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USTAWA
z dnia 30 sierpnia 2002 r.

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Pra- »24) podmiotem odpowiedzialnym za wprowa-
wo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381 oraz z dzenie produktu leczniczego na rynek —
2002 r. Nr 113, poz. 984 i Nr 141, poz. 1181) wprowadza jest:
sig nastgpujace zmiany: a) przedsiebiorca, w rozumieniu ustawy

z dnia 19 listopada 1999 r. — Prawo dzia-
1) w art. 2:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) badaniem klinicznym — jest kazde badanie
prowadzone z udziatem ludzi w celu odkry-
cia lub potwierdzenia klinicznych, farmako-
logicznych, w tym farmakodynamicznych
skutkéw dziatania jednego lub wielu bada-
nych produktéw leczniczych, lub w celu zi-
dentyfikowania dziatan niepozadanych jed-
nego lub wiekszej liczby badanych produk-
téw leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jedne-
go lub wigekszej liczby badanych produktéw
leczniczych, majgc na wzgledzie ich bezpie-
czenstwo i skutecznosé,”,

b) w pkt 5 po wyrazach ,badan przedklinicznych”
dodaje sie wyrazy , i laboratoryjnych”,

c) w pkt 6 dodaje sie na koncu wyrazy ,,i zwierzat”,

d) po pkt 12 dodaje sie pkt 12a w brzmieniu:

»12a) moca produktu leczniczego — jest zawar-
tosé substancji czynnych wyrazona ilo-
sciowo na jednostke dawkowania, jed-
nostke objetosci lub masy, zaleznie od po-
staci farmaceutycznej,”,

e) w pkt 17 wyrazy ,charakterystyce produktu lecz-
niczego” zastepuje sie wyrazami ,Charaktery-
styce Produktu Leczniczego”,

f) pkt 18 otrzymuje brzmienie:

. 18) odpowiednikiem oryginalnego gotowego
produktu leczniczego — jest produkt leczni-
czy posiadajacy taki sam sktad jakosciowy
i ilosciowy substancji czynnych, postacé far-
maceutyczng i rownowaznosé biologicznag
wobec oryginalnego produktu leczniczego,
potwierdzong, jezeli jest to niezbedne, wta-
Sciwie przeprowadzonymi badaniami do-
stepnosci biologicznej; pojecie odpowied-
nika oryginalnego gotowego produktu lecz-
niczego dotyczy réwniez réznych postaci
farmaceutycznych o niezmodyfikowanym
uwalnianiu, przeznaczonych do podawania
doustnego zawierajacych te sama substan-
cje czynng, w szczegolnosci tabletek i kap-
sutek,”,

g) w pkt 23 wyrazy ,weterynaryjnym produktem
leczniczym lub weterynaryjnymi produktami
leczniczymi przystosowanymi do mieszania
z pasza” zastepuje sie wyrazami ,premiksem
leczniczym”,

h) pkt 24 otrzymuje brzmienie:

talnosci 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 posiadajacy siedzibe w pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej,

c) osoba fizyczna bedaca obywatelem pan-
stwa cztonkowskiego Unii Europejskiej

— ktory wnioskuje lub uzyskat pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego, zwany dalej ,podmiotem odpowie-

"o

dzialnym”,”,
i) skresla sie pkt 28,
j) w pkt 32 wyrazy ,przeznaczona do” zastepuje sie
wyrazami ,ktérej przypisuje sie wtasciwosci”,
k) po pkt 33 dodaje sie pkt 33a w brzmieniu:

»33a) produktem leczniczym roslinnym — jest
produkt leczniczy zawierajacy jako sktadni-
ki czynne jedng lub wiecej substancji ro-
slinnych albo jeden lub wiecej przetworow
roslinnych albo jedng lub wiecej substan-
cji roslinnych w potaczeniu z jednym lub
wiecej przetworem roslinnym, przy czym:
a) substancjg roslinng — sg wszystkie,

gtéwnie cate, podzielone na czesci lub
pociete rosliny, czesci roslin, glony,
grzyby, porosty nieprzetworzone, za-
zwyczaj ususzone lub swieze; niektore
wydzieliny, ktére nie zostaty poddane
okreslonemu procesowi, moga byc¢
uznane za substancje roslinne; substan-
cje roslinne sg szczegétowo definiowa-
ne przez uzytg czesé rosliny i nazwe bo-
taniczng,

b) przetworem roslinnym — jest przetwor
otrzymany przez poddanie substancji
roslinnych procesom takim, jak: eks-
trakcja, destylacja, wyciskanie, frakcjo-
nowanie, oczyszczanie, zageszczanie
i fermentacja; przetworami sg w szcze-
golnosci rozdrobnione lub sproszkowa-
ne substancje roslinne, nalewki, wycia-
gi, olejki i wycisniete soki.”;

2) w art. 3:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Organem uprawnionym do wydania pozwo-
lenia jest minister wtasciwy do spraw zdro-
wia.”,
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b) w ust. 4 w pkt 3 na koncu dodaje sie wyrazy
»oraz radionuklidy w postaci zamknietych zrédet
promieniowania”;

3) w art. 4:

a) w ust. 3 w pkt 1 wyrazy , Prezes Urzedu” zaste-
puje sie wyrazami ,minister wtasciwy do spraw
zdrowia”,

b) w ust. 4 wyrazy ,ich wtasciwosci” zastepuje sie
wyrazami ,bezpieczenstwo ich stosowania”,

c) w ust. 6 wyrazy ,Prezesowi Urzedu” zastepuje
sie wyrazami ,ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia”,

d) w ust. 7 w pkt 2:

— w lit. b) wyrazy ,Prezesa Urzedu” zastepuje
sie wyrazami ,ministra wtasciwego do spraw
zdrowia”,

— w lit. e) wyrazy ,,Prezesowi Urzedu” zastepu-
je sie wyrazami ,, ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia”,

e) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktéw leczniczych wetery-
naryjnych na wniosek ministra wtasciwego
do spraw rolnictwa, moze w przypadku kle-
ski zywiotowej badz tez innego zagrozenia
zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub zdrowia
zwierzgt dopusci¢ do obrotu na czas okreslo-
ny produkty lecznicze nieposiadajace po-
zwolenia.”;

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

2. Podmiot odpowiedzialny za badanie klinicz-
ne produktu leczniczego lub przysztego pro-
duktu leczniczego, lub inny podmiot podej-
mujacy te badania zgtasza je do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych, prowadzonej
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych, zwanego dalej ,Preze-

"o

sem Urzedu”.”,
b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w brzmieniu:

~2a. W przypadku produktu leczniczego wetery-
naryjnego zgtoszeniu podlegajg takze ba-
dania pozostatosci produktu leczniczego
weterynaryjnego w tkankach i inne badania
prowadzone na zwierzetach, ktorych tkanki
lub produkty sg przeznaczone do spozycia.
2b. Wpis do Centralnej Ewidencji Badan Kili-

nicznych podlega optacie.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Badanie kliniczne produktu leczniczego lub
przysztego produktu leczniczego jest rozpo-
czynane lub prowadzone, po uzyskaniu de-
cyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej.”,

d) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a—3e w brzmieniu:

»3a. Kontrole badan klinicznych przeprowadza

Inspekcja Badan Klinicznych.

3b. Inspekcji badan klinicznych w zakresie ich
zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej dokonuje osoba upowazniona
przez Prezesa Urzedu.

3c. Przeprowadzajacy inspekcje moze w szcze-

golnosci:

1) wizytowadé osrodki przeprowadzajgce ba-
danie,

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji

zwigzanej z prowadzonym badaniem,

3) zadaé wyjasnien dotyczacych przepro-
wadzanego badania oraz ztozonej doku-
mentacji.

3d. Jezeli badanie kliniczne produktow leczni-
czych lub przysztych produktéw leczni-
czych zagraza zyciu lub zdrowiu oséb pod-
danych badaniu lub jest prowadzone nie-
zgodnie z protokotem badan klinicznych,
lub posiada znikoma warto$é naukows,

Prezes Urzedu po przeprowadzeniu inspek-

cji badan klinicznych wystepuje z wnio-

skiem o wstrzymanie lub przerwanie badan
klinicznych produktu leczniczego.

3e. Wstrzymania lub przerwania badania,
o ktérym mowa w ust. 3d, dokonuje mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia w drodze
decyzji.”,
e) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktu leczniczego weteryna-
ryjnego minister wtasciwy do spraw rolnic-
twa, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor zgtoszenia badan, o ktérych mowa
w ust. 2 i 2a, uwzgledniajac w szczegélno-
$ci dane objete zgtoszeniem,

2) sposob i zakres prowadzenia inspekcji ba-
dan klinicznych w zakresie zgodnosci tych
badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej, uwzgledniajgc rodzaj produktu
leczniczego oraz jego przeznaczenie, a tak-
ze zakres prowadzonych badan,

3) sposéb i tryb prowadzenia Centralnej Ewi-
dencji Badan Klinicznych, uwzgledniajac
w szczegolnosci dane objete ewidencja,

4) wysokos$¢ optat ponoszonych za dokona-
nie wpisu do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych, uwzgledniajac naktad pracy
zwigzany z dang czynnoscia,

5) szczegdtowe wymagania Dobrej Praktyki
Klinicznej, uwzgledniajgc w szczegodlnosci
sposob planowania, prowadzenia, moni-
torowania, dokumentowania i raportowa-
nia wynikéw badan klinicznych oraz obo-
wigzki podmiotéw uczestniczacych lub
ubiegajgcych sie o przeprowadzenie ba-
dan klinicznych.”;

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

»1. Wnioski w sprawach, o ktérych mowa
w ust. 2, podmiot odpowiedzialny sktada do
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ministra wtasciwego do spraw zdrowia za
posrednictwem Prezesa Urzedu.”,

b) w ust. 2 wyrazy , Prezesa Urzedu” zastepuje sie
wyrazami ,ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia”,

c) skresla sie ust. 5—7;

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

»1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia wydaje na
podstawie raportu sporzadzanego przez Pre-
zesa Urzedu, zawierajgcego ocene produktu
leczniczego dopuszczanego do obrotu.”,

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

»1a. Przed sporzadzeniem raportu Prezes Urze-
du:

1) weryfikuje wniosek, o ktérym mowa
w art. 10, wraz z dotgczong dokumenta-
cja,

2) moze zazada¢ od podmiotu odpowie-
dzialnego uzupetnien lub wyjasnien do-
tyczacych dokumentacji, o ktorej mowa
w art. 10,

3) moze zazadaé¢ od podmiotu odpowie-
dzialnego proébki produktu leczniczego,
w celu skierowania do badan jakoscio-
wych, w przypadku wystgpienia zastrze-
zen co do wymagan jakosciowych metod
badania sktadnikéw, o ktérych mowa
w art. 10 ust. 2 pkt 2, oraz sktadu produk-
tu leczniczego,

4) moze zasiegnaé opinii Komisji do Spraw
Produktow Leczniczych dziatajacej na
podstawie odrebnych przepisow.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego u zwierzat, ktdrych
tkanki lub produkty przeznaczone sg do spo-
zycia, moze by¢ podjeta tylko wtedy, jezeli
zostaty wyznaczone przynajmniej tymczaso-
we Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia Pozo-
statosci akceptowane w Unii Europejskiej
lub zostato uznane, ze dla ich sktadnikow li-
mity takie nie sg wymagane.”,

d) w ust. 4 po wyrazie ,przechowywane” dodaje
sie wyrazy ,w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobojczych”;

7) w art. 9 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzory wniosku o do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego,
uwzgledniajgc w szczegodlnosci rodzaj produk-
toéw leczniczych oraz rodzaj dokumentaciji okre-
slonej w art. 10 ust. 2.”;

8) art. 10 otrzymuje brzmienie:

LArt. 10. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, z zastrzezeniem

art. 15, 20 i 21, powinien zawieraé

w szczegolnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowie-
dzialnego, miejsca wytwarzania,
w tym miejsce, gdzie nastepuje
zwolnienie serii, wytwaorce, u ktére-
go nastepuje zwolnienie serii, jezeli
nie jest nim podmiot odpowiedzial-
ny, oraz numer zezwolenia na wy-
twarzanie,

2) nazwe produktu leczniczego i nazwe
powszechnie stosowang sktadnika
lub sktadnikéw czynnych,

3) szczegdétowe dane ilosciowe i jako-
sciowe, odnoszgce sie do produktu
leczniczego i jego wszystkich sktad-
nikéw, oraz ich nazwy powszechnie
stosowane, jezeli wystepuja,

4) posta¢ farmaceutyczng, moc i droge
podania oraz okres waznosci pro-
duktu leczniczego, a takze dane doty-
czace ochrony srodowiska zwigzane
ze zniszczeniem produktu lecznicze-
go, jezeli jest to niezbedne i wynika
z charakteru produktu.

. Do wniosku dotacza sie:

1) skrécony opis wytwarzania produktu
leczniczego,

2) opis metod kontroli stosowanych
w procesie wytwarzania, w tym me-
tod badania analitycznego, iloscio-
wego i jakosciowego sktadnikow
i gotowego produktu leczniczego,
a takze testow specjalnych w zakre-
sie: jatowosci, obecnosci substancji
goraczkotwadrczych lub endotoksyn,
metali ciezkich, testéw biologicz-
nych i toksycznosci oraz testow prze-
prowadzanych w poszczegolnych
etapach procesu wytwarzania,

3) wyniki, streszczenia oraz sprawozda-
nia z badan:

a) jakosciowych, biologicznych, mi-
krobiologicznych,

b) farmakologicznych i toksykolo-
gicznych,

¢) klinicznych

— wraz z raportami ekspertow,

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

5) wzory opakowan bezposrednich i ze-
wnetrznych, ktére sg przedstawione
w formie opisowej i graficznej, oraz
ulotke,

6) uwierzytelniong kopie pozwolenia
wydanego w kraju, w ktérym znajdu-
je sie siedziba podmiotu odpowie-
dzialnego, lub pozwolenie Rady lub
Komisji Europejskiej, certyfikat pro-
duktu leczniczego wedtug wzoru
przyjetego przez Swiatowag Organi-
zacje Zdrowia oraz uwierzytelnione
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ttumaczenie na jezyk angielski Cha-
rakterystyki Produktu Leczniczego
i ulotki zatwierdzonej w kraju, w kto-
rym znajduje sie siedziba podmiotu
odpowiedzialnego, oraz z kraju,
w ktérym tresé ich jest zbiezna z pro-
ponowang w Rzeczypospolitej Pol-
skiej, jezeli ma to zastosowanie,

7) liste panstw cztonkowskich, w kto-
rych wniosek o pozwolenie jest roz-
patrywany, oraz szczeg6towe infor-
macje dotyczace odmowy udzielenia
pozwolenia w innym panstwie czton-
kowskim Unii Europejskiej, jezeli go
dotyczy,

8) uwierzytelniong kopie zezwolenia na
wytwarzanie produktu leczniczego
w kraju wytwarzania produktu.

. Sktadajagc wniosek, o ktérym mowa
w ust. 1, podmiot odpowiedzialny
wskazuje wytyczne Komisji Europej-
skiej, Europejskiej Agencji Oceny Le-
kéow lub Swiatowej Organizacji Zdro-
wia bedace podstawa przygotowywa-
nej dokumentac;ji.

. Dane i dokumenty wymienione w ust. 2
pkt 2, 3, 6 i 8 moga byé przedstawione
w jezyku angielskim. Pozostata czesé
dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2,
jest przedstawiana w jezyku polskim.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
w razie uzasadnionej watpliwosci, wy-
nikajacej z przedtozonej dokumentacji
dotyczacej jakosci produktu lecznicze-
go, moze zazada¢ przedstawienia ra-
portu z inspekcji przeprowadzonej
w miejscu wytwarzania produktu lecz-
niczego wytworzonego za granica
w celu potwierdzenia zgodnos$ci wa-
runkdw wytwarzania z zezwoleniem,
o ktérym mowa w ust. 2 pkt 8.

. Inspekcja dokonywana jest przez in-
spektorow do spraw wytwarzania
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycz-
nego lub inspektoréw do spraw wytwa-
rzania wtasciwych organéw panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw wzajemnie uznajacych inspek-
cje do spraw wytwarzania, na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego lub na
wniosek wytwarcy, jezeli nie jest nim
podmiot odpowiedzialny.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy sposdéb przedstawienia
dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1
i 2, uwzgledniajgc przepisy art. 15, 21
oraz art. 31 ust. 2 pkt 3.”;

b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) sktad jakosciowy i iloSciowy w odniesieniu
do substancji czynnych oraz tych substancji
pomocniczych, ktére maja istotne znaczenie
dla wtasciwego stosowania produktu leczni-
czego,”,

c) w pkt 4 lit. e) otrzymuje brzmienie:

»€) interakcje z innymi lekami i inne formy inte-
rakcji,”,

d) w pkt 10 wyrazy ,charakterystyki produktu lecz-
niczego” zastepuje sie wyrazami ,Charaktery-
styki Produktu Leczniczego”;

10) art. 14 otrzymuje brzmienie:

L~Art. 14. W przypadku produktu leczniczego wete-
rynaryjnego we wniosku, o ktdrym mowa
w art. 10, nalezy okresli¢ odpowiednio:

1) dawkowanie dla réznych gatunkéw
zwierzat, dla ktdrych jest przeznaczony,

2) zalecane S$rodki ostroznosci i bezpie-
czenstwa przy stosowaniu produktu
leczniczego u zwierzat,

3) wyniki badan pozostatosci w tkankach
i produktach przy opisie badan farma-
kologicznych, o ktérych mowa w art. 10
ust. 2 pkt 3,

4) wyniki badania ekotoksycznosci przy
opisie badan toksykologicznych, o kto-
rych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3,

5) okres karencji, wraz z podaniem metod
analitycznych, ktére moga by¢ zastoso-
wane do kontroli pozostatosci przez
upowaznione instytucje.”;

11) art. 15 otrzymuje brzmienie:

LArt. 15. 1. Podmiot odpowiedzialny nie jest zobo-
wigzany do przedstawienia wynikéw
badan toksykologicznych, farmakolo-
gicznych i klinicznych, z zastrzezeniem
ust. 2i 3, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiedni-
kiem oryginalnego gotowego pro-
duktu leczniczego, ktory zostat do-
puszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie na
rynek oryginalnego produktu leczni-
czego wyrazit zgode na wykorzysta-
nie do oceny wniosku o dopuszcze-
nie do obrotu tego odpowiednika,
wynikéw badan 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 uznang skutecz-
nosé¢ i bezpieczenstwo stosowania

9) w art. 11 w ust. 1: potwierdzone publikacjami w litera-
a) w zdaniu wstepnym wyrazy ,Charakterystyka turze fachowej, albo
produktu leczniczego” zastepuje sie wyrazami 3) produkt leczniczy jest odpowiedni-

»~Charakterystyka Produktu Leczniczego”, kiem oryginalnego gotowego pro-
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duktu leczniczego, ktéry zostat do-
puszczony do obrotu w Rzeczypo-
spolitej Polskiej, a od daty dopusz-
czenia oryginalnego produktu leczni-
czego do obrotu na terytorium pan-
stwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej do daty ztozenia wniosku o do-
puszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej uptynat
okres 6 lat, chyba ze ochrona paten-
towa oryginalnego produktu leczni-
czego na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej wygasta wczesniej;
w przypadku produktu leczniczego
pochodzacego z istotnie innowacyj-
nej technologii, dopuszczonego do
obrotu zgodnie z art. 3 ust. 2, okres
ten wynosi 10 lat, niezaleznie od ter-
minu wygasniecia ochrony patento-
wej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

2. Jezeli odpowiednik oryginalnego goto-

wego produktu leczniczego posiada in-
ne wskazania, inng droge podania lub
inne dawkowanie w poréwnaniu z pro-
duktem leczniczym dopuszczonym do
obrotu, podmiot odpowiedzialny jest
zobowigzany do przedstawienia wyni-
kéw odpowiednich badan toksykolo-
gicznych i farmakologicznych, a takze
badan klinicznych.

. W przypadku produktu leczniczego zto-
zonego, zawierajgcego mieszaning
znanych sktadnikéw niestosowanych
dotagd w podanym sktadzie, podmiot
odpowiedzialny jest zobowigzany do
przedstawienia wynikéw odpowied-
nich badan toksykologicznych i farma-
kologicznych, a takze badan klinicznych
w odniesieniu do produktu leczniczego
ztozonego; podmiot odpowiedzialny
nie jest zobowigzany do przedstawie-
nia wynikéw takich badan w odniesie-
niu do kazdego sktadnika z osobna.”;

12) art. 16 otrzymuje brzmienie:
LArt. 16. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny nie jest

w stanie, w odniesieniu do indywidual-
nych wskazan terapeutycznych, dostar-
czyé danych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego z powodu:

1) zbyt matej liczby przypadkow wyste-
powania schorzenia, w ktorych okre-
slony produkt leczniczy mégtby byé
przebadany, aby umozliwi¢ dostar-
czenie petnych danych,

2) niewtasciwego stanu wiedzy w za-
kresie ocenianych wtasciwosci,

3) niemozliwosci prowadzenia badan
ze wzgledow etycznych

— minister wtasciwy do spraw zdrowia

moze wydaé pozwolenie na dopuszcze-

13) w art. 17:

a) w ust. 2:

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

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

moze wydac pozwolenie, o ktorym mo-
wa w ust. 1, oile:

1) podmiot odpowiedzialny w termi-
nie okreslonym przez ministra wta-
$ciwego do spraw zdrowia zakonh-
czy program badan, ktorych wynik
stanowi podstawe ponownej oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa,
oraz

2) produkt leczniczy bedzie dostepny
wytacznie na zlecenie i podawany
pod bezposrednig kontrolg lekarza,
oraz

3) Charakterystyka Produktu Lecznicze-
go i ulotka zawierajg informacje, ze
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zostato dokonane na
podstawie niepetnych wynikow ba-
dan.”;

— w zdaniu wstepnym po wyrazach ,art. 10
ust. 2 pkt 3,” dodaje sie wyrazy ,oraz rapor-
tow eksperta”,

— w pkt 2 w lit. a) wyrazy , ostrej i przedtuzonej”
zastepuje sie wyrazami ,po podaniu jednora-
zowym i wielokrotnym”,

— w pkt 2 w lit. ¢) po wyrazie ,,embriotoksyczno-
sci” dodaje sie wyrazy , , toksycznosci dla
ptodu”,

b) dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:
»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, grupy produktow
leczniczych obejmujacych w szczegdlnosci:

produkty

radiofarmaceutyczne, produkty

lecznicze roslinne, produkty homeopatyczne
inne niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1,
produkty lecznicze przeznaczone do specjal-
nych celéw zywieniowych, antyseptyki oraz
wymagania dotyczace dokumentacji wyni-
kéw badan tych produktéw, uwzgledniajac
w szczegolnosci specyfike okreslonych pro-
duktow.”;

14) w art. 18 w ust. 5 wyrazy ,Prezes Urzedu” zastepu-
je sie wyrazami ,,Minister wtasciwy do spraw zdro-

wia”;

15) w art. 19 w ust. 1—3 wyrazy ,,Prezes Urzedu” zaste-
puje sie wyrazami ,minister wtasciwy do spraw
zdrowia” oraz w ust. 3 wyrazy ,charakterystyka

produktu

leczniczego” zastepuje sie wyrazami

»~Charakterystyka Produktu Leczniczego”;

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

1) nieprzetworzonego surowca farma-
ceutycznego uzywanego w celach
leczniczych,
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2) surowca roslinnego w postaci roz-
drobnionej,

3) kopaliny leczniczej,

4) produktu leczniczego wytwarzanego
metodami przemystowymi zgodnie
z przepisami zawartymi w Farmako-
pei Polskiej,

5) surowca farmaceutycznego przezna-
czonego do sporzadzania lekéw re-
cepturowych i aptecznych,

6) produktu leczniczego weterynaryj-
nego, stosowanego u zwierzat
ozdobnych, w szczegolnosci ryb
akwariowych, ptakéw ozdobnych,
matych gryzoni,

zawiera¢ powinien w szczegoélnosci in-

formacje okreslone w ust. 2.

. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, po-
winien zawierac:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe
substancji czynnej tagcznie z okresle-
niem postaci farmaceutycznej, spo-
sobu stosowania dawki, jezeli doty-
czy,

2) wielkos$é opakowania,

3) nazwe oraz staty adres podmiotu od-
powiedzialnego wystepujacego
z wnioskiem oraz dane dotyczace
wytworey lub wytwoércow, w przy-
padku gdy podmiot odpowiedzialny
nie jest wytwdrcg produktu leczni-
czego,

4) wykaz dokumentéw dotaczonych do
whniosku.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,

a w odniesieniu do weterynaryjnych
produktow leczniczych w porozumie-
niu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa, okresli, w drodze rozporza-
dzenia, szczegotowy wykaz danych
i dokumentéw objetych wnioskiem,
o ktéorym mowa w ust. 2, produktéw
i surowcow okreslonych w ust. 1
pkt 1—5 oraz wykaz produktéw leczni-
czych wytwarzanych metodami prze-
mystowymi zgodnie z przepisami za-
wartymi w Farmakopei Polskiej, nie-
przetworzonych surowcéw farmaceu-
tycznych uzywanych w celach leczni-
czych i surowcow roslinnych w postaci
rozdrobnionej, ktére moga by¢ dopusz-
czone do obrotu zgodnie z ust. 1
pkt 1T—5 i ust. 2.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
W porozumieniu z ministrem wtasci-
wym do spraw rolnictwa w odniesieniu
do produktu leczniczego weterynaryj-
nego okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy wykaz danych i dokumen-
téw objetych wnioskiem, o ktérym mo-
wa w ust. 2, produktéw okreslonych
w ust. 1 pkt 6, uwzgledniajac sktad tych

produktdw oraz zabezpieczenie przed
stosowaniem u innych gatunkow zwie-
rzat.”;

17) art. 21 otrzymuje brzmienie:
LArt. 21. 1. Produkty homeopatyczne, ktore:

1) sa podawane doustnie lub zewnetrz-
nie,

2) w oznakowaniu i ulotce nie zawiera-
ja wskazan do stosowania,

3) charakteryzuja sie odpowiednim
stopniem rozcienczenia, gwarantuja-
cym bezpieczenstwo stosowania; to
jest nie zawierajg wiecej niz 1/10 000
czesci roztworu macierzystego lub
nie wiecej niz 1/100 najmniejszej
dawki substancji czynnej zawartej
w produkcie leczniczym wydawa-
nym na podstawie recepty

— podlegajg uproszczonej procedurze
dopuszczenia do obrotu.

. Wniosek o dopuszczenie do obrotu

produktéow, o ktérych mowa w ust. 1,
powinien zawiera¢ w szczegolnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowie-
dzialnego, albo wytwoércy, jezeli nie
jest nim podmiot odpowiedzialny,
miejsca wytwarzania oraz numer ze-
zwolenia na wytwarzanie,

2) nazwe i adres wytwodrcy roztworu
macierzystego, z ktérego ma by¢ wy-
tworzony produkt homeopatyczny,

3) nazwe naukowag lub farmakopealnag
produktu, zgodng z nazwa surowca
zamieszczong w Farmakopei Euro-
pejskiej lub innych odpowiednich
farmakopeach uznawanych w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej, a jezeli takich nie ma, nazwe
potoczng, tacznie z okresleniem dro-
gi podania, postaci farmaceutycznej
oraz stopnia rozcienczenia,

4) sktad produktu, z uwzglednieniem
sktadnikéw pomocniczych,

5) warunki przechowywania i transpor-
tu,

6) wielkosé i rodzaj opakowania oraz
zawarto$é produktu homeopatycz-
nego w opakowaniu bezposrednim.

. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2,

nalezy dotaczy¢:

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 rozcienczania i dyna-
mizacji,

3) opis metod kontroli dla kazdej formy
farmaceutycznej, w tym badania sta-
bilnosci i czystosci mikrobiologicznej,
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4) oryginat lub uwierzytelniong kopie
zezwolenia na wytwarzanie produk-
tu homeopatycznego,

5) kopie zezwolen wydanych w innych
krajach,

6) zobowigzanie podmiotu odpowie-
dzialnego do dostarczenia do kontro-
li analitycznej probki roztworu ma-
cierzystego, z ktéorego ma by¢ wy-
tworzony produkt, a takze probki
produktu koncowego,

7) projekt etykiety lub ulotki,

8) dane dotyczace opakowania bezpo-
sredniego, z podaniem wymagan ja-
kosciowych, oraz wzory opakowan
bezposrednich lub zewnetrznych,
wielko$¢ opakowania oraz zawartosé
produktu w opakowaniu bezposred-
nim,

9) termin waznosci produktu home-
opatycznego,

10) dane i ostrzezenia dotyczace:
a) warunkow przechowywania i trans-
portu,
b) sposobu stosowania.

4. Produkty homeopatyczne weterynaryj-
ne podlegaja takze uproszczonej proce-
durze dopuszczania do obrotu, o ile:

1) ich oznakowanie nie zawiera wska-
zan do stosowania,

2) charakteryzuja sie odpowiednim
stopniem rozcienczenia, gwarantuja-
cym bezpieczenstwo stosowania; to
jest nie zawierajg wiecej niz 1/10 000
czesci roztworu macierzystego lub
nie wiecej niz 1/100 najmniejszej
dawki substancji czynnej zawartej
w produkcie leczniczym wydawa-
nym na podstawie recepty lekarza
weterynarii

— z wytaczeniem produktéw stosowa-
nych u zwierzat, ktorych tkanki lub pro-
dukty przeznaczone sg do spozycia.

. Wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktéow, o ktéorych mowa w ust. 4,
powinien zawiera¢ w szczegodlnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowie-
dzialnego albo wytwarcy, jezeli wy-
tworca nie jest podmiotem odpowie-
dzialnym, miejsca wytwarzania oraz
numer zezwolenia na wytwarzanie,

2) nazwe i adres wytworcy roztworu
macierzystego, z ktérego ma byé wy-
tworzony produkt homeopatyczny,

3) nazwe naukowa lub farmakopealnag
produktu, zgodng z nazwg surowca
okreslong w Farmakopei Europej-
skiej lub innych odpowiednich far-
makopeach uznawanych w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej, a jezeli takich nie ma, nazwe

potoczng produktu homeopatyczne-
go, z okresleniem drogi podania, po-
staci farmaceutycznej oraz stopnia
rozcienczenia,

4) sktad produktu, z uwzglednieniem
sktadnikéw pomocniczych,

5) warunki przechowywania i transpor-
tu,

6) wielkos$¢ i rodzaj opakowania oraz
zawarto$é¢ produktu w opakowaniu
bezposrednim.

. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 5,

nalezy dotaczy¢:

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, zawierajgcego
substancje biologiczne, wyniki ba-
dan potwierdzajgce brak patogendw,

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

3) opis metody kontroli produktu goto-
wego dla kazdej formy farmaceu-
tycznej, w tym badania stabilnosci
i czystosci mikrobiologicznej,

4) oryginat lub uwierzytelniong kopie
zezwolenia na wytwarzanie produk-
tu,

5) kopie zezwolen wydanych w innych
krajach,

6) zobowigzanie podmiotu odpowie-
dzialnego do dostarczenia do kontro-
li analitycznej probki roztworu ma-
cierzystego, z ktérego ma byé wy-
tworzony produkt, a takze prébki
produktu koncowego,

7) projekt etykiety lub ulotki,

8) dane dotyczace opakowania bezpo-
sredniego, z podaniem wymagan ja-
kosciowych, oraz wzory opakowanh
bezposrednich Iub zewnetrznych,
wielkos$é opakowania oraz zawartosé
produktu w opakowaniu bezposred-
nim,

9) termin waznosci produktu home-
opatycznego,

10) dane i ostrzezenia dotyczace:
a) warunkow przechowywania i trans-
portu,
b) sposobu stosowania.

7. Produkty homeopatyczne, okreslone

w ust. 1i 4, nie wymagaja dowodow
skutecznosci terapeutyczne;.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy sposdb przedstawiania
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dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2,
3,516, uwzgledniajgc w szczegdlnosci
charakter przedstawianej dokumenta-
cji.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, wzo-
ry wnioskow, o ktérych mowa w ust. 2
i 5, i inne rodzaje dokumentéw niz wy-
mienione w ust. 3 i 6, bioragc pod uwa-
ge dane zawarte w ust. 2 5.”;

18) w art. 22:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. W toku postepowania o udzielenie pozwole-

nia produkt leczniczy jest, zgodnie z art. 8
ust. 1a pkt 3, poddawany badaniom jako-
$ciowym, na koszt podmiotu odpowiedzial-
nego.”,

b) skresla sie ust. 2,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,

w drodze rozporzadzenia:

1) jednostki zajmujgce sie badaniami pro-
duktow leczniczych i produktow leczni-
czych weterynaryjnych, uwzgledniajac
w szczegolnosci zakres badan, jakie po-
winny by¢é wykonane dla oceny jakosci
produktu leczniczego, kwalifikacje perso-
nelu zatrudnionego w danej jednostce,
doswiadczenie w zakresie analizy produk-
téw leczniczych,

2) cennik optat pobieranych za badania jako-
sciowe, o ktérych mowa w ust. 1,
uwzgledniajagc w szczegdlnosci zakres
przeprowadzanych badan, naktad $rod-
kow zwigzanych z badaniem oraz rodzaj
produktu poddanego badaniu.”;

19) w art. 23:
a) w ust. 1:
— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) nazwe i adres wytworcy, u ktérego naste-
puje zwolnienie serii produktu lecznicze-
go, miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje
zwolnienie jego serii,”,

— w pkt 3 po wyrazach ,jego postaé,” dodaje sie
wyrazy , , droge podania, moc,”
b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:
»1a. Dane objete pozwoleniem sa jawne.”,
c) w ust. 2 wyrazy ,charakterystyki produktu lecz-
niczego,” zastepuje sie wyrazami ,Charaktery-
styki Produktu Leczniczego,”;

20) w art. 24:
a) w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»b) zawiadamiania o konieczno$ci dokonania
niezwtocznych zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego danych objetych
whnioskiem o dopuszczenie do obrotu.”,

b) w ust. 2 wyrazy ,, 14 dni” zastepuje sie wyrazami
15 dni”,

c) w ust. 4 dodaje sie pkt 5 w brzmieniu:

.D) szczegotowy zakres i tryb oraz sposéb zgta-
szania przez podmiot odpowiedzialny dzia-
tan niepozadanych produktu leczniczego,
uwzgledniajac w szczegdlnosci rodzaj zgta-
szanego dziatania.”;

21) w art. 25 wyrazy ,, , a w przypadku ich braku —" za-
stepuje sie wyrazem ,lub”;

22) w art. 26 w ust. 2 po wyrazie ,,oznakowania” doda-
je sie wyraz ,,opakowania” oraz skresla sie wyrazy
»i drukéw informacyjnych”;

23) art. 27 otrzymuje brzmienie:

LArt. 27. 1. Produkty lecznicze moga réwniez za-
wieraé $rodki konserwujace, stodzace,
barwniki, przeciwutleniacze, a w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych — takze substancje znacz-
nikowe, z uwzglednieniem ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktéw leczni-
czych weterynaryjnych w porozumie-
niu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa, okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wykaz substanciji, o ktérych mo-
wa w ust. 1, ktéore mogg wchodzi¢
w sktad produktéw leczniczych, pod-
stawowe wymagania jakosciowe dla
tych substancji oraz sposéb ich opisy-
wania w dokumentacji towarzyszacej
whnioskowi o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, uwzgledniajac
w szczegolnosci bezpieczenstwo pro-
duktéw leczniczych oraz ujednolicone
postepowanie z panstwami cztonkow-
skimi Unii Europejskiej.”;

24) w art. 29 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku, o kto-
rym mowa w ust. 1, z uwzglednieniem danych
objetych wnioskiem oraz danych z zakresu mo-
nitorowania bezpieczenstwa.”;

25) w art. 30 w ust. 1 w zdaniu wstepnym, w ust. 2, 4i5
wyrazy ,Prezes Urzedu” zastepuje sie wyrazami
»,Mminister wtasciwy do spraw zdrowia”;

26) w art. 31:

a) w ust. 1 wyrazy ,Prezesa Urzedu” zastepuje sie
wyrazami ,ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia”,

b) w ust. 2 w pkt 3 kropke na koncu zastepuje sie
przecinkiem i dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:

.4) sposdb i tryb dokonywania zmian, o ktérych
mowa w ust. 1.”;

27) w art. 32 w ust. 1 wyrazy ,Prezes Urzedu” zastepu-
je sie wyrazami ,, minister wtasciwy do spraw zdro-

.

wia”;
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28) w art. 33 w ust. 1 w zdaniu wstepnym i w ust. 3 wy-

razy ,Prezes Urzedu” zastepuje sie wyrazami ,mi-
nister wtasciwy do spraw zdrowia”;

29) art. 36 otrzymuje brzmienie:

L#Art. 36. 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate
zwigzang z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego za ztozenie wnio-
sku o:

1) wydanie pozwolenia,

2) przedtuzenie terminu waznosci po-
zwolenia,

3) zmiane danych stanowigcych pod-
stawe wydania pozwolenia,

4) zmiane oznakowania opakowania,
w ulotce i Charakterystyce Produktu
Leczniczego,

5) inne zmiany wynikajgce z czynnosci
administracyjnych zwigzanych z wy-
danym pozwoleniem.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktéw leczni-
czych weterynaryjnych w porozumie-
niu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa, okresli, w drodze rozporza-
dzenia, szczegotowy sposodb ustalania
wysokosci optat, o ktérych mowa
w ust. 1, oraz sposob ich uiszczania,
uwzgledniajgc wysokos¢ optaty w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej o zblizonym dochodzie narodo-
wym brutto na jednego mieszkanca
oraz naktad pracy zwigzanej z wykona-
niem danej czynnosci i poziom kosztéw
ponoszonych przez Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktdw Biobodjczych,
dziatajagcy na podstawie odrebnych
przepisow.”;

30) w art. 38:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze,
w drodze decyzji, uznaé lub odméwié uzna-
nia zezwolenia na wytwarzanie produktu
leczniczego wytwarzanego za granica, wyda-
nego przez uprawniony organ innego pan-
stwa, 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 te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w ce-
lu dalszego przetworzenia

— po stwierdzeniu na podstawie inspekcji
lub raportu z inspekcji przeprowadzonej
przez upowazniony organ panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej albo panstwa
posiadajgcego porozumienie z panstwem
cztonkowskim Unii Europejskiej o wzajem-
nym uznawaniu inspekcji, ze zostaty spet-
nione albo nie zostaty spetnione wymaga-

nia niezbedne do uzyskania produktu leczni-
czego odpowiadajgcego deklarowanej jako-
$ci.”,

b) w ust. 5 wyrazy ,Prezesa Urzedu” zastepuje sie
wyrazami ,ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia”,

c)w ust. 6 wyrazy ,Audyt, o ktéorym mowa
w ust. 4” zastepuje sie wyrazami ,Inspekcje,
o ktérej mowa w ust. 4”,

d) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, tryb i sposéb uzna-
wania zezwolen, o ktérych mowa w ust. 4,
uwzgledniajgc w szczegdlnosci spetnienie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.”;

31) w art. 39:

a) w ust. 1 w pkt 1 wyrazy ,miejsce wytwarzania
i kontroli” zastepuje sie wyrazami ,,miejsca wy-
twarzania, zakres wytwarzania oraz miejsca kon-
troli” oraz wyrazy ,forme farmaceutycznag” za-
stepuje sie wyrazami , postaé¢ farmaceutyczng”,

b) w ust. 2 po wyrazach ,wydaje sie” dodaje sie
wyrazy ,na czas nieokreslony”,

c) w ust. 4:

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) wzor wniosku o udzielenie zezwolenia na
wytwarzanie  produktdw leczniczych,
z uwzglednieniem dokumentéw potwier-
dzajacych dane, o ktérych mowa w ust. 1,
oraz rodzaje dokumentéw dotaczonych do
whniosku, uwzgledniajgc rodzaj produktu
leczniczego oraz zakres wytwarzania obje-
ty zezwoleniem,”,
— dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:
»4) wzor wniosku o zmiane zezwolenia na wy-
twarzanie produktu leczniczego, z uwzgled-
nieniem danych dotyczacych zmian.”;

32) w art. 40:

a) wust. 1:
— w pkt 2 wyraz ,miejsca” zastepuje sie wyra-
zem ,miejsc”,
— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

.4) szczegbétowy zakres wytwarzania objety
zezwoleniem,”,
b) dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:
»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzagdzenia, wzor zezwolenia,
uwzgledniajgc w szczegodlnosci dane okre-
$lone w ust. 1.”;

33) w art. 41 dodaje sie ust. 4 i 5 w brzmieniu:

.4. Za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie po-
bierana jest optata.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,

w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢ optaty,

o ktérej mowa w ust. 4, na poziomie nie wyz-

szym niz siedmiokrotne najnizsze wynagrodze-

nie za prace pracownikéw, okreslone w rozpo-

rzadzeniu ministra wtasciwego do spraw pracy,
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uwzgledniajac w szczegdlnosci zakres wytwa-
rzania.”;

34) w art. 42 w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) uzywacé jedynie krwi pochodzacej od osoéb, kto-
rych stan zdrowia zostat okreslony zgodnie
z odrebnymi przepisami.”;

35) w art. 43 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny powiada-
mia ministra wtasciwego do spraw zdrowia
o cofnieciu zezwolenia albo cofnigciu uznania
zezwolenia.”;

36) w art. 45:
a) skresla sie ust. 2,
b) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Nadzor nad wytwarzaniem pasz leczniczych
sprawuje powiatowy lekarz weterynarii na
zasadach okreslonych w ustawie z dnia
24 kwietnia 1997 r. o zwalczaniu chordb za-
kaznych zwierzat, badaniu zwierzat rzez-
nych i miesa oraz o Inspekcji Weterynaryj-
nej(Dz. U.z1999r. 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 ,charakterystyke
produktu leczniczego,” zastepuje sie wyrazami
~Charakterystyke Produktu Leczniczego,”;

38) w art. 50:
a) w ust. 1 wyrazy ,z zastrzezeniem ust. 2 i 3” za-

stepuje sie wyrazami ,,z zastrzezeniem ust. 2",

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Umowa o wytwarzanie produktow leczni-
czych powinna by¢ zawarta na pismie pod
rygorem niewaznosci i okresla¢ obowigzki
stron w zakresie zapewniania jakosci, a takze
wskazywaé osobe wykwalifikowang odpo-
wiedzialng za zwolnienie serii.”,

c) skresla sie ust. 3,

d) w ust. 4 dodaje sie zdanie drugie w brzmieniu:
,Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio.”;

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

»6) sponsorowanie konferencji, zjazdéw i kon-
greséw naukowych dla oséb upowaznio-
nych do wystawiania recept i os6b zaopatru-
jacych w produkty lecznicze.”,

b) w ust. 3:

—w pkt 2 wyrazy ,charakterystyki produktu
leczniczego,” zastepuje sie wyrazami ,Cha-
rakterystyki Produktu Leczniczego,”,

— dodaje sie pkt 5 w brzmieniu:

»D) udostepnienie Charakterystyki Produktu
Leczniczego.”,
c¢) dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

»4. Reklame, o ktorej mowa w ust. 1, uznaje sie za
reklame publiczng w rozumieniu ustawy
z dnia 15 lutego 1992 r. o podatku dochodo-
wym od 0séb prawnych (Dz. U. 22000 r. Nr 54,

poz. 654, Nr 60, poz. 700i 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
z22002r. Nr 25, poz. 253, Nr 74, poz. 676, Nr 93,
poz. 820 i Nr 141, poz. 1179) oraz ustawy
zdnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym
od oséb 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 sie ust. 1a w brzmieniu:
»1a. Reklama skierowana do publicznej wiadomo-
$ci, bedaca przypomnieniem petnej reklamy,
moze by¢ ograniczona wytgcznie do nazwy
wtasnej i nazwy powszechnie stosowanej pro-
duktu leczniczego.”;

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

— w zdaniu wstepnym skresla sie wyrazy , oraz
farmaceutéw”,

— w pkt 1 skresla sie wyrazy ,lub farmaceuta”,

— w pkt 5 wyrazy ,charakterystyka produktu
leczniczego,” zastepuje sie wyrazami ,Cha-
rakterystyka Produktu Leczniczego,”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. Przepis ust. 1 stosuje sie rowniez do prébek
dostarczanych do lekarza i zastosowanych do
leczenia pacjentow w zaktadach opieki zdro-
wotnej, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach
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 .
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
22002 r. Nr 113, poz. 984). Prébki te muszg by¢
ewidencjonowane przez apteke szpitalna,
o ktorej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, apteke za-
ktadowg, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3,
lub dziat farmacji szpitalnej, o ktérym mowa
w art. 87 ust. 4.”,

c) dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3. Reklama polegajaca na bezptatnym dostar-
czaniu probek nie moze dotyczyé produktow
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leczniczych bedacych $srodkami odurzajacy-
mi lub substancjami psychotropowymi.”;

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

»2. Reklama nie moze polegaé¢ na oferowaniu
lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci
w sposéb posredni lub bezposredni w za-
mian za dostarczanie dowodoéw, ze doszto do
nabycia produktu leczniczego.

3. Reklama produktu leczniczego nie moze by¢
kierowana do dzieci ani zawieraé¢ zadnego
elementu, ktéry jest do nich kierowany.”,

b) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Reklama kierowana do publicznej wiado-
mosci nie moze polegaé na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego
przez osoby petnigce funkcje publiczne
badz osoby posiadajagce wyksztatcenie
medyczne lub sugerujgce posiadanie ta-
kiego wyksztatcenia,

2) odwotywaniu sie do zalecen naukowcow,
osOb petnigcych funkcje publiczne,
uprawnionych do wystawiania recept
i wydawania produktow leczniczych lub
0sO6b sugerujacych, ze maja takie upraw-
nienia.”,

c) w ust. 4 w zdaniu wstepnym po wyrazie ,Rekla-
ma” dodaje sie wyrazy ,kierowana do publicz-
nej wiadomosci”;

43) w art. 56 w pkt 2 wyrazy ,charakterystyka produk-
tu leczniczego” zastepuje sie wyrazami ,,Charakte-
rystyka Produktu Leczniczego”;

44) w art. 57 w ust. 1 w pkt 1 wyrazy ,z przepisu leka-
rza" zastepuje sie wyrazami ,wytgcznie na podsta-
wie recepty”;

45) w art. 58:

a) w ust. 1 wyrazy ,wtascicieli i pracownikow ap-
tek” zastepuje sie wyrazami , 0s6b prowadza-
cych obrét produktami leczniczymi”,

b) w ust. 3 dodaje sie na koncu wyrazy ,, lub produkt
leczniczy”;

46) w art. 59 w zdaniu wstepnym skresla sie wyrazy
»,oraz ich dostarczanie”;

47) w art. 60:
a) w ust. 2 wyrazy ,swego przedsiebiorstwa” za-
stepuje sie wyrazami ,,swojej dziatalnosci”,

b) w ust. 3 w pkt 2 dodaje sie na koncu wyrazy
~Pprzez okres 2 lat od zakonczenia roku kalenda-
rzowego, w ktérym reklama byta rozpowszech-
niana,”;

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

3. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, ma rygor
natychmiastowej wykonalnosci.”;

49) w art. 65:
a) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»1a. Nie stanowi obrotu obrét produktami lecz-
niczymi na potrzeby rezerw panstwo-
wych.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

.D. Kontrole seryjng wstepng, o ktérej mowa
w ust. 4, wykonuja jednostki badawczo-roz-
wojowe oraz laboratoria kontroli jakosci le-
kow.”,

c) w ust. 10:
— w pkt 2 wyrazy ,w ust. 4i 7" zastepuje sig wy-
razami ,w ust. 4 pkt 1i 3 oraz ust. 7",

— po pkt 2 dodaje sie pkt 2a w brzmieniu:

»2a) laboratoria kontroli jakosci lekéw specja-
lizujace sie w badaniach produktow,
o ktorych mowa w ust. 4 pkt 2, uwzgled-
niajagc w szczegolnosci spetnienie przez
te podmioty wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej w zakresie kontroli laboratoryj-
nej,”;

50) w art. 68:

a) w ust. 3 na koncu dodaje sie wyrazy ,w ramach
obrotu detalicznego”,

b) w ust. 4 skreéla sie wyrazy ,lub lekarza wetery-
narii”,

¢) w ust. 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) wykaz produktow leczniczych wchodzacych
w sktad zestawodw przeciwwstrzagsowych, ra-
tujacych zycie.”;

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

»1a. Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia
lub zdrowia zwierzat, a w szczegdlnosci
ograniczenia cierpienia zwierzat, stosuje
produkty lecznicze weterynaryjne.

1b. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w po-
rozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposob postepowania przy stoso-
waniu produktow leczniczych w sytuacji,
gdy brak jest odpowiedniego weterynaryj-
nego produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu dla danego gatunku zwierzat,
uwzgledniajac w szczegdlnosci koniecz-
nos$¢ zapewnienia, ze zywno$¢ pochodzaca
od leczonych zwierzat nie zawiera pozosta-
tosci szkodliwych dla konsumenta.”,

b) w ust. 2:

— w zdaniu wstepnym po wyrazie , przeciwbak-
teryjne” dodaje sie wyraz ,, , przeciwpasozyt-
nicze”,

— dodaje sie pkt 6 w brzmieniu:

.0) okres karencji okreslony w pozwoleniu.”;
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52) w art. 70:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Punkty, o ktérych mowa w ust. 1, moze pro-
wadzié osoba fizyczna, osoba prawna oraz
niemajgca osobowosci prawnej spotka pra-
wa handlowego.”,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w brzmieniu:

~2a. W punkcie aptecznym musi by¢é ustanowio-
na osoba odpowiedzialna za prowadzenie
punktu, bedaca kierownikiem punktu ap-
tecznego.

2b. Kierownikiem punktu aptecznego moze by¢
farmaceuta z rocznym stazem lub technik
farmaceutyczny, posiadajacy trzyletni staz
pracy w aptekach ogélnodostepnych.”,

c) dodaje sie ust. 5—7 w brzmieniu:

»5. W zakresie przechowywania i prowadzenia
dokumentacji zakupywanych i sprzedawa-
nych produktéw leczniczych i wyrobow me-
dycznych oraz sposobu i trybu przeprowa-
dzania kontroli przyjmowania produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych oraz wa-
runkédw i trybu przekazywania informac;ji
o obrocie i stanie posiadania okreslonych
produktow leczniczych i wyrobéw medycz-
nych stosuje sie odpowiednio przepisy doty-
czace aptek.

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie
punktu aptecznego pobierana jest optata.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wysokosé optaty,
o ktérej mowa w ust. 6, na poziomie nie wyz-
szym niz dwukrotne najnizsze wynagrodze-
nie za prace pracownikow, okreslone w roz-
porzadzeniu ministra wtasciwego do spraw
pracy, uwzgledniajac w szczegdlnosci rodzaj
prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.”;

53) w art. 71 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Sklepy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, moga
by¢ prowadzone przez farmaceute, technika
farmaceutycznego oraz absolwenta kursu
Il stopnia z zakresu towaroznawstwa zielar-
skiego lub przedsigbiorcéw zatrudniajgcych
wymienione osoby jako kierownikéw tych pla-
cowek.”;

54) w art. 72:

a) w ust. 5 po pkt 2 dodaje sie pkt 2a w brzmieniu:

»,2a) suplementami diety, w rozumieniu ustawy
z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdro-
wotnych zywnosci i zywienia (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 sie pkt 4 w brzmieniu:

»4) wyrobami medycznymi stosowanymi
w praktyce weterynaryjnej”,

c) w ust. 8 skresla sie pkt 1;

55) w art. 74:

a) w ust. 3 dodaje sie zdanie drugie w brzmieniu:

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

b) dodaje sie ust. 6 i 7 w brzmieniu:

.6.Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej i hurtowni farma-
ceutycznej produktow leczniczych weteryna-
ryjnych pobierana jest optata.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktow leczniczych wetery-
naryjnych minister wtasciwy do spraw rol-
nictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokos$é optaty, o ktérej mowa w ust. 6, na
poziomie nie wyzszym niz siedmiokrotne
najnizsze wynagrodzenie za prace pracowni-
kéw, okreslone rozporzadzeniem ministra
wtasciwego do spraw pracy, uwzgledniajac
w szczegolnosci rodzaj prowadzonej dziatal-
nosci.”;

56) w art. 78:

a) w ust. 1 dodaje sie pkt 6 w brzmieniu:

.0) przekazywanie ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia kwartalnych raportow doty-
czacych wielkosci obrotu produktami leczni-
czymi wraz ze strukturg tego obrotu.”,

b) w ust. 2 po wyrazach , hurtowniach farmaceu-
tycznych” dodaje sie wyrazy , , a minister wta-
Sciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze roz-
porzadzenia, wykaz podmiotéw uprawnionych
do zakupu produktéw leczniczych weterynaryj-
nych w hurtowniach farmaceutycznych produk-
téw leczniczych weterynaryjnych”,

c) dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, sposob i zakres
przekazywania danych, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 6, zapewniajgc zachowanie ta-
jemnicy handlowej i uwzgledniajac w szcze-
golnosci strukture obrotu produktami leczni-
czymi skierowanymi do lecznictwa otwarte-
go i zaktadéw opieki zdrowotnej oraz sposéb
identyfikacji produktu.”;

57) w art. 81 w ust. 1i 2 po wyrazach , Inspektor Farma-
ceutyczny” dodaje sie wyrazy , , a w odniesieniu
do hurtowni farmaceutycznych produktéw leczni-
czych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weteryna-
rii,”;

58) w art. 82 zdanie wstepne otrzymuje brzmienie:

.0 cofnieciu lub wygasnieciu zezwolenia na pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtéowny In-
spektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hur-
towni produktow leczniczych weterynaryjnych
Gtéwny Lekarz Weterynarii, zawiadamia:”;

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

»1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w od-
niesieniu do hurtowni produktow leczni-
czych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Wete-
rynarii, prowadzi Rejestr Zezwoleh na Pro-
wadzenie Hurtowni Farmaceutycznej.”;

60) w art. 85 skresla sie pkt 3;
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61) w art. 86: nego programem specjalizacji i zdaniu
a) ust. 5 otrzymuje brzmienie: egzaminu panstwowego.
.5. W aptekach ogdlnodostegpnych moga by¢ 2. Specjalizacje moze rozpocza¢, z za-

wydawane na podstawie recepty lekarza we-
terynarii produkty lecznicze lub leki receptu-
rowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda sto-
sowane u zwierzat.”,

strzezeniem ust. 3, osoba, ktéra spetnia
tacznie nastepujace warunki:

1) posiada prawo wykonywania zawo-
du farmaceuty,

b) skresla sig ust. 6 7; 2) posiada roczny staz pracy w zawo-
62) w art. 88: dzie,
a) ust. 1 2 otrzymuja brzmienie: 3) zostata zakwalifikowana do odbycia

»1. W aptece ogdlnodostepnej musi by¢ ustano- ?iiggif}lr:i/?g“ W postegpowaniu kwali-
wiony farmaceuta, o ktérym 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”; mozna by¢ kierownikiem tyl-
ko jednej apteki.

. Kierownikiem apteki moze by¢ farmaceuta,
o ktorym mowa w ust. 1, ktéry nie przekro-
czyt 65 roku zycia i ma co najmniej 5-letni
staz pracy w aptece.”,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:
»2a. Jezeli kierownik nie ma specjalizacji z zakre-

su farmacji aptecznej, w aptece musi by¢
zatrudniony, w petnym wymiarze czasu
pracy, przynajmniej jeden farmaceuta po-
siadajacy taka specjalizacje.”,

. Farmaceuta wnosi optate za postepo-

wanie kwalifikacyjne, o ktdrym mowa
w ust. 2 pkt 3, oraz za postepowanie eg-
zaminacyjne i za kursy w szkoleniu cia-
gtym.

. Wysokos$é optaty, o ktérej mowa

w ust. 3, ustala kierownik jednostki
szkolgcej, okreslonej w art. 89a ust. 1.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

uznaje tytut specjalisty uzyskany za
granica za rownowazny z tytutem spe-
cjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, je-
zeli zostaty spetnione tgcznie nastepu-
jace warunki:

1) farmaceuta posiada prawo wykony-
wania zawodu na obszarze Rzeczy-
pospolitej Polskiej,

2) program specjalizacji w zakresie wy-
maganej wiedzy teoretycznej oraz
umiejetnosci praktycznych, sposob

c) w ust. 4 wyraz ,aptekarza” zastepuje sie wyraza- potwierdzania nabytej wiedzy oraz
mi ,farmaceute, o ktérym mowa w ust. 1,”, umiejetnosci odpowiadajg w istot-
d) w ust. 5: nych elementach programowi danej

— pkt 1 otrzymuje brzmienie: specjalizacji w Rzeczypospolitej Pol-

»1) organizacja pracy w aptece, polegajaca
miedzy innymi na przyjmowaniu, wyda-
waniu, przechowywaniu i identyfikacji
produktéw leczniczych i wyrobow me-
dycznych, prawidtowym sporzadzaniu le-
kéw recepturowych i lekéw aptecznych
oraz udzielaniu informacji o lekach,”,

— w pkt 5 po wyrazach ,leczniczych i” dodaje

sie wyrazy , okreslonych odrebnymi przepisa-
mi”,

— w pkt 7 wyrazy ,rejestru aptekarzy” zastepu-

je sie wyrazami ,rejestru farmaceutéw”,

— dodaje sie pkt 8 w brzmieniu:

»8) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu
i stosowania produktéw leczniczych po
uzyskaniu decyzji wtasciwego organu.”;

63) art. 89 otrzymuje brzmienie:
LArt. 89. 1. Farmaceuta w ramach ksztatcenia po-

dyplomowego uzyskuje tytut specjali-
sty, potwierdzajacy posiadanie okreslo-
nych kwalifikacji zawodowych, po od-
byciu przeszkolenia specjalizacyjnego,
zwanego dalej ,specjalizacjg”, ustalo-

skiej,

3) sposoéb i tryb ztozenia egzaminu lub
innej formy potwierdzenia uzyskanej
wiedzy i umiejetnosci odpowiada
warunkom egzaminu sktadanego
przez farmaceute w Rzeczypospolitej
Polskiej.

. Farmaceuta, ktéry nie spetnia wyma-

gan okreslonych w ust. 5 pkt 2, moze
byé zobowigzany do odbycia przeszko-
lenia uzupetniajgcego.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz specjalnosci farmaceutycz-
nych, ze szczegdlnym uwzglednie-
niem zapotrzebowania na kadre,

2) ramowe programy specjalizacji
i czas ich odbywania, ze szczegdl-
nym uwzglednieniem zakresu oraz
form zdobywania wiedzy teoretycz-
nej i wykazu umiejetnosci praktycz-
nych,

3) sposbéb i tryb przeprowadzania po-
stepowania kwalifikacyjnego, o kto-
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rym mowa w ust. 2 pkt 3, ze szczegol-
nym uwzglednieniem wzoru wnio-
sku o rozpoczecie specjalizacji i kry-
teridw oceny postepowania kwalifi-
kacyjnego,

4) sposéb odbywania specjalizacji, ze
szczegollnym uwzglednieniem trybu
dokumentowania jej przebiegu,

5) sposéb i tryb sktadania egzaminu
panstwowego, o ktéorym mowa
w ust. 1, ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem wymagan dotyczacych eg-
zaminu pisemnego i ustnego,

6) tryb uznawania réwnowaznosci tytu-
tu specjalisty uzyskanego za granica,
ze szczegllnym uwzglednieniem za-
kresu szkolenia odbytego za granica
oraz trybu i zakresu odbywania prze-
szkolenia uzupetniajgcego, o ktérym
mowa w ust. 6,

7) wzér dyplomu wydawanego po zto-
zeniu egzaminu, o ktéorym mowa
w ust. 1,

8) sposbéb ustalenia optat, o ktérych
mowa w ust. 3, uwzgledniajgc
w szczegolnosci wydatki zwigzane
z postepowaniem kwalifikacyjnym.”;

64) po art. 89 dodaje sie art. 89a—89e w brzmieniu:

LArt. 89a. 1. Specjalizacje w ramach ksztatcenia
podyplomowego sga prowadzone
przez wydziaty albo inne jednostki or-
ganizacyjne szkét wyzszych, ktére pro-
wadzg studia na kierunku farmacja,
zwane dalej ,jednostkami szkolgcy-
mi”, po uzyskaniu akredytacji udzielo-
nej przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.

2. Podstawa udzielenia akredytacji oraz
jej uzyskania przez jednostke szkolaca
ubiegajaca sie o akredytacje, jest spet-
nienie przez te jednostke okreslonych
standardow ksztatcenia specjalizacyj-
nego farmaceutéw.

3. Akredytacji udziela sie na wniosek
jednostki szkolgcej ubiegajacej sie
o akredytacje. Dokumentem potwier-
dzajgcym uzyskanie akredytacji jest
certyfikat akredytacyjny.

4. Udzielenie akredytacji i odmowa jej
udzielenia oraz cofniecie akredytacji
nastepuje w drodze decyzji admini-
stracyjnej. W sprawach nieuregulo-
wanych w ustawie stosuje sie przepi-
sy Kodeksu postepowania admini-
stracyjnego.

5. Wniosek, o ktéorym mowa w ust. 3,
sktada sie najpdzniej na 4 miesigce
przed planowanym terminem rozpo-
czecia przez jednostke szkolaca pro-
wadzenia specjalizacji.

6.

Art. 89b. 1.

Whniosek, o ktérym mowa w ust. 3, po-
winien zawieraé:

1) oznaczenie jednostki szkolgcej
ubiegajacej sie o akredytacje,

2) oswiadczenie o spetnieniu warun-
kéw niezbednych do petnej realiza-
cji szczegotowego programu spe-
cjalizacji, w tym informacje doty-
czace liczby i kwalifikacji kadry dy-
daktycznej, bazy dydaktycznej oraz
warunkow organizacyjnych wtasci-
wych dla danego rodzaju specjali-
zacji.

. Do wniosku dotgcza sie szczegodtowy

program specjalizaciji.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

okresli, w drodze rozporzadzenia,
standardy ksztatcenia specjalizacyjne-
go farmaceutow, uwzgledniajgc
w szczegolnosci dane dotyczace liczby
i kwalifikacji kadr, bazy dydaktycznej
oraz warunkow organizacyjnych szko-
lenia.

Akredytacji udziela sie na okres nie
krotszy niz 3 lata i nie dfuzszy niz
10 lat.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzor certyfikatu akredytacyjnego,
uwzgledniajgc w szczegolnosci dane
objete certyfikatem, takie jak: nazwa
jednostki szkolacej, jej adres i siedziba
oraz rodzaj specjalizaciji.

Art. 89c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia mo-
ze cofngé certyfikat, jezeli jednostka
szkolgca nie realizuje szczegdétowego
programu specjalizacji lub nie przestrze-
ga standardow ksztatcenia specjalizacyj-
nego farmaceutéw, o ktéorych mowa

w
Art. 89d. 1.

Art. 89e. 1.

art. 89a ust. 8.

Nadzor nad prowadzeniem specjaliza-
cji sprawuje minister wtasciwy do
spraw zdrowia.

.W ramach nadzoru, o ktérym mowa

w ust. 1, minister wtasciwy do spraw
zdrowia jest uprawniony do:

1) wizytacji jednostki szkolacej,

2) zadania przedstawienia dokumen-
tacji i wyjasnien dotyczacych pro-
wadzonej specjalizacji,

3) wydawania zalecen dotyczacych
usuniecia stwierdzonych uchybien.

Farmaceuta (zatrudniony w aptece lub
hurtowni) zobowigzany jest do pod-
noszenia kwalifikacji zawodowych po-
przez uczestnictwo w ciggtym szkole-
niu, celem aktualizacji posiadanego
zasobu wiedzy oraz statego doksztat-
cania sie w zakresie nowych osiggnieé
nauk farmaceutycznych.
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2. Szkolenia ciggte beda prowadzone
w akredytowanych jednostkach szko-
lacych, okreslonych w art. 89a ust. 1.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady
Aptekarskiej oraz Polskiego Towarzy-
stwa Farmaceutycznego, okresli,
w drodze rozporzadzenia, ramowy
program ciggtych szkolenh, ze szcze-
golnym uwzglednieniem zakresu oraz
form zdobywania wiedzy teoretycz-
nej, sposob odbywania szkolen
z uwzglednieniem trybu dokumento-
wania ich przebiegu, standardy ksztat-
cenia ciggtego, a takze wysokos$¢ optat
za szkolenie.”;

65) w art. 92, w art. 95 w ust. 3 oraz w art. 96 w ust. 2
i 3 uzyty w réoznych przypadkach wyraz ,, aptekarz”
zastepuje sie uzytymi w odpowiednich przypad-
kach wyrazami ,farmaceuta, o ktérym mowa
w art. 88 ust. 1,”;

66) w art. 97 w ust. 3 wyrazy , 100 m2” zastepuije si¢ wy-
razami ,80 m2”;

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

»3. Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wy-
daje sig, jezeli podmiot ubiegajacy sie o ze-
zwolenie:

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

2) prowadzi na terenie Rzeczypospolitej Pol-
skiej wiecej niz 10% aptek ogdlnodostep-
nych, lub jest przedsiebiorca zaleznym od
takiego podmiotu w rozumieniu art. 4
pkt. 3 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r.
o ochronie konkurencji i konsumentéw
(Dz. U.z2000r. Nr 122, poz. 1319,z 2001 .
Nr 110, poz. 1189 i Nr 154, poz. 1800 oraz
22002 r. Nr 129, poz. 1102), lub

3) jest cztonkiem grupy kapitatowej prowa-
dzacej na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
wiecej niz 10% aptek ogdélnodostepnych
w rozumieniu art. 4 pkt 14 ustawy z dnia
15 grudnia 2000 r. o ochronie konkurencji
i konsumentow.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowa-
dzenie apteki posiada osoba fizyczna, osoba
prawna oraz niemajgca osobowosci prawnej
spo6tka prawa handlowego.”,

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

»4a. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigza-
ny zatrudnié osobe odpowiedzialng za pro-
wadzenie apteki, o ktéorej mowa w art. 88
ust. 2, dajaca rekojmie nalezytego prowa-
dzenia apteki.

4b. W przypadku gdy wystepujacym o zezwole-
nie na prowadzenie apteki jest lekarz lub le-
karz stomatolog, zezwolenie wydaje sig, je-
zeli wystepujacy przedstawi oswiadczenie
o niewykonywaniu zawodu lekarza.”,
d) skresla sie ust. 5,
e) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

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

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

— zdanie wstepne otrzymuje brzmienie ,Pod-
mioty, o ktéorych mowa w art. 99 ust. 4, wyste-
pujace o zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej sktadajg wniosek zawierajg-
cy:”,

— pkt 11i 2 otrzymujag brzmienie:

»1) oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i ad-
res, a w przypadku osoby fizycznej imie,
nazwisko oraz adres,

2) NIP oraz numer PESEL, w przypadku gdy
podmiot jest osobg fizyczng,”,

— w pkt 6 wyrazy ,, 0osoby sktadajacej” zastepu-
je sie wyrazem ,sktadajacego”,

b) w ust. 2 w pkt 5 wyraz ,, aptekarza” zastepuje sie
wyrazem ,farmaceuty”,

c) w ust. 3 skresla sie wyraz ,farmaceuta”;

69) w art. 101 w pkt 1 po wyrazach ,art. 99 ust. 4” do-
daje sie wyrazy ,, , 4ai 4b”;

70) w art. 102 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) nazwe i siedzibe podmiotu, na rzecz ktérego zo-
stato wydane zezwolenie, a w przypadku osoby
fizycznej imig, nazwisko i adres,”;

71) w art. 104:
a) w ust. 1:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) $mierci osoby, na rzecz ktdrej zostato wy-
dane zezwolenie, jezeli zezwolenie zostato
wydane na rzecz podmiotu bedacego oso-
ba fizyczng,”,

— dodaje sie pkt 3 w brzmieniu:

»3) likwidacji osoby prawnej, o ile odrebne

przepisy nie stanowig inaczej.”,
b) skresla sie ust. 3 i 4;

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

.B) skierowania produktu leczniczego dopusz-
czonego do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej do badan jakosciowych.”,

b) dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

»D. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w poro-
zumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa okresla, w drodze rozporzadzenia,



Dziennik Ustaw Nr 152

— 9859 —

Poz. 1265

szczegotowy sposob sprawowania nadzoru,
o ktérym 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”, moze by¢ osoba,
ktora posiada wyksztatcenie wyzsze z naste-
pujacych dziedzin nauki: farmacji, medycy-
ny, weterynarii, biotechnologii, biologii, in-
zynierii chemicznej, chemii, mikrobiologii
i technologii farmaceutycznej, oraz co naj-
mniej 5-letni staz niezbedny do zapewnienia
witasciwej pracy w nadzorze nad jakoscig
produktow leczniczych oraz ukonczyta szko-
lenie, wedtug programu ustalonego przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.”,

b) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Do stazu pracy, o ktérym mowa w ust. 3, za-

licza sie prace w Inspekcji Farmaceutycznej
w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem
w jednostkach badawczo-rozwojowych, la-
boratoriach analityczno-kontrolnych i przed-
siebiorstwach posiadajgcych stosowne ze-
zwolenia na prowadzenie prac laboratoryj-
nych lub wytwarzanie zwigzane z produkta-
mi leczniczymi lub tez prowadzacymi bada-
nia naukowe w tym zakresie.”;

mia Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego.

3. Koszt badania jakosciowego, o kto-
rym mowa w ust. 1i 2, w tym row-
niez koszt prébki pobranej do bada-
nia, ponosi podmiot odpowiedzial-

",

ny.”;

77) po art. 121 dodaje sig¢ art. 121a w brzmieniu:

LArt. 121a.

W razie uzasadnionego podejrzenia, ze
stosowanie produktu leczniczego wy-
wotuje ciezkie niepozadane dziatanie,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, na
whniosek Prezesa Urzedu, wydaje decy-
zje o wycofaniu z obrotu; o podjetej de-
cyzji Gtowny Inspektor Farmaceutycz-
ny zawiadamia ministra wtasciwego do
spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. Prze-
pis art. 122 ust. 1 stosuje sie odpowied-
nio.”;

78) po art. 124 dodaje sie art. 124a w brzmieniu:

LArt. 124a.

1. Kto wprowadza do obrotu lub stosu-
je niewpisane do Rejestru Produk-
téw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej, o ktérym mowa w art. 28,
produkty lecznicze weterynaryjne,

podlega grzywnie albo karze
ograniczenia wolnosci albo po-

zbawienia wolnosci do lat 2.

74) w art. 116 w ust. 4 skresla sie wyraz ,laboratoryj- 2. Tej samej karze podlega osoba odpo-
ne- wiedzialna za zwierzeta, ktéra do-
75) w art. 118: puszcza do stosowania u zwierzat

produkty lecznicze weterynaryjne
a) w ust. 2 po wyrazach ,,wojewddzcy lekarze wete- niedopuszczone do obrotu.”;
rynarii” dodaje sie wyrazy ,,, aw przypadku pasz
leczniczych — powiatowi lekarze weterynarii”, 79) w art. 128 w ust. 1 wyrazy ,wfascicielom lub pra-
cownikom aptek” zastepuje sie wyrazami ,o0so-
bom prowadzagcym obrot produktami leczniczy-

mi”, a wyrazy ,wtascicieli lub pracownikow aptek”

b) w ust. 4 po wyrazach ,,wojewddzkich lekarzy we-
terynarii” dodaje sie wyrazy , powiatowi lekarze
weterynarii”;

76) po art. 119 dodaje sig art. 119a w brzmieniu:

»Art. 119a. 1. Produkty lecznicze dopuszczone po

raz pierwszy na podstawie ustawy do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej kierowane sa przez Inspekcje
Farmaceutyczng do badan jakoscio-
wych prowadzonych przez jednostki,
o ktorych mowa w art. 22 ust. 3, bez-
posrednio przez podmiot odpowie-
dzialny, na podstawie decyzji wyda-
nej przez Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego.

2. Kontrole jakosciowa produktow lecz-
niczych okreslonych w ust. 1 prze-
prowadza sie raz, nie pozniej niz
w ciggu pierwszego roku od wpro-
wadzenia produktu leczniczego do
obrotu. O wprowadzeniu do obrotu
podmiot odpowiedzialny powiada-

zastepuje sie wyrazami ,0s6b prowadzacych obroét
produktami leczniczymi”;

80) w art. 129 w ust. 2:

a) w pkt 2 wyrazy ,charakterystyka produktu lecz-
niczego” zastepuje sie wyrazami ,Charaktery-
styka Produktu Leczniczego”,

b) w pkt 3 wyrazy ,z przepisu lekarza,” zastepuje
sie wyrazami ,wytacznie na podstawie recep-
ty,";

81) po art. 132 dodaje sig¢ art. 132a i 132b w brzmieniu:

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

podlega grzywnie albo karze pozba-
wienia wolnosci do lat 3 albo obu
tym karom tacznie.

Art. 132b. Kto nie posiada dokumentéow nabycia
i stosowania u zwierzat, z ktérych lub
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od ktorych tkanki i produkty sg przezna- 82) w art. 133 wyrazy , okreslone w art. 124 i 126" za-

czone do spozycia przez ludzi, produk- stepuje sie wyrazami ,okreslone w art. 124,
tu leczniczego weterynaryjnego posia- art. 124a, art. 126, art. 132a oraz art. 132b”.
dajgcego wtasciwosci anaboliczne,

przeciwbakteryjne, przeciwpasozytni- Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdzier-
cze, przeciwzapalne, hormonalne i psy- nika 2002 r.

chotropowe,

podlega grzywnie albo karze pozba-
wienia wolnosci do lat 2 albo obu
tym karom tacznie.”; Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski



