo˝e polegaç na:
1) prezentowaniu produktu leczniczego

przez osoby pe∏niàce funkcje publiczne
bàdê osoby posiadajàce wykszta∏cenie
medyczne lub sugerujàce posiadanie ta-
kiego wykszta∏cenia,

2) odwo∏ywaniu si´ do zaleceƒ naukowców,
osób pe∏niàcych funkcje publiczne,
uprawnionych do wystawiania recept
i wydawania produktów leczniczych lub
osób sugerujàcych, ˝e majà takie upraw-
nienia.”,

c) w ust. 4 w zdaniu wst´pnym po wyrazie „Rekla-
ma” dodaje si´ wyrazy „kierowana do publicz-
nej wiadomoÊci”;

43) w art. 56 w pkt 2 wyrazy „charakterystykà produk-
tu leczniczego” zast´puje si´ wyrazami „Charakte-
rystykà Produktu Leczniczego”;

44) w art. 57 w ust. 1 w pkt 1 wyrazy „z przepisu leka-
rza” zast´puje si´ wyrazami „wy∏àcznie na podsta-
wie recepty”;

45) w art. 58:
a) w ust. 1 wyrazy „w∏aÊcicieli i pracowników ap-

tek” zast´puje si´ wyrazami „osób prowadzà-
cych obrót produktami leczniczymi”,

b) w ust. 3 dodaje si´ na koƒcu wyrazy „lub produkt
leczniczy”;

46) w art. 59 w zdaniu wst´pnym skreÊla si´ wyrazy
„oraz ich dostarczanie”;

47) w art. 60:
a) w ust. 2 wyrazy „swego przedsi´biorstwa” za-

st´puje si´ wyrazami „swojej dzia∏alnoÊci”,
b) w ust. 3 w pkt 2 dodaje si´ na koƒcu wyrazy

„przez okres 2 lat od zakoƒczenia roku kalenda-
rzowego, w którym reklama by∏a rozpowszech-
niana,”;

48) w art. 62 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Decyzja, o której mowa w ust. 2 pkt 1, ma rygor
natychmiastowej wykonalnoÊci.”;

49) w art. 65:

a) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a w brzmieniu:
„1a. Nie stanowi obrotu obrót produktami lecz-

niczymi na potrzeby rezerw paƒstwo-
wych.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
„5. Kontrol´ seryjnà wst´pnà, o której mowa

w ust. 4, wykonujà jednostki badawczo-roz-
wojowe oraz laboratoria kontroli jakoÊci le-
ków.”,

c) w ust. 10:
— w pkt 2 wyrazy „w ust. 4 i 7” zast´puje si´ wy-

razami „w ust. 4 pkt 1 i 3 oraz ust. 7”,
— po pkt 2 dodaje si´ pkt 2a w brzmieniu:

„2a) laboratoria kontroli jakoÊci leków specja-
lizujàce si´ w badaniach produktów,
o których mowa w ust. 4 pkt 2, uwzgl´d-
niajàc w szczególnoÊci spe∏nienie przez
te podmioty wymagaƒ Dobrej Praktyki
Klinicznej w zakresie kontroli laboratoryj-
nej,”;

50) w art. 68:
a) w ust. 3 na koƒcu dodaje si´ wyrazy „w ramach

obrotu detalicznego”,
b) w ust. 4 skreÊla si´ wyrazy „lub lekarza wetery-

narii”,
c) w ust. 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

„2) wykaz produktów leczniczych wchodzàcych
w sk∏ad zestawów przeciwwstrzàsowych, ra-
tujàcych ˝ycie.”;

51) w art. 69:
a) po ust. 1 dodaje si´ ust. 1a i 1b w brzmieniu:

„1a. Lekarz weterynarii w celu ratowania ˝ycia
lub zdrowia zwierzàt, a w szczególnoÊci
ograniczenia cierpienia zwierzàt, stosuje
produkty lecznicze weterynaryjne.

1b. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w po-
rozumieniu z ministrem w∏aÊciwym do
spraw rolnictwa okreÊli, w drodze rozporzà-
dzenia, sposób post´powania przy stoso-
waniu produktów leczniczych w sytuacji,
gdy brak jest odpowiedniego weterynaryj-
nego produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu dla danego gatunku zwierzàt,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci koniecz-
noÊç zapewnienia, ˝e ˝ywnoÊç pochodzàca
od leczonych zwierzàt nie zawiera pozosta-
∏oÊci szkodliwych dla konsumenta.”,

b) w ust. 2:
— w zdaniu wst´pnym po wyrazie „przeciwbak-

teryjne” dodaje si´ wyraz „ , przeciwpaso˝yt-
nicze”,

— dodaje si´ pkt 6 w brzmieniu:
„6) okres karencji okreÊlony w pozwoleniu.”;
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52) w art. 70:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. Punkty, o których mowa w ust. 1, mo˝e pro-
wadziç osoba fizyczna, osoba prawna oraz
niemajàca osobowoÊci prawnej spó∏ka pra-
wa handlowego.”,

b) po ust. 2 dodaje si´ ust. 2a i 2b w brzmieniu:
„2a. W punkcie aptecznym musi byç ustanowio-

na osoba odpowiedzialna za prowadzenie
punktu, b´dàca kierownikiem punktu ap-
tecznego.

2b. Kierownikiem punktu aptecznego mo˝e byç
farmaceuta z rocznym sta˝em lub technik
farmaceutyczny, posiadajàcy trzyletni sta˝
pracy w aptekach ogólnodost´pnych.”,

c) dodaje si´ ust. 5—7 w brzmieniu:
„5. W zakresie przechowywania i prowadzenia

dokumentacji zakupywanych i sprzedawa-
nych produktów leczniczych i wyrobów me-
dycznych oraz sposobu i trybu przeprowa-
dzania kontroli przyjmowania produktów
leczniczych i wyrobów medycznych oraz wa-
runków i trybu przekazywania informacji
o obrocie i stanie posiadania okreÊlonych
produktów leczniczych i wyrobów medycz-
nych stosuje si´ odpowiednio przepisy doty-
czàce aptek.

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie
punktu aptecznego pobierana jest op∏ata.

7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, wysokoÊç op∏aty,
o której mowa w ust. 6, na poziomie nie wy˝-
szym ni˝ dwukrotne najni˝sze wynagrodze-
nie za prac´ pracowników, okreÊlone w roz-
porzàdzeniu ministra w∏aÊciwego do spraw
pracy, uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci rodzaj
prowadzonej dzia∏alnoÊci gospodarczej.”;

53) w art. 71 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
„2. Sklepy, o których mowa w ust. 1 pkt 1, mogà

byç prowadzone przez farmaceut´, technika
farmaceutycznego oraz absolwenta kursu
II stopnia z zakresu towaroznawstwa zielar-
skiego lub przedsi´biorców zatrudniajàcych
wymienione osoby jako kierowników tych pla-
cówek.”;

54) w art. 72:
a) w ust. 5 po pkt 2 dodaje si´ pkt 2a w brzmieniu:

„2a) suplementami diety, w rozumieniu ustawy
z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdro-
wotnych ˝ywnoÊci i ˝ywienia (Dz. U. Nr 63,
poz. 634 i Nr 128, poz. 1408 oraz z 2002 r.
Nr 135, poz. 1145),”,

b) w ust. 7 po pkt 3 dodaje si´ pkt 4 w brzmieniu:
„4) wyrobami medycznymi stosowanymi

w praktyce weterynaryjnej”,
c) w ust. 8 skreÊla si´ pkt 1;

55) w art. 74:
a) w ust. 3 dodaje si´ zdanie drugie w brzmieniu:

„Przepisy art. 75, 76, 77 ust. 1 i art. 78 ust. 1
pkt 1—5 stosuje si´ odpowiednio.”,

b) dodaje si´ ust. 6 i 7 w brzmieniu:
„6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie

hurtowni farmaceutycznej i hurtowni farma-
ceutycznej produktów leczniczych weteryna-
ryjnych pobierana jest op∏ata.

7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktów leczniczych wetery-
naryjnych minister w∏aÊciwy do spraw rol-
nictwa, okreÊli, w drodze rozporzàdzenia,
wysokoÊç op∏aty, o której mowa w ust. 6, na
poziomie nie wy˝szym ni˝ siedmiokrotne
najni˝sze wynagrodzenie za prac´ pracowni-
ków, okreÊlone rozporzàdzeniem ministra
w∏aÊciwego do spraw pracy, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci rodzaj prowadzonej dzia∏al-
noÊci.”;

56) w art. 78:
a) w ust. 1 dodaje si´ pkt 6 w brzmieniu:

„6) przekazywanie ministrowi w∏aÊciwemu do
spraw zdrowia kwartalnych raportów doty-
czàcych wielkoÊci obrotu produktami leczni-
czymi wraz ze strukturà tego obrotu.”,

b) w ust. 2 po wyrazach „hurtowniach farmaceu-
tycznych” dodaje si´ wyrazy „ , a minister w∏a-
Êciwy do spraw rolnictwa okreÊli, w drodze roz-
porzàdzenia, wykaz podmiotów uprawnionych
do zakupu produktów leczniczych weterynaryj-
nych w hurtowniach farmaceutycznych produk-
tów leczniczych weterynaryjnych”,

c) dodaje si´ ust. 3 w brzmieniu:
„3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia okreÊli,

w drodze rozporzàdzenia, sposób i zakres
przekazywania danych, o których mowa
w ust. 1 pkt 6, zapewniajàc zachowanie ta-
jemnicy handlowej i uwzgl´dniajàc w szcze-
gólnoÊci struktur´ obrotu produktami leczni-
czymi skierowanymi do lecznictwa otwarte-
go i zak∏adów opieki zdrowotnej oraz sposób
identyfikacji produktu.”;

57) w art. 81 w ust. 1 i 2 po wyrazach „Inspektor Farma-
ceutyczny” dodaje si´ wyrazy „ , a w odniesieniu
do hurtowni farmaceutycznych produktów leczni-
czych weterynaryjnych G∏ówny Lekarz Weteryna-
rii,”;

58) w art. 82 zdanie wst´pne otrzymuje brzmienie: 
„O cofni´ciu lub wygaÊni´ciu zezwolenia na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej G∏ówny In-
spektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hur-
towni produktów leczniczych weterynaryjnych
G∏ówny Lekarz Weterynarii, zawiadamia:”;

59) w art. 83 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

„1. G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny, a w od-
niesieniu do hurtowni produktów leczni-
czych weterynaryjnych G∏ówny Lekarz Wete-
rynarii, prowadzi Rejestr Zezwoleƒ na Pro-
wadzenie Hurtowni Farmaceutycznej.”;

60) w art. 85 skreÊla si´ pkt 3;

Dziennik Ustaw Nr 152 — 9855 — Poz. 1265



61) w art. 86:
a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

„5. W aptekach ogólnodost´pnych mogà byç
wydawane na podstawie recepty lekarza we-
terynarii produkty lecznicze lub leki receptu-
rowe przeznaczone dla ludzi, które b´dà sto-
sowane u zwierzàt.”,

b) skreÊla si´ ust. 6 i 7;

62) w art. 88:
a) ust. 1 i 2 otrzymujà brzmienie:

„1. W aptece ogólnodost´pnej musi byç ustano-
wiony farmaceuta, o którym mowa
w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2 i 5—7 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, z 2000 r. Nr 120,
poz. 1268, z 2001 r. Nr 126, poz. 1382 oraz
z 2002 r. Nr 141, poz. 1181), odpowiedzialny
za prowadzenie apteki, zwany dalej „kierow-
nikiem apteki”; mo˝na byç kierownikiem tyl-
ko jednej apteki.

2. Kierownikiem apteki mo˝e byç farmaceuta,
o którym mowa w ust. 1, który nie przekro-
czy∏ 65 roku ˝ycia i ma co najmniej 5-letni
sta˝ pracy w aptece.”,

b) po ust. 2 dodaje si´ ust. 2a w brzmieniu:
„2a. Je˝eli kierownik nie ma specjalizacji z zakre-

su farmacji aptecznej, w aptece musi byç
zatrudniony, w pe∏nym wymiarze czasu
pracy, przynajmniej jeden farmaceuta po-
siadajàcy takà specjalizacj´.”,

c) w ust. 4 wyraz „aptekarza” zast´puje si´ wyraza-
mi „farmaceut´, o którym mowa w ust. 1,”,

d) w ust. 5:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) organizacja pracy w aptece, polegajàca
mi´dzy innymi na przyjmowaniu, wyda-
waniu, przechowywaniu i identyfikacji
produktów leczniczych i wyrobów me-
dycznych, prawid∏owym sporzàdzaniu le-
ków recepturowych i leków aptecznych
oraz udzielaniu informacji o lekach,”,

— w pkt 5 po wyrazach „leczniczych i” dodaje
si´ wyrazy „okreÊlonych odr´bnymi przepisa-
mi”,

— w pkt 7 wyrazy „rejestru aptekarzy” zast´pu-
je si´ wyrazami „rejestru farmaceutów”,

— dodaje si´ pkt 8 w brzmieniu:
„8) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu

i stosowania produktów leczniczych po
uzyskaniu decyzji w∏aÊciwego organu.”;

63) art. 89 otrzymuje brzmienie:
„Art. 89. 1. Farmaceuta w ramach kszta∏cenia po-

dyplomowego uzyskuje tytu∏ specjali-
sty, potwierdzajàcy posiadanie okreÊlo-
nych kwalifikacji zawodowych, po od-
byciu przeszkolenia specjalizacyjnego,
zwanego dalej „specjalizacjà”, ustalo-

nego programem specjalizacji i zdaniu
egzaminu paƒstwowego.

2. Specjalizacj´ mo˝e rozpoczàç, z za-
strze˝eniem ust. 3, osoba, która spe∏nia
∏àcznie nast´pujàce warunki:
1) posiada prawo wykonywania zawo-

du farmaceuty,
2) posiada roczny sta˝ pracy w zawo-

dzie,
3) zosta∏a zakwalifikowana do odbycia

specjalizacji w post´powaniu kwali-
fikacyjnym.

3. Farmaceuta wnosi op∏at´ za post´po-
wanie kwalifikacyjne, o którym mowa
w ust. 2 pkt 3, oraz za post´powanie eg-
zaminacyjne i za kursy w szkoleniu cià-
g∏ym.

4. WysokoÊç op∏aty, o której mowa
w ust. 3, ustala kierownik jednostki
szkolàcej, okreÊlonej w art. 89a ust. 1.

5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
uznaje tytu∏ specjalisty uzyskany za
granicà za równowa˝ny z tytu∏em spe-
cjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, je-
˝eli zosta∏y spe∏nione ∏àcznie nast´pu-
jàce warunki:
1) farmaceuta posiada prawo wykony-

wania zawodu na obszarze Rzeczy-
pospolitej Polskiej,

2) program specjalizacji w zakresie wy-
maganej wiedzy teoretycznej oraz
umiej´tnoÊci praktycznych, sposób
potwierdzania nabytej wiedzy oraz
umiej´tnoÊci odpowiadajà w istot-
nych elementach programowi danej
specjalizacji w Rzeczypospolitej Pol-
skiej,

3) sposób i tryb z∏o˝enia egzaminu lub
innej formy potwierdzenia uzyskanej
wiedzy i umiej´tnoÊci odpowiada
warunkom egzaminu sk∏adanego
przez farmaceut´ w Rzeczypospolitej
Polskiej.

6. Farmaceuta, który nie spe∏nia wyma-
gaƒ okreÊlonych w ust. 5 pkt 2, mo˝e
byç zobowiàzany do odbycia przeszko-
lenia uzupe∏niajàcego.

7. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia:
1) wykaz specjalnoÊci farmaceutycz-

nych, ze szczególnym uwzgl´dnie-
niem zapotrzebowania na kadr´,

2) ramowe programy specjalizacji
i czas ich odbywania, ze szczegól-
nym uwzgl´dnieniem zakresu oraz
form zdobywania wiedzy teoretycz-
nej i wykazu umiej´tnoÊci praktycz-
nych,

3) sposób i tryb przeprowadzania po-
st´powania kwalifikacyjnego, o któ-
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rym mowa w ust. 2 pkt 3, ze szczegól-
nym uwzgl´dnieniem wzoru wnio-
sku o rozpocz´cie specjalizacji i kry-
teriów oceny post´powania kwalifi-
kacyjnego,

4) sposób odbywania specjalizacji, ze
szczególnym uwzgl´dnieniem trybu
dokumentowania jej przebiegu, 

5) sposób i tryb sk∏adania egzaminu
paƒstwowego, o którym mowa
w ust. 1, ze szczególnym uwzgl´d-
nieniem wymagaƒ dotyczàcych eg-
zaminu pisemnego i ustnego, 

6) tryb uznawania równowa˝noÊci tytu-
∏u specjalisty uzyskanego za granicà,
ze szczególnym uwzgl´dnieniem za-
kresu szkolenia odbytego za granicà
oraz trybu i zakresu odbywania prze-
szkolenia uzupe∏niajàcego, o którym
mowa w ust. 6,

7) wzór dyplomu wydawanego po z∏o-
˝eniu egzaminu, o którym mowa
w ust. 1, 

8) sposób ustalenia op∏at, o których
mowa w ust. 3, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci wydatki zwiàzane
z post´powaniem kwalifikacyjnym.”;

64) po art. 89 dodaje si´ art. 89a—89e w brzmieniu:
„Art. 89a. 1. Specjalizacje w ramach kszta∏cenia

podyplomowego sà prowadzone
przez wydzia∏y albo inne jednostki or-
ganizacyjne szkó∏ wy˝szych, które pro-
wadzà studia na kierunku farmacja,
zwane dalej „jednostkami szkolàcy-
mi”, po uzyskaniu akredytacji udzielo-
nej przez ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia.

2. Podstawà udzielenia akredytacji oraz
jej uzyskania przez jednostk´ szkolàcà
ubiegajàcà si´ o akredytacj´, jest spe∏-
nienie przez t´ jednostk´ okreÊlonych
standardów kszta∏cenia specjalizacyj-
nego farmaceutów.

3. Akredytacji udziela si´ na wniosek
jednostki szkolàcej ubiegajàcej si´
o akredytacj´. Dokumentem potwier-
dzajàcym uzyskanie akredytacji jest
certyfikat akredytacyjny.

4. Udzielenie akredytacji i odmowa jej
udzielenia oraz cofni´cie akredytacji
nast´puje w drodze decyzji admini-
stracyjnej. W sprawach nieuregulo-
wanych w ustawie stosuje si´ przepi-
sy Kodeksu post´powania admini-
stracyjnego.

5. Wniosek, o którym mowa w ust. 3,
sk∏ada si´ najpóêniej na 4 miesiàce
przed planowanym terminem rozpo-
cz´cia przez jednostk´ szkolàcà pro-
wadzenia specjalizacji.

6. Wniosek, o którym mowa w ust. 3, po-
winien zawieraç:
1) oznaczenie jednostki szkolàcej

ubiegajàcej si´ o akredytacj´,
2) oÊwiadczenie o spe∏nieniu warun-

ków niezb´dnych do pe∏nej realiza-
cji szczegó∏owego programu spe-
cjalizacji, w tym informacje doty-
czàce liczby i kwalifikacji kadry dy-
daktycznej, bazy dydaktycznej oraz
warunków organizacyjnych w∏aÊci-
wych dla danego rodzaju specjali-
zacji.

7. Do wniosku do∏àcza si´ szczegó∏owy
program specjalizacji.

8. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia,
standardy kszta∏cenia specjalizacyjne-
go farmaceutów, uwzgl´dniajàc
w szczególnoÊci dane dotyczàce liczby
i kwalifikacji kadr, bazy dydaktycznej
oraz warunków organizacyjnych szko-
lenia.

Art. 89b. 1. Akredytacji udziela si´ na okres nie
krótszy ni˝ 3 lata i nie d∏u˝szy ni˝
10 lat.

2. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia
okreÊli, w drodze rozporzàdzenia,
wzór certyfikatu akredytacyjnego,
uwzgl´dniajàc w szczególnoÊci dane
obj´te certyfikatem, takie jak: nazwa
jednostki szkolàcej, jej adres i siedziba
oraz rodzaj specjalizacji.

Art. 89c. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia mo-
˝e cofnàç certyfikat, je˝eli jednostka
szkolàca nie realizuje szczegó∏owego
programu specjalizacji lub nie przestrze-
ga standardów kszta∏cenia specjalizacyj-
nego farmaceutów, o których mowa
w art. 89a ust. 8.

Art. 89d. 1. Nadzór nad prowadzeniem specjaliza-
cji sprawuje minister w∏aÊciwy do
spraw zdrowia.

2. W ramach nadzoru, o którym mowa
w ust. 1, minister w∏aÊciwy do spraw
zdrowia jest uprawniony do:
1) wizytacji jednostki szkolàcej,
2) ˝àdania przedstawienia dokumen-

tacji i wyjaÊnieƒ dotyczàcych pro-
wadzonej specjalizacji,

3) wydawania zaleceƒ dotyczàcych
usuni´cia stwierdzonych uchybieƒ.

Art. 89e. 1. Farmaceuta (zatrudniony w aptece lub
hurtowni) zobowiàzany jest do pod-
noszenia kwalifikacji zawodowych po-
przez uczestnictwo w ciàg∏ym szkole-
niu, celem aktualizacji posiadanego
zasobu wiedzy oraz sta∏ego dokszta∏-
cania si´ w zakresie nowych osiàgni´ç
nauk farmaceutycznych.
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2. Szkolenia ciàg∏e b´dà prowadzone
w akredytowanych jednostkach szko-
làcych, okreÊlonych w art. 89a ust. 1.

3. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia,
po zasi´gni´ciu opinii Naczelnej Rady
Aptekarskiej oraz Polskiego Towarzy-
stwa Farmaceutycznego, okreÊli,
w drodze rozporzàdzenia, ramowy
program ciàg∏ych szkoleƒ, ze szcze-
gólnym uwzgl´dnieniem zakresu oraz
form zdobywania wiedzy teoretycz-
nej, sposób odbywania szkoleƒ
z uwzgl´dnieniem trybu dokumento-
wania ich przebiegu, standardy kszta∏-
cenia ciàg∏ego, a tak˝e wysokoÊç op∏at
za szkolenie.”;

65) w art. 92, w art. 95 w ust. 3 oraz w art. 96 w ust. 2
i 3 u˝yty w ró˝nych przypadkach wyraz „aptekarz”
zast´puje si´ u˝ytymi w odpowiednich przypad-
kach wyrazami „farmaceuta, o którym mowa
w art. 88 ust. 1,”;

66) w art. 97 w ust. 3 wyrazy „100 m2” zast´puje si´ wy-
razami „80 m2”;

67) w art. 99:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Zezwolenia, o którym mowa w ust. 1, nie wy-
daje si´, je˝eli podmiot ubiegajàcy si´ o ze-
zwolenie:

1) prowadzi lub wystàpi∏ z wnioskiem o wy-
danie zezwolenia na prowadzenie obrotu
hurtowego produktami leczniczymi lub

2) prowadzi na terenie Rzeczypospolitej Pol-
skiej wi´cej ni˝ 10% aptek ogólnodost´p-
nych, lub jest przedsi´biorcà zale˝nym od
takiego podmiotu w rozumieniu art. 4
pkt. 3 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r.
o ochronie konkurencji i konsumentów
(Dz. U. z 2000 r. Nr 122, poz. 1319, z 2001 r.
Nr 110, poz. 1189 i Nr 154, poz. 1800 oraz
z 2002 r. Nr 129, poz. 1102), lub

3) jest cz∏onkiem grupy kapita∏owej prowa-
dzàcej na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
wi´cej ni˝ 10% aptek ogólnodost´pnych
w rozumieniu art. 4 pkt 14 ustawy z dnia
15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurencji
i konsumentów.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowa-
dzenie apteki posiada osoba fizyczna, osoba
prawna oraz niemajàca osobowoÊci prawnej
spó∏ka prawa handlowego.”,

c) po ust. 4 dodaje si´ ust. 4a i 4b w brzmieniu:

„4a. Podmiot prowadzàcy aptek´ jest obowiàza-
ny zatrudniç osob´ odpowiedzialnà za pro-
wadzenie apteki, o której mowa w art. 88
ust. 2, dajàcà r´kojmi´ nale˝ytego prowa-
dzenia apteki.

4b. W przypadku gdy wyst´pujàcym o zezwole-
nie na prowadzenie apteki jest lekarz lub le-
karz stomatolog, zezwolenie wydaje si´, je-
˝eli wyst´pujàcy przedstawi oÊwiadczenie
o niewykonywaniu zawodu lekarza.”,

d) skreÊla si´ ust. 5,
e) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

„6. Przepis ust. 4a nie dotyczy farmaceuty posia-
dajàcego uprawnienia, o których mowa
w art. 88 ust. 2.”;

68) w art. 100:
a) w ust. 1: 

— zdanie wst´pne otrzymuje brzmienie „Pod-
mioty, o których mowa w art. 99 ust. 4, wyst´-
pujàce o zezwolenie na prowadzenie apteki
ogólnodost´pnej sk∏adajà wniosek zawierajà-
cy:”,

— pkt 1 i 2 otrzymujà brzmienie:
„1) oznaczenie podmiotu, jego siedzib´ i ad-

res, a w przypadku osoby fizycznej imi´,
nazwisko oraz adres,

2) NIP oraz numer PESEL, w przypadku gdy
podmiot jest osobà fizycznà,”,

— w pkt 6 wyrazy „osoby sk∏adajàcej” zast´pu-
je si´ wyrazem „sk∏adajàcego”,

b) w ust. 2 w pkt 5 wyraz „aptekarza” zast´puje si´
wyrazem „farmaceuty”,

c) w ust. 3 skreÊla si´ wyraz „farmaceuta”;

69) w art. 101 w pkt 1 po wyrazach „art. 99 ust. 4” do-
daje si´ wyrazy „ , 4a i 4b”;

70) w art. 102 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) nazw´ i siedzib´ podmiotu, na rzecz którego zo-
sta∏o wydane zezwolenie, a w przypadku osoby
fizycznej imi´, nazwisko i adres,”;

71) w art. 104:
a) w ust. 1:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
„1) Êmierci osoby, na rzecz której zosta∏o wy-

dane zezwolenie, je˝eli zezwolenie zosta∏o
wydane na rzecz podmiotu b´dàcego oso-
bà fizycznà,”,

— dodaje si´ pkt 3 w brzmieniu:
„3) likwidacji osoby prawnej, o ile odr´bne

przepisy nie stanowià inaczej.”,
b) skreÊla si´ ust. 3 i 4;

72) w art. 108:
a) w ust. 4 dodaje si´ pkt 6 w brzmieniu:

„6) skierowania produktu leczniczego dopusz-
czonego do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej do badaƒ jakoÊciowych.”,

b) dodaje si´ ust. 5 w brzmieniu:
„5. Minister w∏aÊciwy do spraw zdrowia w poro-

zumieniu z ministrem w∏aÊciwym do spraw
rolnictwa okreÊla, w drodze rozporzàdzenia,
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szczegó∏owy sposób sprawowania nadzoru,
o którym mowa w ust. 2.”;

73) w art. 114:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3. Inspektorem farmaceutycznym do spraw
wytwarzania, zwanym dalej „inspektorem
do spraw wytwarzania”, mo˝e byç osoba,
która posiada wykszta∏cenie wy˝sze z nast´-
pujàcych dziedzin nauki: farmacji, medycy-
ny, weterynarii, biotechnologii, biologii, in-
˝ynierii chemicznej, chemii, mikrobiologii
i technologii farmaceutycznej, oraz co naj-
mniej 5-letni sta˝ niezb´dny do zapewnienia
w∏aÊciwej pracy w nadzorze nad jakoÊcià
produktów leczniczych oraz ukoƒczy∏a szko-
lenie, wed∏ug programu ustalonego przez
G∏ównego Inspektora Farmaceutycznego.”,

b) po ust. 3 dodaje si´ ust. 3a w brzmieniu: 

„3a. Do sta˝u pracy, o którym mowa w ust. 3, za-
licza si´ prac´ w Inspekcji Farmaceutycznej
w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem
w jednostkach badawczo-rozwojowych, la-
boratoriach analityczno-kontrolnych i przed-
si´biorstwach posiadajàcych stosowne ze-
zwolenia na prowadzenie prac laboratoryj-
nych lub wytwarzanie zwiàzane z produkta-
mi leczniczymi lub te˝ prowadzàcymi bada-
nia naukowe w tym zakresie.”;

74) w art. 116 w ust. 4 skreÊla si´ wyraz „laboratoryj-
ne”;

75) w art. 118:

a) w ust. 2 po wyrazach „wojewódzcy lekarze wete-
rynarii” dodaje si´ wyrazy „ , a w przypadku pasz
leczniczych — powiatowi lekarze weterynarii”,

b) w ust. 4 po wyrazach „wojewódzkich lekarzy we-
terynarii” dodaje si´ wyrazy „powiatowi lekarze
weterynarii”;

76) po art. 119 dodaje si´ art. 119a w brzmieniu:

„Art. 119a. 1. Produkty lecznicze dopuszczone po
raz pierwszy na podstawie ustawy do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej kierowane sà przez Inspekcj´
Farmaceutycznà do badaƒ jakoÊcio-
wych prowadzonych przez jednostki,
o których mowa w art. 22 ust. 3, bez-
poÊrednio przez podmiot odpowie-
dzialny, na podstawie decyzji wyda-
nej przez G∏ównego Inspektora Far-
maceutycznego.

2. Kontrol´ jakoÊciowà produktów lecz-
niczych okreÊlonych w ust. 1 prze-
prowadza si´ raz, nie póêniej ni˝
w ciàgu pierwszego roku od wpro-
wadzenia produktu leczniczego do
obrotu. O wprowadzeniu do obrotu
podmiot odpowiedzialny powiada-

mia G∏ównego Inspektora Farma-
ceutycznego.

3. Koszt badania jakoÊciowego, o któ-
rym mowa w ust. 1 i 2, w tym rów-
nie˝ koszt próbki pobranej do bada-
nia, ponosi podmiot odpowiedzial-
ny.”;

77) po art. 121 dodaje si´ art. 121a w brzmieniu:

„Art. 121a. W razie uzasadnionego podejrzenia, ˝e
stosowanie produktu leczniczego wy-
wo∏uje ci´˝kie niepo˝àdane dzia∏anie,
G∏ówny Inspektor Farmaceutyczny, na
wniosek Prezesa Urz´du, wydaje decy-
zj´ o wycofaniu z obrotu; o podj´tej de-
cyzji G∏ówny Inspektor Farmaceutycz-
ny zawiadamia ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia i Prezesa Urz´du. Prze-
pis art. 122 ust. 1 stosuje si´ odpowied-
nio.”;

78) po art. 124 dodaje si´ art. 124a w brzmieniu:

„Art. 124a. 1. Kto wprowadza do obrotu lub stosu-
je niewpisane do Rejestru Produk-
tów Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej, o którym mowa w art. 28,
produkty lecznicze weterynaryjne,

podlega grzywnie albo karze
ograniczenia wolnoÊci albo po-
zbawienia wolnoÊci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega osoba odpo-
wiedzialna za zwierz´ta, która do-
puszcza do stosowania u zwierzàt
produkty lecznicze weterynaryjne
niedopuszczone do obrotu.”;

79) w art. 128 w ust. 1 wyrazy „w∏aÊcicielom lub pra-
cownikom aptek” zast´puje si´ wyrazami „oso-
bom prowadzàcym obrót produktami leczniczy-
mi”, a wyrazy „w∏aÊcicieli lub pracowników aptek”
zast´puje si´ wyrazami „osób prowadzàcych obrót
produktami leczniczymi”;

80) w art. 129 w ust. 2:

a) w pkt 2 wyrazy „charakterystykà produktu lecz-
niczego” zast´puje si´ wyrazami „Charaktery-
stykà Produktu Leczniczego”,

b) w pkt 3 wyrazy „z przepisu lekarza,” zast´puje
si´ wyrazami „wy∏àcznie na podstawie recep-
ty,”;

81) po art. 132 dodaje si´ art. 132a i 132b w brzmieniu:

„Art. 132a. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje
w praktyce weterynaryjnej nieprzetwo-
rzone surowce farmaceutyczne,

podlega grzywnie albo karze pozba-
wienia wolnoÊci do lat 3 albo obu
tym karom ∏àcznie.

Art. 132b. Kto nie posiada dokumentów nabycia
i stosowania u zwierzàt, z których lub
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od których tkanki i produkty sà przezna-
czone do spo˝ycia przez ludzi, produk-
tu leczniczego weterynaryjnego posia-
dajàcego w∏aÊciwoÊci anaboliczne,
przeciwbakteryjne, przeciwpaso˝ytni-
cze, przeciwzapalne, hormonalne i psy-
chotropowe,

podlega grzywnie albo karze pozba-
wienia wolnoÊci do lat 2 albo obu
tym karom ∏àcznie.”;

82) w art. 133 wyrazy „okreÊlone w art. 124 i 126” za-
st´puje si´ wyrazami „okreÊlone w art. 124,
art. 124a, art. 126, art. 132a oraz art. 132b”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w ˝ycie z dniem 1 paêdzier-
nika 2002 r. 

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. KwaÊniewski

Dziennik Ustaw Nr 152 — 9860 — Poz. 1265


