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OBWIESZCZENIE MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 13 marca 2004 r.

w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu ustawy — Prawo farmaceutyczne

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze usta-
wy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw norma-
tywnych i niektérych innych aktow prawnych (Dz. U.
Nr 62, poz. 718, z 2001 r. Nr 46, poz. 499, z 2002 r.
Nr 74, poz. 676 i Nr 113, poz. 984 oraz z 2003 r. Nr 65,
poz. 595) ogtasza sie w zataczniku do niniejszego ob-
wieszczenia jednolity tekst ustawy z dnia 6 wrzesénia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1) ustawa z dnia 20 czerwca 2002 r. o bezposrednim
wyborze woéjta, burmistrza i prezydenta miasta
{Dz. U. Nr 113, poz. 984),

2) ustawag z dnia 27 lipca 2002 r. o zmianie ustawy
o izbach aptekarskich oraz ustawy — Prawo far-
maceutyczne (Dz. U. Nr 141, poz. 1181),

3) ustawag z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 152, poz. 1265),

4) ustawa z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym
ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia
(Dz. U. Nr 45, poz. 391),

5) ustawa z dnia 17 pazidziernika 2003 r. o zmianie
ustawy o substancjach i preparatach chemicznych
oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U.
Nr 189, poz. 1852)

oraz zmian wynikajacych z przepisow ogtoszonych
przed dniem 13 marca 2004 r.

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszcze-
nia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

1) art. 102 ustawy z dnia 20 czerwca 2002 r. o bezpo-
srednim wyborze wodjta, burmistrza i prezydenta
miasta (Dz. U. Nr 113, poz. 984), ktéry stanowi:

~Art. 102, Ustawa wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogloszenia, z tym ze
przepisy art. 28—81, art. 82 pkt 1i 6 oraz

art. 83—99 wchodzg w zycie w dniu wy-
boréw do organéw stanowigcych jed-
nostek samorzadu terytorialnego prze-
prowadzonych w zwiazku z zakoncze-
niem kadencji tych organéw wybranych
w dniu 11 pazdziernika 1998 r.”;

2) art. 8 ustawy z dnia 27 lipca 2002 r. 0 zmianie usta-
wy o izbach aptekarskich oraz ustawy — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. Nr 141, poz. 1181), ktory
stanowi:

LArt. 8. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 2 paz-
dziernika 2002 r.”;

art. 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 152,
poz. 1265), ktory stanowi:

3

~—

#~Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 paz-
dziernika 2002 r.”;

4) art. 224 ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. o po-
wszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Fundu-
szu Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391), ktory stanowi:

~Art. 224, Ustawa wchodzi w zycie po uplywie
14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:

1) art. 200, 201 i 211, ktére wchodzag
w zycie z dniem ogtoszenia;

2) art. 136 ust. 3, ktory wchodzi w zycie
z dniem 1 stycznia 2004 r.”;

5) art. 6 ustawy z dnia 17 pazdziernika 2003 r. 0 zmia-
nie ustawy o substancjach i preparatach chemicz-
nych oraz o zmianie niektérych innych ustaw
{Dz. U. Nr 189, poz. 1852), ktory stanowi:

LArt. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni
od dnia ogtoszenia.”.

Marszatek Sejmu: M. Borowski

Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 13 marca 2004 r. (poz. 533)

USTAWA

z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

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

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw
leczniczych, z uwzglednieniem w szczegdlnosci

wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bez-
pieczenstwa ich stosowania;

2) warunki wytwarzania produktow leczniczych;

3) wymagania dotyczace reklamy produktéw leczni-
czych;
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4) warunki obrotu produktami leczniczymi;

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

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia
jej organow.

2. Przepisy ustawy stosuje sie réwniez do produk-
tow leczniczych bedacych s$rodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami w ro-
zumieniu przepiséw o przeciwdziataniu narkomanii,
w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami.

Art. 2. W rozumieniu ustawy:

1) aktywnoscig biologiczng produktu leczniczego —
jest sita dziatania jego substancji czynnej lub sub-
stancji czynnych, wyrazona w jednostkach mie-
dzynarodowych lub biologicznych;

2)V badaniem klinicznym — jest kazde badanie pro-
wadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych,
w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania
jednego lub wielu badanych produktéw leczni-
czych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepo-
zadanych jednego lub wigkszej liczby badanych
produktow leczniczych, lub $ledzenia wchtania-
nia, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jedne-
go lub wiekszej liczby badanych produktéw lecz-
niczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo
i skutecznos¢;

3

—~—

cigzkim niepozadanym dziataniem produktu lecz-
niczego — jest takie niepozadane dziatanie, ktore
bez wzgledu na zastosowana dawke produktu
leczniczego powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie
zycia, koniecznos$é hospitalizacji lub jej przedtuze-
nie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub
wade wrodzong; dziataniem niepozadanym pro-
duktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i nie-
zamierzone dziatanie produktu leczniczego wyste-
pujace podczas stosowania dawek zalecanych
u ludzi lub zwierzat w leczeniu choréb, w celach
profilaktycznych, diagnostycznych lub modyfikaciji
funkciji fizjologicznych;

4) Dobra Praktyka Dystrybucyjng — jest praktyka,
ktéra gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, trans-
portowanie, przechowywanie i wydawanie pro-
duktéw leczniczych;

5) (uchylony);?

6)3 Dobra Praktyka Kliniczng — jest praktyka zapew-
niajaca standard okreslajacy sposdéb planowania,

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. o zmianie ustawy — Prawo far-
maceutyczne (Dz. U. Nr 152, poz. 1265), ktora weszta w zy-
cie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.

2 Przez art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 17 pazdziernika 2003 r.
o zmianie ustawy o substancjach i preparatach chemicz-
nych oraz o zmianie niektérych innych ustaw {(Dz. U.
Nr 189, poz. 1852), ktéra weszta w zycie z dniem 7 grud-
nia 2003 r.

3 Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

prowadzenia, monitorowania, dokumentowania
i raportowania wynikéw badan klinicznych prowa-
dzonych z udziatem ludzi i zwierzat;

7) Dobrg Praktyka Wytwarzania — jest praktyka, kto-
ra gwarantuje, ze produkty lecznicze sa wytwarza-
ne i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzo-
nego zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami
zawartymi w ich specyfikacjach i dokumentach
stanowiacych podstawe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

8

—

kopaling lecznicza — jest nieprzetworzony suro-
wiec mineralny tworzacy zloze w skorupie ziem-
skiej, majacy zastosowanie dla celow leczniczych;
w szczegolnosci sa to wody lecznicze i torfy leczni-
cze;

9) kontrolg seryjng wstepng — jest kontrola kaidej
serii wytworzonego produktu leczniczego dokony-
wana przed wprowadzeniem tego produktu do ob-
rotu;

10) lekiem aptecznym — jest produkt leczniczy sporzg-
dzony w aptece zgodnie z przepisem przygotowa-
nia zawartym w Farmakopei Polskiej lub farmako-
peach uznawanych w panstwach czionkowskich
Unii Europejskiej przeznaczony do wydawania
bezposrednio w tej aptece;

11) lekiem gotowym — jest produkt leczniczy wpro-
wadzony do obrotu pod okreslong nazwa i w okre-
slonym opakowaniu;

12) lekiem recepturowym — jest produkt leczniczy
sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekar-
skiej;

12a)¥ mocg produktu leczniczego — jest zawartosé
substancji czynnych wyrazona ilosciowo na jed-
nostke dawkowania, jednostke objetosci lub ma-
sy, zaleznie od postaci farmaceutycznej;

13) Najwyzsze Dopuszczalne Steienie Pozostatosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych — jest to
najwyzsze dopuszczalne stezenie pozostatosci we-
terynaryjnych produktéw leczniczych wynikajace
z ich stosowania u zwierzat w celach terapeutycz-
nych wyrazone w mg/kg lub pg/kg swiezej tkanki
lub produktéw pozyskiwanych od zwierzat, takich
produktéw jak mieko, jaja, midd, pozyskiwanych
od zwierzat, ktdre jest uznane za dozwolone w Unii
Europejskiej;

14

—

nazwa produktu leczniczego — jest nazwa nadana
produktowi leczniczemu, ktdra moze hyé¢ nazwag
wtasnag lub nazwa powszechnie stosowang wraz
ze znakiem towarowym Ilub nazwa wytworcy;
nadana nazwa wiasna nie powinna stwarza¢ moz-
liwosci pomytki z nazwg powszechnie stosowang
produktu leczniczego;

15) nazwa powszechnie stosowang — jest nazwa mie-
dzynarodowa zalecana przez Swiatowa Organiza-

4 Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. d ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1.
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cje Zdrowia, a jezeli takiej nie ma — nazwa potocz-
na produktu leczniczego;

16) niepozgdanym zdarzeniem natury medycznej —
jest kazde niepoigdane zdarzenie wystepujace
w wyniku terapii, niezaleznie od tego, czy jest spo-
wodowane dziataniem leku, czy wynika z innych
przyczyn;

17)® niespodziewane dziatanie niepozgdane produktu
leczniczego — jest to niepozadana reakcja niewy-
mieniona w Charakterystyce Produktu Lecznicze-
go;

18)8 odpowiednikiem oryginalnego gotowego pro-
duktu leczniczego — jest produkt leczniczy posia-
dajacy taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy sub-
stancji czynnych, postaé farmaceutyczng i rowno-
wazinosé biologiczng wobec oryginalnego produk-
tu leczniczego, potwierdzong, jezeli jest to nie-
zbedne, wtasciwie przeprowadzonymi badaniami
dostepnosci biologicznej; pojecie odpowiednika
oryginalnego gotowego produktu leczniczego do-
tyczy rowniez réznych postaci farmaceutycznych
o niezmodyfikowanym uwalnianiu, przeznaczo-
nych do podawania doustnego zawierajgcych te
sama substancje czynng, w szczegolnosci tabletek
i kapsutek;

19) okres karencji — oznacza czas, jaki musi uptynac
od ostatniego podania weterynaryjnego produktu
leczniczego do uboju zwierzecia, a w przypadku
mieka, jaj lub miodu, do momentu rozpoczecia po-
zyskiwania tych produktéw do celow spozyw-
czych, aby jego tkanki oraz produkty nie zawieraty
pozostatosci w ilosci przekraczajgcej ich Najwyz-
sze Dopuszczalne Stezenia Pozostatosci;

20) opakowaniem bezposrednim produktu lecznicze-
go — jest opakowanie majace bezposredni kon-
takt z produktem leczniczym;

21) opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego
— jest opakowanie, w ktorym umieszcza sie opa-
kowanie bezposrednie;

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

go,

23)7) paszg leczniczg — jest kazda mieszanka paszy lub
pasz z premiksem leczniczym, przeznaczona do
bezposredniego stosowania u zwierzat, w celu za-
pobiegania lub leczenia choréb zwierzat;

24)® podmiotem odpowiedzialnym za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek — jest:

5) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 1 lit. e ustawy,
o ktérej mowa w odnos$niku 1.

8 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. f ustawy,
o ktorej mowa w odnosniku 1.

7' Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 1 lit. g ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

8 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. h ustawy,
o ktorej mowa w odnosniku 1.

a) przedsiebiorca, w rozumieniu ustawy z dnia
19 listopada 1999 r. — Prawo dziatainosci go-
spodarczej (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, z 2002 r. Nr 1,
poz. 2, Nr 115, poz. 995 i Nr 130, poz. 1112 oraz
z 2003 r. Nr 86, poz. 789, Nr 128, poz. 1176
i Nr 217, poz. 2125),

b)® podmiot posiadajgcy siedzibe w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej,

c)'® osoba fizyczna bedaca obywatelem panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej

— ktéry wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwany
dalej ,podmiotem odpowiedziainym”;

25) pozostatosciami produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych — s3 substancje farmakologicznie czynne
w tym substancje aktywne i pomocnicze wchodza-
ce w sktad weterynaryjnych produktow leczni-
czych, produkty ich rozpadu i metabolity, ktére po-
zostajg w zywnosci pochodzgcej od zwierzat leczo-
nych z uzyciem tych produktéw;

26

~—

pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu — jest
decyzja wydana przez uprawniony organ, potwier-
dzajaca, Ze dany produkt leczniczy moze byc
przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej;

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

28) (uchylony);'"

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

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

9 Stosuje sie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Pol-
skg cztonkostwa w Unii Europejskiej, z tym ze w zakresie
uregulowanym przepisami rozdzialu 2 stosuje sie
z dniem 1 pazdziernika 2002 r.; zgodnie z art. 2 i 1 usta-
wy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Przepisy wprowadzajgce
ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382 i Nr 154, poz. 1801
oraz z 2002 r. Nr 32, poz. 300 i Nr 152, poz. 1266), ktéra
weszta w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.

19) Stosuje sie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolitg Pol-
ska cztonkostwa w Unii Europejskiej, zgodnie z art. 2
ustawy, o ktdrej mowa w odnosniku 9.

1% Przez art. 1 pkt 1 lit. i ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.
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31) produktem krwiopochodnym — jest produkt lecz-
niczy przygotowany z krwi lub jej sktadnikéw,
w szczegolnosci jest to albumina, czynniki krzep-
niecia, immunoglobuliny, ktére sg przemystowo
wytwarzane lub przetwarzane;

32)'2 produktem leczniczym — jest substancja lub
mieszanina substancji, ktérej przypisuje sie wta-
$ciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wyste-
pujgcych u ludzi lub zwierzat, lub podawana czto-
wiekowi lub zwierzeciu w celu postawienia dia-
gnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia czy
modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu
ludzkiego lub zwierzecego; pojecie produktu fecz-
niczego nie obejmuje dodatkéw paszowych ure-
gulowanych w odrebnych przepisach;

33) produktem leczniczym oryginalnym — jest pro-
dukt leczniczy, wprowadzony do stosowania
w lecznictwie na podstawie petnej dokumentaciji
badan chemicznych, biologicznych, farmaceutycz-
nych, farmakologicznych, toksykologicznych i kli-
nicznych;

33a)'¥ produktem leczniczym roslinnym — jest pro-
dukt leczniczy zawierajacy jako sktadniki czynne
jedna lub wiecej substancji roslinnych albo jeden
lub wiecej przetworéw roslinnych albo jedng lub
wiecej substancji roslinnych w potfaczeniu z jed-
nym lub wigcej przetworem roslinnym, przy czym:

a) substancja roslinng — sg wszystkie, gtownie ca-
te, podzielone na czesci lub pociete rosliny, cze-
éci roslin, glony, grzyby, porosty nieprzetworzo-
ne, zazwyczaj ususzone lub swieze; niektore
wydzieliny, ktére nie zostaly poddane okreslo-
nemu procesowi, moga by¢ uznane za substan-
cje roslinne; substancje roslinne sa szczegoto-
wo definiowane przez uzyta cze$c rosliny i na-
zwe botaniczna,

b) przetworem roslinnym — jest przetwodr otrzy-
many przez poddanie substancji roslinnych
procesom takim, jak: ekstrakcja, destylacja, wy-
ciskanie, frakcjonowanie, oczyszczanie, zagesz-
czanie | fermentacja; przetworami sg w szcze-
goinosci rozdrobnione lub sproszkowane sub-
stancje roslinne, nalewki, wyciagi, olejki i wyci-
$nigte soki;

34) produktem leczniczym weterynaryjnym — jest
produkt leczniczy stosowany wyltgcznie u zwierzat;

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

36) przysztym produktem leczniczym — jest substan-
cja lub mieszanina substancji, ktérym nadano po-
staé¢ farmaceutyczng, nad ktérg prowadzone sa ba-
dania kliniczne w celu potwierdzenia ich jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania;

12) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 1 lit. j ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

3) Dodany przez art. 1 pkt 1 lit. k ustawy, o ktdrej mowa
w odnosniku 1.

37) serig — jest okreslona ilosé produktu leczniczego
lub surowca farmaceutycznego, lub materiatu
opakowaniowego, wytworzona w procesie sktada-
jacym sie z jednej lub wielu operacji w taki spo-
sOb, ze moze byé uwazana za jednorodng;

38

—

substancjg — jest kazda materia, ktora moze by¢
pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegdlnosci ludzka krew, ele-
menty i sktadniki pochodzace z krwi ludzkiej,

b) zwierzgcego, w szczegdlnosci mikroorganizmy,
cate organizmy zwierzece, fragmenty organow,
wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, ele-
menty i sktadniki pochodzace z krwi zwierzecej,

c) rodlinnego, w szczegolnosci mikroorganizmy,
cate rosliny, czesci roslin, wydzieliny roslinne,
wyciagi,

d) chemicznego, w szczegolnosci pierwiastki fub
zwiazki chemiczne naturalnie wystepujace

w przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian
chemicznych lub syntezy;

39

~—

substancjag znacznikowg — jest substancja wpro-
wadzona do organizmu zwierzgcia wraz z wetery-
naryjnym produktem leczniczym w celu oceny je-
go pobrania przez zwierze, dystrybucji lub meta-
bolizmu; substancja znacznikowa moze by¢ takze
dodawana do premiksu leczniczego w celu oceny
rownomiernosci wymieszania w paszy leczniczej;

40

—

surowcem farmaceutycznym — jest substancja
lub mieszanina substancji wykorzystywana do
sporzadzania lub wytwarzania produktéw leczni-
czych;

41) ulotkg — jest informacja przeznaczona dla uzyt-
kownika, zatwierdzona w procesie dopuszczenia
do obrotu, sporzadzona w formie odrebnego dru-
ku i dotaczona do produktu leczniczego;

42) wytwarzaniem produktéw leczniczych — jest kaz-
de dziatanie prowadzace do powstania produktu
leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miej-
scu wytwarzania przez wytworce materiatow uzy-
wanych do produkcji, produkcja, dopuszczanie do
kolejnych etapow wytwarzania, w tym takze pako-
wanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie
i dystrybucja wtasnych produktéw leczniczych,
a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dzia-
taniami;

43

~—

wytworcg — jest przedsigbiorca w rozumieniu
ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. — Prawo dzia-
talnosci gospodarczej, ktory na podstawie zezwo-
lenia wydanego przez upowazniony organ wyko-
nuje co najmniej jedno z dziatan wymienionych
w pkt 42;

44) zwolnieniem serii — jest poswiadczenie przez oso-
be wykwalifikowanga, ze dana seria produktu lecz-
niczego zostata wytworzona i skontrolowana
zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Rozdziat 2
Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych

Art. 3. 1. Do obrotu dopuszczone s3, z zastrzeze-
niem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktdére uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej
~pozwoleniem”.

2.9 Do obrotu dopuszczone sg takie produkty
lecznicze, ktdre uzyskaty pozwolenie wydane przez Ra-
de lub Komisje Europejska.

3.4 Organem uprawnionym do wydania pozwole-
nia jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

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

1) leki recepturowe;
2) leki apteczne;

3)1% produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane
w momencie stosowania w upowaznionych jed-
nostkach stuzby zdrowia, z dopuszczonych do ob-
rotu generatoréw, zestawow, radionuklidéw i pre-
kursorow, zgodnie z instrukcjg wytworcy, oraz ra-
dionuklidy w postaci zamknietych zrédet promie-
niowania;

4) krew i osocze w petnym sktadzie lub komorki krwi
pochodzenia ludzkiego;

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

Art. 4. 1. Do obrotu dopuszczone sa bez konieczno-
$ci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze, sprowa-
dzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest nie-
zbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod
warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczo-
ny do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i po-
siada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu,
z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

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

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

1)'8) w odniesieniu do ktérych minister wiasciwy do
spraw zdrowia wydat decyzje o odmowie wydania
pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu wazno-
$ci pozwolenia, cofniecia pozwolenia, oraz

14 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

15} Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

18) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

2) zawierajgcych tg samg lub te same substancje
czynne, te samg dawke i postaé co produkty lecz-
nicze, ktore otrzymaty pozwolenie.

4.7 Do obrotu nie dopuszcza sie réwniez produk-
tow leczniczych, okreslonych w ust. 1, ktére z uwagi
na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$c¢ im-
portu powinny by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie
z art. 3 ust. 1.

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

6.1® Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtow-
nia farmaceutyczna przekazuje ministrowi wtasciwe-
mu do spraw zdrowia, nie pozniej niz do 10 dnia po za-
konczeniu kazdego kwartatu, zestawienie sprowadzo-
nych produktow leczniczych.

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

1) nie rzadziej niz dwa razy w roku, wykaz produktow
leczniczych, o ktérych mowa w ust. 4, uwzglednia-
jac w szczegélnosci potrzeby rynku krajowego, do-
stepnos$¢ produktow leczniczych o podobnym
dziataniu oraz dane dotyczace produktu lecznicze-
go objete wykazem;

2

—

szczegotowy sposéb i tryb sprowadzania z zagra-
nicy produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w ust. 1, uwzgledniajac w szczegodlnosci:

a) wzdr zapotrzebowania,

b)19 sposéb potwierdzania przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia okolicznosci, o ktorych
mowa w ust. 3,

¢)2% spos6b potwierdzania przez Zarzad Narodo-
wego Funduszu Zdrowia okoliczno$ci, o ktérych
mowa w art. 57 ust. 4 ustawy z dnia 23 stycznia
2003 r. o powszechnym ubezpieczeniu w Naro-
dowym Funduszu Zdrowia (Dz. U. Nr 45,
poz. 391, Nr 73, poz. 660, Nr 96, poz. 874,
Nr 122, poz. 1143, Nr 128, poz. 1176, Nr 135,
poz. 1268, Nr 166, poz. 1609, Nr 190, poz. 1864,
Nr 202, poz. 1956, Nr 210, poz. 2037, Nr 223,
poz. 2217 i Nr 228, poz. 2255 oraz z 2004 r. Nr 5,
poz. 37 i Nr 19, poz. 177),

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

17} Ze zmiang wprowadzona przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

18} Ze zmiana wprowadzong przez art. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

19 Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 3 lit. d tiret
pierwsze ustawy, o ktorej mowa w cdnosniku 1.

20) W brzmieniu ustalonym przez art. 192 pkt 1 ustawy z dnia
23 stycznia 2003 r. o0 powszechnym ubezpieczeniu w Na-
rodowym Funduszu Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391), kto-
ra weszta w zycie z dniem 1 kwietnia 2003 r.
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e)2V zakres informacji przekazywanych przez hur-
townie farmaceutyczna ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia.

8.22) Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych
na wniosek ministra wiasciwego do spraw rolnictwa,
moze w przypadku kleski zywiotowej badz tez innego
zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub zdro-
wia zwierzat dopuscié do obrotu na czas okreslony
produkty lecznicze nieposiadajgce pozwolenia.

Art. 5. Nie wymagaja uzyskania pozwolenia:

1) produkty wytworzone w celu prowadzenia badan
nad pozyskiwaniem przysztych produktow leczni-
czych;

2) potprodukty wytworzone w celu wykorzystania
w dalszym procesie wytwérczym realizowanym
przez posiadajacego zezwolenie wytwdrce.

Art. 6. 1. Do przeprowadzania badan klinicznych
produktu leczniczego oraz przysztego produktu leczni-
czego majg zastosowanie przepisy o eksperymencie
medycznym, o ktérym mowa w rozdziale 4 ustawy
z dnia b grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U.
z 2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76, poz. 691, Nr 152,
poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90,
poz. 845), z zastrzezeniem ust. 2§ 3.

2.23) podmiot odpowiedzialny za badanie kliniczne
produktu leczniczego lub przysztego produktu leczni-
czego, lub inny podmiot podejmujacy te badania zgta-
sza je do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, pro-
wadzonej przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Bio-
boéjczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”.

2a.24 W przypadku produktu leczniczego wetery-
naryjnego zgloszeniu podlegajg takze badania pozo-
statosci produktu leczniczego weterynaryjnego
w tkankach i inne badania prowadzone na zwierze-
tach, ktérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do
spozycia.

2b.24 Wpis do Centralnej Ewidencji Badan Klinicz-
nych podlega optacie.

3.25) Badanie kliniczne produktu leczniczego lub
przysztego produktu leczniczego jest rozpoczynane
lub prowadzone, po uzyskaniu decyzji ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia, zgodnie z wymaganiami Do-
brej Praktyki Klinicznej.

21 Ze zmiana wprowadzong przez art. 1 pkt 3 lit. d tiret dru-
gie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

22) \W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. e ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

23) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

24 Dodany przez art. 1 pkt 4 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnoséniku 1.

25} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnoséniku 1.

3a.?6) Kontrole badan klinicznych przeprowadza In-
spekcja Badan Klinicznych.

3b.26) Inspekcji badan klinicznych w zakresie ich
zgodnoséci z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
dokonuje osoba upowazniona przez Prezesa Urzedu.

3c.28) Przeprowadzajacy inspekcje moze w szcze-
golnosci:

1) wizytowa¢ osrodki przeprowadzajace badanie;

2) zgda¢ przedstawienia dokumentacji
z prowadzonym badaniem;

zZwigzanej

3) zgdac¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzanego
badania oraz ztozonej dokumentaciji.

3d.26) Jezeli badanie kliniczne produktéw leczni-
czych lub przysztych produktow leczniczych zagraza
zyciu lub zdrowiu oséb poddanych badaniu lub jest
prowadzone niezgodnie z protokotem badan klinicz-
nych, lub posiada znikomg warto$¢ naukowa, Prezes
Urzedu po przeprowadzeniu inspekcji badan klinicz-
nych wystepuje z wnioskiem o wstrzymanie lub prze-
rwanie badan klinicznych produktu leczniczego.

3e.26) Wstrzymania lub przerwania badania, o ktd-
rym mowa w ust. 3d, dokonuje minister wtasciwy do
spraw zdrowia w drodze decyzji.

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

5.27) Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego
minister wtasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w dro-
dze rozporzadzenia:

1) wzér zgtoszenia badan, o ktérych mowa w ust. 2
i 2a, uwzgledniajac w szczegdélnosci dane objete
zgtoszeniem;

2) sposob i zakres prowadzenia inspekcji badan kii-
nicznych w zakresie zgodnosci tych badan z wy-
maganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, uwzgled-
niajac rodzaj produktu leczniczego oraz jego prze-
znaczenie, a takze zakres prowadzonych badan;

3) sposob i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych, uwzgledniajgc w szczegoinosci
dane objete ewidencjg;

4) wysokosé optat ponoszonych za dokonanie wpisu
do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,
uwzgledniajac naktad pracy zwigzany z dang czyn-
noscia;

28) Dodany przez art. 1 pkt 4 lit. d ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1.

21} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. e ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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5) szczegdtowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicz-
nej, uwzgledniajac w szczegdlnosci sposdb plano-
wania, prowadzenia, monitorowania, dokumento-
wania i raportowania wynikoéw badan klinicznych
oraz obowigzki podmiotow uczestniczacych lub
ubiegajacych sie o przeprowadzenie badan klinicz-
nych.

Art. 7. 1.28) Wnioski w sprawach, o ktérych mowa
w ust. 2, podmiot odpowiedzialny sktada do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Pre-
zesa Urzedu.

2.29 Wydanie pozwolenia, odmowa jego wydania,
zmiana danych stanowiacych podstawe wydania po-
zwolenia, przediuzenie terminu waznosci pozwolenia,
odmowa przedtuzenia, skrocenie terminu jego wazno-
$ci, a takze cofniecie pozwolenia nastepuje w drodze
decyzji ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

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

4. Waznosé pozwolenia wydanego dla weteryna-
ryjnego produktu leczniczego, stosowanego u zwie-
rzat, ktdrych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty
sg przeznaczone do spozycia, nie moze przekraczac
terminu obowigzywania przepisdw okreslajgcych tym-
czasowg wartosé Najwyzszego Dopuszczalnego Steze-
nia Pozostatosci substancji bedacej sktadnikiem tego
produktu.

5. {uchylony).30
8. (uchylony).30
7. (uchylony).30

Art. 8. 1.3V Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje na pod-
stawie raportu sporzadzanego przez Prezesa Urzedu,
zawierajacego ocene produktu leczniczego dopuszcza-
nego do obrotu.

1a.3?) Przed sporzadzeniem raportu Prezes Urzedu:

1) weryfikuje wniosek, o ktérym mowa w art. 10,
wraz z dotgczong dokumentacija;

2) moze zazgda¢ od podmiotu odpowiedzialnego
uzupetnien lub wyjasnien dotyczacych dokumen-
tacii, o ktérej mowa w art. 10;

3) moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego
probki produktu leczniczego, w celu skierowania

28) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

29) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 5 lit. b ustawy,
o kidrej mowa w odnosniku 1.

30) Przez art. 1 pkt 5 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnosni-
ku 1.

31 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

32) Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. b ustawy, o ktdrej mowa
w odnosniku 1.

do badan jakosciowych, w przypadku wystgpienia
zastrzezen co do wymagan jakosciowych metod
badania sktadnikéw, o ktérych mowa w art. 10
ust. 2 pkt 2, oraz sktadu produktu leczniczego;

4) moze zasiegnac¢ opinii Komisji do Spraw Produk-
tow Leczniczych dziatajgcej na podstawie odreb-
nych przepisow.

2. Komisja jest zobowigzana wydac opinie wraz
z uzasadnieniem w terminie do 30 dni od dnia otrzy-
mania wniosku; brak opinii Komisji traktowany jest ja-
ko opinia pozytywna.

3.3%) Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty
przeznaczone sa do spozycia, moze by¢ podjeta tylko
wtedy, jezeli zostaty wyznaczone przynajmniej tymcza-
sowe Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia Pozostatosci
akceptowane w Unii Europejskiej lub zostato uznane,
ze dla ich sktadnikow limity takie nie sg wymagane.

4.3% Dane i dokumenty dotaczone do wniosku, ra-
porty oraz inne dokumenty gromadzone w postepo-
waniu o dopuszczenie do obrotu o przedtuzenie po-
zwolenia lub o zmianie powinny by¢ przechowywane
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
boéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przez 10 lat
po wycofaniu produktu leczniczego.

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

2.3% Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzory wniosku o dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego, uwzgledniajac
w szczegolnosci rodzaj produktéw leczniczych oraz ro-
dzaj dokumentacji okreslonej w art. 10 ust. 2.

Art. 10.3%9 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15, 20 i 21,
powinien zawiera¢ w szczego6lnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, miej-
sca wytwarzania, w tym miejsce, gdzie nastepuje
zwolnienie serii, wytworce, u ktorego nastepuje
zwolnienie serii, jezeli nie jest nim podmiot odpo-
wiedzialny, oraz numer zezwolenia na wytwarza-
nie;

2) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie
stosowang sktadnika iub sktadnikéw czynnych;

3) szczegdtowe dane ilosciowe i jakosciowe, odno-
szgce sie do produktu leczniczego i jego wszyst-

33) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnos$niku 1.

34 Ze zmianag wprowadzong przez art. 1 pkt 6 lit. d ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

35 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktorej
mowa w odnosniku 1.

38) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 ustawy, o ktérej
mowa w odnosniku 1.
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kich sktadnikéw, oraz ich nazwy powszechnie sto-
sowane, jezeli wystepuja;

4) postaé farmaceutyczna, moc i droge podania oraz
okres waznosci produktu leczniczego, a takZze dane
dotyczace ochrony $rodowiska zwigzane ze znisz-
czeniem produktu leczniczego, jezeli jest to nie-
zbedne i wynika z charakteru produktu.

2. Do wniosku dotacza sie:
1) skrocony opis wytwarzania produktu leczniczego;

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wy-
twarzania, w tym metod badania analitycznego,
ilosciowego i jakosciowego sktadnikéw i gotowe-
go produktu leczniczego, a takze testéw specijal-
nych w zakresie: jafowosci, obecnosci substancji
gorgczkotworczych lub endotoksyn, metali cigz-
kich, testéw biologicznych i toksycznosci oraz te-
stow przeprowadzanych w poszczegdlnych eta-
pach procesu wytwarzania;

3) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan:

a) jakosciowych, biologicznych, mikrobiologicz-
nych,

b) farmakologicznych i toksykologicznych,
¢) klinicznych
— wraz z raportami ekspertow;

4) Charakterystyke Produktu Leczniczego, zgodnie
zart. 11,

5) wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych,
ktore sg przedstawione w formie opisowej i gra-
ficznej, oraz ulotke;

6) uwierzyteiniong kopie pozwolenia wydanego
w kraju, w ktérym znajduje sie siedziba podmiotu
odpowiedzialnego, lub pozwolenie Rady lub Ko-
misji Europejskiej, certyfikat produktu leczniczego
wedfug wzoru przyjetego przez Swiatowa Organi-
zacje Zdrowia oraz uwierzytelnione ttumaczenie
na jezyk angielski Charakterystyki Produktu Lecz-
niczego i ulotki zatwierdzonej w kraju, w ktorym
znajduje sie siedziba podmiotu odpowiedzialnego,
oraz z kraju, w ktérym tres¢ ich jest zbiezna z pro-
ponowana w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli ma
to zastosowanie;

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

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

3. Sktadajac wniosek, o ktérym mowa w ust. 1,
podmiot odpowiedzialny wskazuje wytyczne Komisji
Europejskiej, Europejskiej Agencji Oceny Lekéw lub
Swiatowej Organizacji Zdrowia bedace podstawa
przygotowywanej dokumentacji.

4. Dane i dokumenty wymienione w ust. 2 pkt 2, 3,
6 i 8 moga by¢ przedstawione w jezyku angielskim.
Pozostata cze$é dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2,
jest przedstawiana w jezyku polskim.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w razie
uzasadnionej watpliwosci, wynikajacej z przedtozonej
dokumentacji dotyczacej jakosci produktu lecznicze-
go, moze zazadaé przedstawienia raportu z inspekcji
przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu
leczniczego wytworzonego za granica w celu potwier-
dzenia zgodnosci warunkéw wytwarzania z zezwole-
niem, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 8.

6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektoréw
do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farma-
ceutycznego lub inspektorow do spraw wytwarzania
wtasciwych organow panstw cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej lub panstw wzajemnie uznajgcych inspekcje
do spraw wytwarzania, na wniosek podmiotu odpo-
wiedzialnego lub na wniosek wytwdrcy, jezeli nie jest
nim podmiot odpowiedzialny.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegétowy sposoéb przed-
stawienia dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 11 2,
uwzgledniajgc przepisy art. 15, 21 oraz airt. 31 ust. 2
pkt 3.

Art. 11. 1. Charakterystyka Produktu Leczniczego,
o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4, zawiera:37)

1) nazwe produktu leczniczego;

2)38) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do
substancji czynnych oraz tych substancji pomoc-
niczych, ktére majg istotne znaczenie dla wtasci-
wego stosowania produktu leczniczego;

3) posta¢ farmaceutyczna;

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

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

e)39 interakcje z innymi lekami i inne formy inte-
rakcji,

f) stosowanie podczas cigzy lub laktacji,

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

h) dziatania niepozadane,
i) przedawkowanie;

37) Zdanie wstepne ze zmiang wprowadzong przez art. 1
pkt 9 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

38) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

3% W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnos$niku 1.
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5) wtasciwosci farmakologiczne obejmujace:
a) wlasciwosci farmakodynamiczne,
b) wtasciwosci farmakokinetyczne,

c¢) przedkliniczne dane o bezpieczenstwie;

6) dane farmaceutyczne obejmujace:
a) wykaz sktadnikéw pomochiczych,
b) niezgodnosci farmaceutyczne,
c) okres trwatosci,

d) specjalne s$rodki ostroznosci przy przechowy-
waniu,

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

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

10)40) date zatwierdzenia lub czeéciowej zmiany tekstu
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

2. W przypadku produktow leczniczych weteryna-
ryjnych w charakterystyce, o ktérej mowa w ust. 1, na-
lezy podaé¢ dodatkowo okres karencji, ktory musi upty-
na¢ od ostatniego podania, zgodnie z zaleceniami,
produktu stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub
produkty przeznaczone sg do spozycia.

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

1) ogdlny opis systemu wraz ze szczegétowym opi-
sem sktadnikow systemu, ktére mogg mie¢ wptyw
na sktad lub jako$¢ generowanych preparatéw ra-
dionuklidowych;

2) dane jakosciowe i ilosciowe eluatu lub sublimatu;

3) szczegotowe informacje na temat wewnetrznej do-
zymetrii promieniowania;

4) szczegbtowe wskazéwki w sprawie bezposrednie-
go przygotowania i kontroli jakosci preparatu
oraz, jezeli wskazane, maksymalny okres przecho-
wywania, w ktérym eluat lub produkt radiofarma-
ceutyczny gotowy do uzytku zachowuija swe wta-
$ciwosci zgodnie ze specyfikacja.

Art. 13. 1. W odniesieniu do produktu leczniczego
otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej w kaz-
dym dokumencie, objetym wnioskiem, o ktérym mo-
wa w art. 10 i 14, nalezy podac, przynajmniej raz, na-

40) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 9 lit. d ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

zwe migdzynarodowa, a w przypadku jej braku — na-
zwe powszechnie stosowang skiadnikéw czynnych.
W dalszych czesciach dokumentu nazwa moze byc¢ po-
dana w postaci skroconej.

2. Dane ilosciowe produktu leczniczego otrzymy-
wanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej powinny bydé
wyrazone wedtug jednostek masy lub w jednostkach
miedzynarodowych albo w jednostkach aktywnosci
biologicznej, w zaleznosci od tego, co jest wtasciwe
dla danego produktu.

3. Wniosek, o ktérym mowa w art. 101 14, w odnie-
sieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi
ludzkiej lub zwierzecej, powinien wskaza¢ metody sto-
sowane w celu eliminacji wirusow i innych czynnikow
patogennych, ktoére mogtyby by¢ przenoszone za po-
srednictwem produktow leczniczych pochodzacych
z krwi ludzkiej lub zwierzecej.

Art. 14.4Y W przypadku produktu leczniczego we-
terynaryjnego we wniosku, o ktérym mowa w art. 10,
nalezy okresli¢c odpowiednio:

1) dawkowanie dla roznych gatunkéw zwierzat, dla
ktorych jest przeznaczony;

2) zalecane $rodki ostroznosci | bezpieczenstwa przy
stosowaniu produktu leczniczego u zwierzat;

3) wyniki badan pozostatosci w tkankach i produk-
tach przy opisie badan farmakologicznych, o kto-
rych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3;

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

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

Art. 15.42) 1. Podmiot odpowiedzialny nie jest zo-
bowigzany do przedstawienia wynikéw badan toksy-
kologicznych, farmakologicznych i klinicznych, z za-
strzezeniem ust. 2 i 3, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikizm oryginalne-
go gotowego produktu leczniczego, ktory zostat
dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej i podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie na rynek oryginalnego produktu
leczniczego wyrazit zgode na wykorzystanie do
oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu tego od-
powiednika, wynikow badan toksykologicznych,
farmakologicznych i klinicznych zawartych w do-
kumentacji oryginainego produktu leczniczego al-
bo

2) substancja czynna produktu leczniczego ma
ugruntowane zastosowanie medyczne oraz uzna-

40 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.

42) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.
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ng skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania po-
twierdzone publikacjami w literaturze fachowej,
albo

3)'9 produkt leczniczy jest odpowiednikiem oryginal-
nego gotowego produktu leczniczego, ktory zostat
dopuszczony do obrotu w Rzeczypospolite] Pol-
skiej, a od daty dopuszczenia oryginainego pro-
duktu leczniczego do obrotu na terytorium pan-
stwa cztonkowskiego Unii Europejskiej do daty
ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptynat okres
6 lat, chyba ze ochrona patentowa oryginalnego
produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej wygasta wczes$niej; w przypadku pro-
duktu leczniczego pochodzacego z istotnie inno-
wacyjnej technologii, dopuszczonego do obrotu
zgodnie z art. 3 ust. 2, okres ten wynosi 10 lat, nie-
zaleznie od terminu wygasnigecia ochrony patento-
wej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Jezeli odpowiednik oryginalnego gotowego
produktu leczniczego posiada inne wskazania, inna
droge podania lub inne dawkowanie w porownaniu
z produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu,
podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do przed-
stawienia wynikéw odpowiednich badan toksykolo-
gicznych i farmakologicznych, a takze bhadan klinicz-
nych.

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

Art. 16.43) 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny nie
jest w stanie, w odniesieniu do indywidualnych wska-
zan terapeutycznych, dostarczy¢ danych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego z powodu:

1) zbyt matej liczby przypadkéw wystepowania scho-
rzenia, w ktérych okreslony produkt leczniczy
mogtby byc¢ przebadany, aby umozliwi¢ dostarcze-
nie petnych danych,

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

3) niemozliwosci prowadzenia badan ze wzgledow
etycznych

— minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wydac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pod warun-
kami okresionymi w ust. 2.

43) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 12 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wy-
dac¢ pozwolenie, o kiérym mowa w ust. 1, o ile:

1) podmiot odpowiedziainy w terminie ckreslonym
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia za-
konczy program badan, ktorych wynik stanowi
podstawe ponownej oceny skutecznosci i bezpie-
czenstwa, oraz

2) produkt leczniczy bedzie dostepny wyigcznie na
zlecenie i podawany pod bezposrednia kontrola
lekarza, oraz

3} Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka za-
wieraja informacje, ze dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zostato dokonane na podsta-
wie niepetnych wynikdéw badan.

Art. 17. 1.44 Badania, o ktérych mowa w art. 10
ust. 2 pkt 3 lit. b, przeprowadzane w celu oceny bez-
pieczenstwa produktu leczniczego lub produktu leczni-
czego weterynaryjnego, sg wykonywane zgodnie
z art. 2 ust. 1 pkt 11a oraz art. 24 ust. 1 i ust. 2
pkt 2--5 i ust. 4 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
0o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U.
Nr 11, poz. 84, Nr 100, pcz. 1085, Nr 123, poz. 1350
i Nr 125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 11451 Nr 142,
poz. 1187, z 2003 r. Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r.
Nr 11, poz. 94), zawierajgcymi zasady Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej.

1a.#®) Badania produktu leczniczego, o ktdrych mo-
wa w art. 10 ust. 2 pkt 3 lit. ¢, s wykonywane zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, ckresla, w drodze rozporzadzenia, wymagania
dotyczgce dokumentacji wynikow badan, o ktorych
mowa w art, 10 ust. 2 pkt 3, oraz raportéw eksperta
a w szczegolnosci sposodb dokumentowania wynikow
badan:*6’

1} jakosciowych: chemicznych, farmaceutycznych
i biologicznych produktu leczniczego, wraz ze
szczegoOtowy dokumentacjg zawierajaca:

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

b) skrocony opis metody otrzymywania substancji
czynnej produktu leczniczego,

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

d) wyniki badan kontrclnych produktow posred-
nich uzytych w czasie wytwarzania,

e) wyniki badan kontrolnych produktu leczniczego,

44 W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 2 lit. a ustawy,
o ktorej mowa w odnosniku 2.

45) Dodany przez art. 3 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 2.

46} Zdanie wstepne ze zmiang wprowadzong przez art. 1

pkt 13 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa w odno-

$niku 1.
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f) wyniki badan oznaczen trwatosci, na podstawie
ktorych okreslono okres waznosci produktu
leczniczego;

2) farmakologicznych i toksykologicznych, w tym:

a)¥? badan toksycznosci po podaniu jednorazo-
wym i wielokrotnym,

b) badan wptywu na reprodukcje,

c)*®) badan embriotoksycznosci, toksycznosci dla
ptodu i toksycznosci okotoporodowe;j,

d) oznaczenie dziatania mutagennego,

e) oznaczenia dziatania rakotworczego,

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

h) wynikow badan tolerancji miejscowej,

i) wynikéw badan pozostatosci w tkankach i pro-
duktach oraz wynikéw badan ekotoksycznosci
— w odniesieniu do produktow leczniczych we-
terynaryjnych;

3} klinicznych, w tym:

a) badan skutecznosci terapeutycznej w propono-
wanych wskazaniach wraz z okresleniem bez-
pieczenstwa stosowania, uzyskane w miare
mozliwosci w badaniach klinicznych z zastoso-
waniem podwadjnie slepej préoby z losowym do-
borem chorych,

b) badan farmakologicznych okreslajacych sku-
tecznos$¢ dziatania w zaleznosci od stosowanej
dawki,

¢) badan bioréwnowaznosci — jezeli wykonanie
takich badan jest wskazane,

d) badan farmakokinetycznych,
e} wystepujacych interakciji,

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

3.49 Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, grupy produktow leczni-
czych obejmujacych w szczegélnosci: produkty radio-
farmaceutyczne, produkty lecznicze roslinne, produkty
homeopatyczne inne niz te, o ktérych mowa w art. 21
ust. 1, produkty lecznicze przeznaczone do specjal-
nych celdw zywieniowych, antyseptyki oraz wymaga-
nia dotyczace dokumentacji wynikéw badan tych pro-
duktéw, uwzgledniajagc w szczegodlnosci specyfike
okreslonych produktow.

47) Ze zmiana wprowadzong przez art. 1 pkt 13 lit. a tiret dru-
gie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

48) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 13 lit. a tiret trze-
cie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

9 Dodany przez art. 1 pkt 13 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1.

Art. 18. 1. Postgpowanie w sprawie dopuszczenia
do obrotu produktu leczniczego powinno zakonczy¢
sie, z zastrzezeniem ust. 2, nie poziniej niz w ciagu
210 dni od dnia ztozenia wniosku.

2.79 W przypadku uzaleznienia wydania pozwole-
nia od oceny zawartej w raporcie, o ktérym mowa
w art. 19 ust. 1, postgpowanie w sprawie dopuszcze-
nia do obrotu produktu leczniczego powinno zakon-
czy¢ sie w ciggu 90 dni.

3.19 Bjeg terminu, o ktérym mowa w ust. 2, liczy
sie od dnia otrzymania raportu.

4. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega za-
wieszeniu w przypadku koniecznosci uzupetnienia do-
kumentow lub ztozenia wyjasnien.

5.50) Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje
postanowienie o zawieszeniu biegu terminu w przy-
padku, o ktérym mowa w ust. 4.

Art. 19.79 1, Jezeli podmiot odpowiedzialny ztozy
whniosek o wszczecie procedury wzajemnego uznawa-
nia, to jest o dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego na podstawie pozwolenia wydanego przez jed-
no z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, albo je-
zeli minister wtasciwy do spraw zdrowia®!) powezmie
informacje, ze ten produkt leczniczy zostat juz dopusz-
czony do obrotu w innym panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej albo ze w innym panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej zostato wszczete postepowanie
o dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego,
minister wtasciwy do spraw zdrowia®! zawiesza po-
stepowanie o dopuszczenie do obrotu tego produktu
i wystepuje do tego panstwa cztonkowskiego Unii Eu-
ropejskiej o przestanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu z zatwierdzong charakterystyka produktu
oraz raportem.

2. W ciagu 90 dni od daty otrzymania dokumen-
téw, o ktérych mowa w ust. 1, minister wtasciwy do
spraw zdrowia®! wydaje pozwolenie albo, jesli uzna,
ze dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego
moze stanowié¢ zagrozenie dia zdrowia publicznego,
wszczyna odrebng procedure wyjasniajaca.

3.52 Minister wtasciwy do spraw zdrowia jest zo-
bowigzany do niezwtocznego przestania pozwolenia,
wraz z zatwierdzong przez siebie Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego i raportem, jezeli wystapi o to pan-
stwo cztonkowskie Unii Europejskiej, a przedmiotowa
dokumentacja ma byé podstawg do wydania pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczni-
czego w tym panstwie.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzgdzenia, szczegOtowy tryb postepo-

50) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 14 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.

51) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 15 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.

52) Ze zmianami wprowadzonymi przez art. 1 pkt 15 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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wania dotyczacego procedury wzajemnego uznawa-
nia, o ktérym mowa w ust. 1—3, uwzgledniajac
w szczegdlnosci przebieg procedury wzajemnego
uznawania obejmujgcej rozpatrzenie wniosku, zawie-
szenie procedury, procedure wyjasniajgca, wydanie
pozwolenia i jego zmiane.

Art. 20.53) 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu:

1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego
uzywanego w celach leczniczych,

2) suroweca roslinnego w postaci rozdrobnionej,
3) kopaliny leczniczej,

4) produktu leczniczego wytwarzanego metodami
przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi
w Farmakopei Polskiej,

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

6) produktu leczniczego weterynaryjnego, stosowa-
nego u zwierzat ozdobnych, w szczegdélnosci ryb
akwariowych, ptakéw ozdobnych, matych gryzoni,

zawieraé powinien w szczegolnosci informacje okre-
slone w ust. 2.

2. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1, powinien za-
wierac:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe substancji
czynnej tacznie z okresleniem postaci farmaceu-
tycznej, sposobu stosowania dawki, jezeli dotyczy;

2) wielko$é opakowania;

3) nazwe oraz staty adres podmiotu odpowiedzialne-
go wystepujacego z wnioskiem oraz dane dotycza-
ce wytworey lub wytworcow, w przypadku gdy
podmiot odpowiedzialny nie jest wytwoérca pro-
duktu leczniczego;

4) wykaz dokumentéw dotaczonych do wniosku.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy
wykaz danych i dokumentéw objetych wnioskiem,
o ktéorym mowa w ust. 2, produktéw i surowcoéw okre-
slonych w ust. 1 pkt 1—5 oraz wykaz produktéw lecz-
niczych wytwarzanych metodami przemystowymi
zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakopei Pol-
skiej, nieprzetworzonych surowcow farmaceutycz-
nych uzywanych w celach leczniczych i surowcéw ro-
slinnych w postaci rozdrobnionej, ktére moga byé do-
puszczone do obrotu zgodnie z ust. 1 pkt 1—5 i ust. 2.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozu-
mieniu z ministrem witasciwym do spraw rolnictwa
w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryj-

53) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 1.

nego okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy
wykaz danych i dokumentow objetych wnioskiem,
o ktérym mowa w ust. 2, produktow okreslonych
w ust. 1 pkt 6, uwzgledniajgc sktad tych produktow
oraz zabezpieczenie przed stosowaniem u innych ga-
tunkéw zwierzat.

Art. 21.54 1, Produkty homeopatyczne, ktore:
1)} sa podawane doustnie lub zewnetrznie,

2) w oznakowaniu i ulotce nie zawierajg wskazan do
stosowania,

3) charakteryzuja sie odpowiednim stopniem roz-
cienczenia, gwarantujacym bezpieczenstwo stoso-
wania; to jest nie zawierajg wiecej niz 1/10 000 cze-
$ci roztworu macierzystego lub nie wiecej niz
1/100 najmniejszej dawki substancji czynnej za-
wartej w produkcie leczniczym wydawanym na
podstawie recepty

— podlegaja uproszczonej procedurze dopuszczenia
do obrotu.

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

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, albo
wytworey, jezeli nie jest nim podmiot odpowie-
dzialny, miejsca wytwarzania oraz numer zezwole-
nia na wytwarzanie;

2

~—

nazwe i adres wytworcy roztworu macierzystego,
z ktérego ma by¢ wytworzony produkt homeopa-
tyczny;

3) nazwe naukowsa lub farmakopealna produktu,
zgodng z nazwg surowca zamieszczong w Farma-
kopei Europejskiej lub innych odpowiednich far-
makopeach uznawanych w panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie ma, na-
zwe potoczng, tacznie z okresleniem drogi poda-
nia, postaci farmaceutycznej oraz stopnia rozcien-
czenia;

4) sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikéw po-
mocniczych;

5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkos¢ i rodzaj opakowania oraz zawartosé pro-
duktu homeopatycznego w opakowaniu bezpo-
Srednim.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, nalezy do-
taczyé:

1) opis sposcbu otrzymywania i kontroli roztworu
macierzystego oraz potwierdzenie, na podstawie
bibliografii, jego homeopatycznego charakteru;

2) opis procesu wytwarzania, w tym opis sposobu
rozcienczania i dynamizacji;

54) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.
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3) opis metod kontroli dla kaidej formy farmaceu-
tycznej, w tym badania stabilnosci i czystosci mi-
krobiologicznej;

4) oryginat lub uwierzytelniona kopie zezwolenia na
wytwarzanie produktu homeopatycznego;

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach;

6) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do do-
starczenia do kontroli analitycznej prébki roztworu
macierzystego, z ktiérego ma byé wytworzony pro-
dukt, a takze probki produktu koficowego;

7) projekt etykiety lub ulotki;

8) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z po-
daniem wymagan jakosciowych, oraz wzory opa-
kowan bezposrednich lub zewnetrznych, wielkosé
opakowania oraz zawarto$é produktu w opakowa-
niu bezposrednim;

9) termin waznos$ci produktu homeopatycznego;
10) dane i ostrzezenia dotyczace:

a) warunkow przechowywania i transportu,

b) sposobu stosowania.

4, Produkty homeopatyczne weterynaryjne podle-
gajg takze uproszczonej procedurze dopuszczania do
obrotu, o ile:

1) ich oznakowanie nie zawiera wskazan do stosowa-
nia,

2) charakteryzuja sie odpowiednim stopniem roz-
ciefczenia, gwarantujagcym bezpieczenstwo stoso-
wania; to jest nie zawierajg wiecej niz 1/10 000 cze-
$ci roztworu macierzystego lub nie wiecej niz
1/100 najmniejszej dawki substancji czynnej za-
wartej w produkcie leczniczym wydawanym na
podstawie recepty lekarza weterynarii

— z wylgczeniem produktow stosowanych u zwie-
rzat, ktérych tkanki lub produkty przeznaczone sg do
spozycia.

5. Whniosek o dopuszczenie do obrotu produktow,
o ktérych mowa w ust. 4, powinien zawieraé w szcze-
goéinosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego albo
wytwarcey, jezeli wytwdrca nie jest podmiotem od-
powiedzialnym, miejsca wytwarzania oraz numer
zezwolenia na wytwarzanie;

2) nazwe i adres wytworcy roztworu macierzystego,
z ktérego ma by¢ wytworzony produkt homeopa-
tyczny;

3} nazwe naukowag lub farmakopealng produktu,
zgodna z nazwa surowca okreslona w Farmakopei
Europejskiej lub innych odpowiednich farmakope-
ach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazwe potocz-
ng produktu homeopatycznego, z okresleniem

drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stop-
nia rozcienczenia;

4) sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikow po-
mocniczych;

5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkos¢ i rodzaj opakowania oraz zawartosé pro-
duktu w opakowaniu bezposrednim.

6. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 5, nalezy do-
taczyé:

1} opis sposobu otrzymywania i kontroli roztworu
homeopatycznego macierzystego oraz potwier-
dzenie na podstawie bibliografii jego homeopa-
tycznego charakteru, a w stosunku do produktu
homeopatycznego weterynaryjnego, zawierajgce-
go substancije biologiczne, wyniki badan potwier-
dzajace brak patogenéw;

2) opis procesu wytwarzania produktu homeopatycz-
nego weterynaryjnego, w tym opis metody roz-
cienczania i dynamizacji;

3) opis metody kontroli produktu gotowego dla kaz-
dej formy farmaceutycznej, w tym badania stabil-
nosci i czystosci mikrobiologicznej;

4) oryginat lub uwierzytelniong kopie zezwolenia na
wytwarzanie produktu;

5) kopie zezwolenn wydanych w innych krajach;

6) zobowigzanie podmiotu odpowiedziainego do do-
starczenia do kontroli analitycznej probki roztworu
macierzystego, z ktérego ma by¢ wytworzony pro-
dukt, a takze probki produktu koncowego;

7) projekt etykiety lub ulotki;

8) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z po-
daniem wymagan jakosciowych, ocraz wzory opa-
kowan bezposrednich lub zewnetrznych, wielkos¢
opakowania oraz zawartosé produktu w opakowa-
niu bezposrednim;

9) termin waznosci produktu homeopatycznego;

10) dane i ostrzezenia dotyczace:
a) warunkéw przechowywania i transportu,

b} sposobu stosowania.

7. Produkty homeopatyczne, okreslone w ust. 11 4,
nie wymagajg dowoddw skutecznosci terapeutycznej.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegotowy sposob przed-
stawiania dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2, 3, 5
i 6, uwzgledniajgc w szczegdlnosci charakter przedsta-
wianej dokumentacji.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzory wnioskow, o ktérych
mowa w ust. 2 5, i inne rodzaje dokumentow niz wy-
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mienione w ust. 3 i 6, biorac pod uwage dane zawarte
wust. 2 5.

Art. 22. 1.9 W toku postepowania o udzielenie po-
zwolenia produkt leczniczy jest, zgodnie z art. 8 ust. 1a
pkt 3, poddawany badaniom jakosciowym, na koszt
podmiotu odpowiedzialnego.

2. (uchylony).58

3.57) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia:

1) jednostki zajmujace sie badaniami produktéw lecz-
niczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych,
uwzgledniajac w szczegdlnosci zakres badan, jakie
powinny by¢ wykonane dla oceny jakosci produk-
tu leczniczego, kwalifikacje personelu zatrudnio-
nego w danej jednostce, doswiadczenie w zakre-
sie analizy produktéw leczniczych;

2) cennik optat pobieranych za badania jakosciowe,
o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szcze-
goinosci zakres przeprowadzanych badan, naktad
srodkéw zwigzanych z badaniem oraz rodzaj pro-
duktu poddanego badaniu.

Art. 23. 1. Pozwolenie okresla:
1) podmiot odpowiedziainy;

2)%® nazwe i adres wytworcy, u ktérego nastepuje
zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wy-
twarzania, gdzie nastepuje zwolnienie jego serii;

3)59) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszech-
nie stosowang produktu leczniczego, jezeli taka
wystepuje, jego postac, droge podania, moc, daw-
ke substancji czynnej, petny sktad jakosciowy oraz
wielko$¢ i rodzaj opakowania;

4) kategorie dostepnosci produktu leczniczego;
5) okres waznosci produktu leczniczego;
6) termin waznosci pozwolenia;

7) okres karencji w odniesieniu do produktéw leczni-
czych weterynaryjnych;

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

9) wymagania dotyczgce przechowywania i transpor-
tu;

10) kod zgodny z systemem EAN UCC;

11} numer pozwolenia oraz date jego wydania.

55) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

56) Przez art. 1 pkt 18 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosni-
ku 1.

57) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 lit. ¢ ustawy,
o ktorej mowa w odnosniku 1.

58) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 lit. a tiret
pierwsze ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

59) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 19 lit. a tiret dru-
gie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

1a.89 Dane objete pozwoleniem s3 jawne.

2.81 Wydanie pozwolenia jest réwnoznaczne z za-
twierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego,
ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym je-
go oznakowania, wymagan jakosciowych i metod ba-
dan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymo-
gow jakosciowych dotyczacych ich opakowan.

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

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

1) wskazania osoby, do obowigzkéw ktérej nalezed
bedzie ciaglty nadzér nad monitorowaniem bezpie-
czenstwa stosowania produktu leczniczego;

2) prowadzenia rejestru wszelkich dziatai niepozada-
nych zgtaszanych przez lekarzy i farmaceutow;

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

a) biezacych — na kazde zgdanie,

b} okresowych — co sze$¢ miesiecy w ciggu
dwoch pierwszych lat po otrzymaniu pozwole-
nia i co dwanascie miesigcy przez nastepne trzy
lata;

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

5)62) zawiadamiania o koniecznoséci dokonania nie-
zwtocznych zmian w Charakterystyce Produktu
Leczniczego danych objetych wnioskiem o do-
puszczenie do obrotu.

2.%3) Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4,
podmiot odpowiedzialny zobowiazany jest zgtaszaé
Prezesowi Urzedu niezwtocznie, nie pdziniej niz w cia-
gu 15 dni od ich powziecia.

3. Podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest row-
niez do zapewnienia:

1) wprowadzania ciagtego postepu naukowo-tech-
nicznego zwigzanego z metodami wytwarzania
i kontroli produktéw leczniczych, w oparciu
o uznawane metody naukowe;

80) Dodany przez art. 1 pkt 19 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

61) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 19 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

52} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 20 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

63) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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2) sprzedazy produktéw leczniczych wytacznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia ob-
rotu hurtowego,

b) zaktadom opieki zdrowotnej do aptek szpital-
nych,

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

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

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

1) utworzenie i utrzymywanie systemu zapewniaja-
cego, iz wszelkie informacje odnosnie do podej-
rzen wszelkich niepozadanych dziatan produktow
leczniczych przekazywane podmiotowi odpowie-
dzialnemu oraz przedstawicielom medycznym be-
da zbierane tak, aby byt do nich tatwy dostep
w jednym miejscu;

2) przygotowywanie
w ust. 1 pkt 3;

raportdw, o ktérych mowa

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

4) obowiazki lekarzy i farmaceutow w zakresie zgta-
szania dziatan niepozadanych oraz tryb i sposéb
ich zgtoszenia oraz wzdr zgtoszenia;

5)84) szczegbtowy zakres i tryb oraz sposéb zgtasza-
nia przez podmiot odpowiedzialny dzialan niepo-
zadanych produktu leczniczego, uwzgledniajac
w szczegdlnosci rodzaj zgtaszanego dziatania.

Art. 25.5%) Podstawowe wymagania jakosciowe
oraz metody badan produktéw leczniczych i ich opa-
kowan oraz surowcow farmaceutycznych okresla
Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee
uznawane w panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej.

Art. 26. 1. Opakowanie, jego oznakowanie oraz
tre$¢ ulotki informacyjnej produktu leczniczego po-
winny odpowiada¢ danym zawartym w dokumentach
zgodnie z art. 23 ust. 2.

64 Dodany przez art. 1 pkt 20 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

65) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 21 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.

2.%6) Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia, wymagania
dotyczgce oznakowania opakowania produktu leczni-
czego oraz tresci ulotek, uwzgledniajgc w szczegodino-
$ci specjalne wymogi dotyczace wtasciwego stosowa-
nia produktéw leczniczych, w tym produktéw radiofar-
maceutycznych i produktéw homeopatycznych.

Art. 27.57 1. Produkty lecznicze moga rowniez za-
wierac¢ srodki konserwujace, stodzgce, barwniki, prze-
ciwutleniacze, a w odniesieniu do produktéw leczni-
czych weterynaryjnych — takze substancje znaczniko-
we, z uwzglednieniem ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz sub-
stancji, o ktérych mowa w ust. 1, ktére moga wchodzié¢
w sktad produktéow leczniczych, podstawowe wyma-
gania jakosciowe dla tych substancji oraz sposéb ich
opisywania w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
uwzgledniajac w szczegdlnosci bezpieczenstwo pro-
duktow leczniczych oraz ujednolicone postepowanie
z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskie;j.

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

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

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

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

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

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

66) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 22 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 1.

87} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 ustawy, o kté-
rej mowa w odnosniku 1.
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4.%8) Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku, o ktérym
mowa w ust. 1, z uwzglednieniem danych objetych
wnioskiem oraz danych z zakresu monitorowania bez-
pieczenstwa.

5. Produkt leczniczy, z wytgczeniem weterynaryj-
nych produktdéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 7
ust. 4, ktdry nie uzyskat przedtuzenia pozwolenia, mo-
ze byé produkowany przez sze$¢ miesiecy, liczac od
daty wydania ostatecznej decyzji, oraz pozostawaé
w obrocie do czasu uptywu terminu waznosci, chyba
ze decyzji odmawiajgcej przediuzenia zostat nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Art. 30. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia®®
wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia, je-
zeli:

1} wniosek oraz dotgczona do wniosku dokumentacja
nie spetnia wymagan okres$lonych w ustawie;

2) z wynikéw badan wynika, ze produkt leczniczy cha-
rakteryzuje ryzyko stosowania niewspoétmierne do
spodziewanego efektu terapeutycznego w zakre-
sie podanych we wniosku wskazan, przeciwwska-
zan oraz zalecanego dawkowania;

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

4

—

z wynikow badan wynika, ze sktad jakosciowy lub
ilosciowy albo inna cecha jakosciowa produktu
leczniczego jest niezgodna z zadeklarowang;

5

~—

podany przez podmiot odpowiedzialny okres ka-
rencji nie jest wystarczajaco diugi dla zapewnie-
nia, ze produkty zywnosciowe otrzymane od le-
czonych zwierzat nie zawieraja produktéw, ktdre
mog3a stanowié ryzyko dla zdrowia ludzi, lub okres
ten jest niewystarczajaco udowodniony.

2. Ponadto minister wtasciwy do spraw zdrowia®?,
z zastrzezeniem ust. 3, wydaje decyzje o odmowie wy-
dania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immu-
nologicznego produktu leczniczego stosowanego wy-
tacznie u zwierzat, jezeli:

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

2) choroba, na ktdérg produkt ma uodparniac, nie wy-
stepuje na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje sie do unieczynnio-
nych immunologicznych produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych, ktére sg wytwarzane z patogendw i anty-
gendéw uzyskanych od zwierzecia lub zwierzat w go-

58) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.

63) Ze zmiang wprowadzona przez art. 1 pkt 25 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 1.

spodarstwie i sa stosowane do leczenia tego zwierze-
cia lub zwierzat w danym gospodarstwie w tym sa-
mym miejscu.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia®® wydaje
decyzje o odmowie przedifuzenia waznosci pozwole-
nia, z przyczyn okreslonych w ust. 1 lub ust. 2.

5.10 Jezeli minister wtasciwy do spraw zdrowia®?
w postepowaniu o dopuszczenie do obrotu prowadzo-
nym na podstawie art. 19 ust. 1 uzna, ze produkt lecz-
niczy z przyczyn wymienionych w ust. 1 nie powinien
by¢ dopuszczony do obrotu, wystepuje do wtadz Unii
Europejskiej o wszczecie odpowiedniej procedury.

Art. 31. 1.79 Zmiana danych objetych pozwole-
niem oraz zmiany dokumentacji bedgcej podstawa
wydania pozwolenia dokonywane sg przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego.

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

1) wzér wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu
i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obro-
tu produktu leczniczego;

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres
wymaganych dokumentéw i badan uzasadniaja-
cych wprowadzenie zmiany;

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

4)"" sposéb i tryb dokonywania zmian, o ktérych mo-
wa w ust. 1.

Art. 32. 1.72 W przypadku zmiany podmiotu odpo-
wiedzialnego minister wtasciwy do spraw zdrowia
wydaje nowe pozwolenie na podstawie wniosku oso-
by wstepujacej w prawa i obowigzki dotychczasowe-
go podmiotu odpowiedzialnego.

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

Art. 33. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia’®
cofa pozwolenie w razie:

70) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 26 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

71 Dodany przez art. 1 pkt 26 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

72} Ze zmianag wprowadzona przez art. 1 pkt 27 ustawy, o kté-
rej mowa w odnosniku 1.

73) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 28 ustawy, o kté-
rej mowa w odnosniku 1.
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1) stwierdzenia niespodziewanego ciezkiego niepo-
zadanego dziatania produktu leczniczego zagraza-
jacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, a w odniesie-
niu do produktéw leczniczych weterynaryjnych —
zagrazajacych zyciu lub zdrowiu zwierzecia;

2) braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej
lub stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmier-
nego do efektu terapeutycznego;

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

4) stwierdzenia, ze zalecany okres karencji jest zbyt
krotki dla zapewnienia, ze produkty zywnosciowe
otrzymane od leczonych zwierzat nie beda zawie-
raty pozostatosci, ktére moga stanowié ryzyko dla
zdrowia konsumenta;

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

2. W przypadku cofniecia pozwolenia organ
uprawniony wykresla z Rejestru produkt leczniczy.

3.19 O cofnigciu pozwolenia minister wtasciwy do
spraw zdrowia’3 powiadamia Rade lub Komisje Euro-
pejska.

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

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

Art. 36.74 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi opta-
te zwiazang z dopuszczeniem do obrotu produktu lecz-
niczego za zfozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia;
2) przediuzenie terminu waznoséci pozwolenia;

3) zmiane danych stanowiacych podstawe wydania
pozwolenia;

4) zmianeg oznakowania opakowania, w ulotce i Cha-
rakterystyce Produktu Leczniczego;

5) inne zmiany wynikajace z czynnosci administracyj-
nych zwigzanych z wydanym pozwoleniem.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rol-
nictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy

74 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 ustawy, o kté-
rej mowa w odnosniku 1.

sposob ustalania wysokosci optat, o ktérych mowa
w ust. 1, oraz sposob ich uiszczania, uwzgledniajac
wysokos$é optaty w panstwach cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej o zblizonym dochodzie narodowym brutto
na jednego mieszkanca oraz naktad pracy zwiazanej
z wykonaniem danej czynnosci i poziom kosztéw po-
noszonych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdj-
czych, dziatajgcy na podstawie odrebnych przepisdw.

Art. 37. Uzyskanie pozwolenia nie zwalnia pod-
miotu odpowiedzialnego od odpowiedzialnosci karnej
lub cywilnej wynikajacej ze stosowania produktu lecz-
niczego.

Rozdziat 3
Wytwarzanie produktow leczniczych

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

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

3. Jezeli zezwolenie dotyczy wytwarzania wytacz-
nie produktéw leczniczych weterynaryjnych, wtasci-
wym do wydania, odmowy wydania i cofniecia oraz
zmian zezwolenia jest Gtowny Lekarz Weterynarii; de-
cyzje te Gtowny Lekarz Weterynarii wydaje w porozu-
mieniu z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym;
przepisy ust. 1, 2, 4 i 5, art. 41—44 i art. 48—50 stosu-
je sie odpowiednio.

475 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze,
w drodze decyzji, uzna¢ lub odmdwi¢ uznania zezwo-
lenia na wytwarzanie produktu leczniczego wytwarza-
nego za granica, wydanego przez uprawniony organ
innego panstwa, jezeli: :

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

2) produkt leczniczy przywozony jest na terytorium
Rzeczypospolite] Polskie], w celu dalszego prze-
tworzenia

— po stwierdzeniu na podstawie inspekcji lub rapor-
tu z inspekcji przeprowadzonej przez upowazniony
organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej al-
bo panstwa posiadajgcego porozumienie z pan-
stwem cztonkowskim Unii Europejskiej o wzajem-
nym uznawaniu inspekcji, ze zostaty speinione albo
nie zostaty spetnione wymagania niezbedne do uzy-
skania produktu leczniczego odpowiadajgcego dekla-
rowanej jakosci.

75) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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5.76) O decyzji, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 1, Gtéw-
ny Inspektor Farmaceutyczny informuje ministra wta-
$ciwego do spraw zdrowia.

6.77) Inspekcje, o ktdrej mowa w ust. 4, przeprowa-
dza inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego In-
spektoratu Farmaceutycznego, o ktérym mowa
w art. 114, na koszt podmiotu odpowiedzialnego wy-
stepujagcego o uzyskanie pozwolenia lub wytwdrcy
wystepujgcego o uznanie zezwolenia.

7. Uznanie zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 4,
w przypadku panstw cztonkédw Unii Europejskiej oraz
panstw majacych réwnowazne z Unig Europejska wy-
magania Dobrej Praktyki Wytwarzania i réwnowazny
system inspekcji nastepuje na zasadach okreslonych
w porozumieniu 0 wzajemnym uznawaniu inspekcji.

8.78) Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, tryb i sposéb uznawania ze-
zwolen, o ktérych mowa w ust. 4, uwzgledniajac
w szczegolnosci spetnienie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

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

1)79 ztozyé wniosek o wydanie zezwolenia, okreslajac
rodzaj i nazwe produktu leczniczego, postac far-
maceutyczng, miejsca wytwarzania, zakres wytwa-
rzania oraz miejsca kontroli;

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

3) dysponowa¢ odpowiednimi  pomieszczeniami
i urzgdzeniami technicznymi i kontrolnymi nie-
zbednymi do wytwarzania, kontroli i przechowy-
wania produktéw leczniczych wymienionych we
whiosku;

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

2.80) Zezwolenie na wytwarzanie wydaje sie na
czas nieokreslony po stwierdzeniu przez Inspekcje Far-
maceutyczng, ze podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie
spetnia wymagania, o ktérych mowa w ust. 1.

78} Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 30 lit. b ustawy,
o ktére] mowa w odnos$niku 1.

77) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 30 lit. ¢ ustawy,
o ktorej mowa w odnosniku 1.

78) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit. d ustawy,
o ktérej mowa w odnos$niku 1.

791 Ze zmianami wprowadzonymi przez art. 1 pkt 31 lit. a
ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

80) Ze zmiang wprowadzona przez art. 1 pkt 31 lit. b ustawy,
o ktorej mowa w odnosniku 1.

3. Jezeli wniosek o zezwolenie dotyczy wigkszej
liczby produktow leczniczych, nazwy produktéw lecz-
niczych objetych wnioskiem moga by¢ podane w za-
taczniku do wniosku.

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

1) wymagania  Dobrej Praktyki Wytwarzania,
uwzgledniajgc w szczego6lnosci koniecznosé sku-
tecznego zarzadzania jakoscig przez wszystkich
wytworcow produktéw leczniczych wedtug jedna-
kowych standardéw przyjetych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej;

2) wymagania, jakim odpowiada¢ powinna osoba,
o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, uwzgledniajac
w szczegolnosci wyksztatcenie oraz doswiadcze-
nie zawodowe;

3)8Y wzér wniosku o udzielenie zezwolenia na wy-
twarzanie produktow leczniczych, z uwzglednie-
niem dokumentéw potwierdzajacych dane, o ktd-
rych mowa w ust. 1, oraz rodzaje dokumentow do-
taczonych do wniosku, uwzgledniajac rodzaj pro-
duktu leczniczego oraz zakres wytwarzania objety
zezwoleniem;

4)82) wzér wniosku o zmiane zezwolenia na wytwa-
rzanie produktu leczniczego, z uwzglednieniem
danych dotyczacych zmian.

Art. 40. 1. Zezwolenie zawiera:
1) nazwe i adres wytworcy;
2)83) wskazanie miejsc wytwarzania i kontroli;
3) rodzaj i nazwe produktu leczniczego;

4)8% szczegotowy zakres wytwarzania objety zezwo-
leniem;

5) numer zezwolenia oraz date jego wydania.

2. Jezeli zezwolenie dotyczy wigkszej liczby pro-
duktéw leczniczych, nazwy produktow leczniczych ob-
jete zezwoleniem moga by¢ okreslone w zatgczniku do
zezwolenia.

3.8%) Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzoér zezwolenia, uwzgied-
niajac w szczegolnosci dane okreslone w ust. 1.

Art. 41. 1. Wydanie decyzji w sprawie udzielenia
lub odmowy udzielenia zezwolenia na wytwarzanie

81 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 lit. ¢ tiret
pierwsze ustawy, o ktdrej mowa w odnosniku 1.

82) Dodany przez art. 1 pkt 31 lit. ¢ tiret drugie ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 1.

83} Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 32 lit. a tiret
pierwsze ustawy, o ktdrej mowa w odnosniku 1.

84) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 32 lit. a tiret dru-
gie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

85) Dodany przez art. 1 pkt 32 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.
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produktow leczniczych nie moze trwaé diuzej niz
90 dni liczac od dnia ztozenia wniosku przez wniosko-
dawce.

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

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

4.8%) Za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie po-
bierana jest optata.

5.86) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wysokos$é optaty, o ktorej
mowa w ust. 4, na poziomie nie wyzszym niz siedmio-
krotne najnizsze wynagrodzenie za prace pracowni-
kéw, okreslone w rozporzadzeniu ministra witasciwe-
go do spraw pracy, uwzgledniajac w szczegolnosci za-
kres wytwarzania.

Art. 42. 1. Do obowigzkow wytworcy nalezy:

1) wytwarzanie jedynie produktéw leczniczych obje-
tych zezwoleniem, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1,
z zastrzezeniem art. 50;

2) zawiadamianie na pismie Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, co najmniej 30 dni wczesniej,
o zamierzonej zmianie dotyczacej warunkow wy-
twarzania, a zwiaszcza niezwloczne zawiadamia-
nie o koniecznosci zmiany osoby wykwalifikowa-
nej;

3) przechowywanie prébek archiwalnych produktéw
leczniczych, w warunkach okreslonych w pozwole-
niu, przez okres difuzszy o jeden rok od daty waz-
nosci produktu leczniczego, nie krocej jednak niz
trzy lata;

4) udostepnianie, w celu przeprowadzenia inspekcji,
inspektorom farmaceutycznym do spraw wytwa-
rzania, pomieszczen wytworni, dokumentacji i in-
nych danych dotyczacych wytwarzania, a takze
mozliwosci pobrania prébek produktow leczni-
czych do badan jakosciowych, w tym z archiwum;

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

6) zapewnienie jakosci produktu leczniczego poprzez
stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

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

1) podejmowacé¢ wszystkie niezbedne srodki w celu
zapobiegania przekazywania choréb zakaznych;

86} Dodany przez art. 1 pkt 33 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.

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

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

4)87) uzywaé jedynie krwi pochodzacej od 0s6b, kto-
rych stan zdrowia zostat okreslony zgodnie z od-
rebnymi przepisami.

Art. 43. 1. Zezwolenie na wytwarzanie cofa sie,
gdy wytwadrca przestat spetnia¢ wymagania, o ktorych
mowa w art. 39 ust. 1 pkt 1—3 oraz art. 42 ust. 1 pkt 1
i ust. 2.

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

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

4.88) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny powiada-
mia ministra wtasciwego do spraw zdrowia o cofnie-
ciu zezwolenia albo cofnieciu uznania zezwolenia.

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

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

2. (uchylony).89

3. Wytwarzanie pasz leczniczych odbywa sie w mie-
szalniach pasz leczniczych pod kontrolg lekarza wetery-
narii.

4. Zezwolenie na wytwarzanie pasz leczniczych
wydaje wojewddzki lekarz weterynarii.

4a.%% Nadzér nad wytwarzaniem pasz leczniczych
sprawuje powiatowy lekarz weterynarii na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 24 kwietnia 1997 r.
0 zwalczaniu chorob zakaznych zwierzat, badaniu
zwierzgt rzeznych i miesa oraz o Inspekcji Weteryna-
ryinej (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, z 2002 r.
Nr 112, poz. 976, z 2003 r. Nr 52, poz. 450, Nr 122,
poz. 1144, Nr 165, poz. 1590 i Nr 208, poz. 2020 oraz
z 2004 r. Nr 33, poz. 288).

5. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresli,
w drodze rozporzadzenia, warunki, jakie powinna

87) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 34 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 1.

88) Dodany przez art. 1 pkt 35 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.

89) Przez art. 1 pkt 36 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosni-
ku 1.

90} Dodany przez art. 1 pkt 36 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.
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spetniaé mieszalnia pasz leczniczych, sposéb sprawo-
wania nadzoru przez Inspekcje Weterynaryjna oraz
sposob prowadzenia dokumentacji wytwarzania i ob-
rotu, a takze sposdéb transportu.

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

2. Z przeprowadzonej kontroli sporzadza sie ra-
port, na podstawie ktérego wydawana jest opinia
o spetnianiu przez wytwérce wymagania Dobrej Prak-
tyki Wytwarzania; raport dostarczany jest wytworcy.

3. W przypadku powszigcia uzasadnionego podej-
rzenia o uchybieniach wytwércy powodujgcych zagro-
zenie dla jakosci, bezpieczeristwa stosowania lub sku-
tecznosci wytwarzanych przez niego produktow lecz-
niczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zarzgdza
dorazng kontrole wytworni bez uprzedzenia.

4. Na podstawie ustalen kontroli, o ktérej mowa
w ust. 11 3, w celu ochrony ludzi oraz zwierzat przed
produktami leczniczymi nieodpowiadajgcymi ustalo-
nym wymaganiom jakos$ciowym, bezpieczenstwa sto-
sowania, lub skutecznosci, lub w celu zapewnienia, ie
produkty lecznicze beda wytwarzane zgodnie z usta-
wa, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w drodze de-
Cyzji moze:

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

2) wstrzymacé wytwarzanie produktu leczniczego cat-
kowicie lub do czasu usunigcia stwierdzonych
uchybien.

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

2. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, powin-
no by¢é zgodne z formularzami przyjetymi przez Swia-
towa Organizacje Zdrowia.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotaczyé
nalezy:

1)1 Charakterystyke Produktu Leczniczego, jezeli
wytwoérca jest podmiotem odpowiedzialnym;

2) wyjasnienia dotyczgce braku charakterystyki, jeze-
li wytwdrca nie jest podmiotem odpowiedzial-
nym.

91 Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 37 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 1.

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

1) w przypadku produktéw leczniczych wytworzo-
nych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej —
kazda seria produktu leczniczego zostata wytwo-
rzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa
oraz z wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu;

2

—

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

2.1 Serie produktéw leczniczych, ktére przeszly
kontrole w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej,
sg wyltaczone z kontroli, o ktdrej mowa w ust. 1, jezeli
znajduja sie w sprzedazy w innym panstwie cztonkow-
skim Unii Europejskiej i jezeli zostato przediozone
swiadectwo zwolnienia serii podpisane przez osobe
wykwalifikowana.

3.19 W przypadku produktow leczniczych przywie-
zionych z innych krajow, z ktérymi Unia Europejska
dokonata odpowiednich uzgodnien zapewniajgcych,
ze wytwodrca produktow leczniczych spetnia co naj-
mniej takie wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania,
jak obowigzujace w Unii Europejskiej, oraz ze kontro-
le, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, zostaty wykonane
w kraju eksportujgcym, osoba wykwalifikowana moze
odstapi¢ od przeprowadzenia tych kontroli.

4. We wszystkich przypadkach, a w szczegdlnosci
gdy seria produktu leczniczego zwalniana jest do ob-
rotu, osoba wykwalifikowana musi zaswiadczyé, ze
kazda wytworzona seria spetnia wymagania okreslo-
ne w ust. 1.

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

Art. 49. Osoba wykwalifikowana zatrudniona
w wytwoérni moze by¢é na wniosek Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego zawieszona przez pracodawce
w czynnosciach okreslonych w art. 48 ust. 1, jezeli
wszczeto przeciw niej postepowanie w zwigzku z za-
niedbaniem obowigzkéw.

Art. 50. 1.92) Podmiot odpowiedzialny lub wytwaor-
ca moze zawrze¢ umowe o wytwarzanie produktow
leczniczych z innym wytwadrca spetniajgcym wymaga-
nia okreslone w ustawie, z zastrzezeniem ust. 2, i o za-

92} Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 38 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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warciu umowy zawiadamia Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego.

2.9% Umowa o wytwarzanie produktéw leczni-
czych powinna by¢ zawarta na pismie pod rygorem
niewaznosci i okresla¢ obowiagzki stron w zakresie za-
pewniania jakosci, a takze wskazywa¢ osobe wykwali-
fikowana odpowiedzialng za zwolnienie serii.

3. {uchylony).9¥

4.95 Wytwérea przyjmujacy zlecenie na wytwarza-
nie produktu leczniczego do wytwarzania na podsta-
wie umowy o wytwarzanie produktéw leczniczych nie
moze zlecaé wytwarzania tych produktéw innym pod-
wykonawcom bez zgody zamawiajacego wyrazonej
na pismie. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio.

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

Rozdziat 4

Reklama produktow leczniczych -

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

2. Dziatalnos¢, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje
w szczegdlnosci:

1) reklame produktu leczniczego kierowang do pu-
blicznej wiadomosci;

2) reklame produktu leczniczego kierowang do osob
uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzgcych zaopatrzenie w te produkty;

3) odwiedzanie oséb uprawnionych do wystawiania
recept i oso6b prowadzacych zaopatrzenie w pro-
dukty lecznicze przez przedstawicieli handlowych
i medycznych;

4) dostarczanie probek produktow Ieczniczybh;

5) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb
upowaznionych do wystawiania recept i oséb za-
opatrujacych w produkty lecznicze;

6)°8 sponsorowanie konferencji, zjazdéw i kongre-
sOw naukowych dla osdb upowaznionych do wy-
stawiania recept i oséb zaopatrujacych w produk-
ty lecznicze.

93) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 38 lit. b ustawy,
o ktorej mowa w odnosniku 1.

94) Przez art. 1 pkt 38 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnosni-
ku 1.

95) Zdanie drugie dodane przez art. 1 pkt 38 lit. d ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

9} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 39 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

3. Za reklame produktéw leczniczych nie uwaza
sie:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz
zataczonych do opakowan produktow leczniczych,
zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do ob-
rotu;

2)%7) korespondencji, ktdrej towarzysza materiaty in-
formacyjne o charakterze niepromocyjnym nie-
zbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania doty-
czace konkretnego produktu leczniczego, w tym za-
twierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego;

3) ogtoszen o charakterze informacyjnym dotyczg-
cych w szczegodlnosci zmiany opakowania, ostrze-
zeh o dziataniach niepozadanych, kataiogoéw han-
dlowych i list cenowych, pod warunkiem ze nie za-
wierajg tresci o charakterze reklamowym;

4) informacji dotyczacych zdrowia lub choréb ludzi
i zZwierzat, pod warunkiem ze nie odnosza sie na-
wet posrednio do produktdw leczniczych;

5)98) udostepnienie Charakterystyki Produktu Leczni-
czego.

4.99 Reklame, o ktérej mowa w ust. 1, uznaje sie za
reklame publiczng w rozumieniu ustawy z dnia 15 lu-
tego 1992 r. o podatku dochodowym od oso6b praw-
nych {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,
2 2002 r. Nr 25, poz. 253, Nr 74, poz. 676, Nr 93,
poz. 820 Nr 141, poz. 1179, Nr 169, poz. 1384, Nr 199,
poz. 1672, Nr 200, poz. 1684 i Nr 230, poz. 1922,
z 2003 r. Nr 7, poz. 79, Nr 45, poz. 391, Nr 96, poz. 874,
Nr 137, poz. 1302, Nr 180, poz. 1759, Nr 202, poz. 1957,
Nr 217, poz. 2124 i1 Nr 223, poz. 2218 oraz z 2004 r. Nr 6,
poz. 39 i Nr 29, poz. 257) oraz ustawy z dnia 26 lipca
1991 r. o podatku dochodowym od osdb 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, 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, Nr 141,
poz. 1182, Nr 169, poz. 1384, Nr 181, poz. 1515, Nr 200,
poz. 1679 i Nr 240, poz. 2058, z 2003 r. Nr 7, poz. 79,
Nr 45, poz. 391, Nr 65, poz. 595, Nr 84, poz. 774, Nr 90,
poz. 844, Nr 96, poz. 874, Nr 122, poz. 1143, Nr 135,
poz. 1268, Nr 137, poz. 1302, Nr 166, poz. 1608,
Nr 202, poz. 1956, Nr 222, poz. 2201, Nr 223, poz. 2217
i Nr 228, poz. 2255 oraz z 2004 r. Nr 29, poz. 257).

97) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 39 lit. b tiret
pierwsze ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.

98! Dodany przez art. 1 pkt 39 lit. b tiret drugie ustawy, o kté-
rej mowa w odnosniku 1.

99) Dodany przez art. 1 pkt 39 lit. ¢ ustawy, o ktorej mowa
w odnos$niku 1.
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Art. 53. 1. Reklama kierowana do oséb uprawnio-
nych do wystawiania recept, bedaca przypomnieniem
petnej reklamy, moze by¢ ograniczona wytacznie do
nazwy wtasnej i nazwy powszechnie stosowanej pro-
duktu leczniczego.

1a.1%%" Reklama skierowana do publicznej wiado-
mosci, bedaca przypomnieniem petnej reklamy, moze
by¢ ograniczona wytacznie do nazwy wtasnej i nazwy
powszechnie stosowanej produktu leczniczego.

2. Jesli w tresci reklamy kierowanej do oséb, o kté-
rych mowa w ust. 1, znajduje sie informacja o objeciu
produktu leczniczego refundacja, to musi w niej byé
zamieszczona maksymalna kwota doptaty ponoszonej
przez pacjenta.

Art. 54. 1. Reklama polegajgca na bezptatnym do-
starczaniu prébek produktu leczniczego moze by¢ kie-
rowana wytacznie do oséb uprawnionych do wysta-
wiania recept, pod warunkiem ze:10"

1)'92) osoba upowazniona do wystawiania recept wy-
stapita w formie pisemnej do przedstawiciela han-
dlowego lub medycznego o dostarczenie probki
produktu leczniczego;

2) osoba dostarczajaca probke kontroluje i prowadzi
ewidencje dostarczanych probek;

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

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

5)193) do kazdej dostarczanej probki dotgczona jest
Charakterystyka Produktu Leczniczego;

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

2.194) przepis ust. 1 stosuje sie rowniez do prébek
dostarczanych do lekarza i zastosowanych do leczenia
pacjentéw w zaktadach opieki zdrowotnej, 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,

100} Dodany przez art. 1 pkt 40 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.

101 Zdanie wstgpne ze zmiang wprowadzong przez art. 1
pkt 41 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.

102) Ze zmiang wprowadzona przez art. 1 pkt 41 lit. a tiret
drugie ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 1.

103} 7Ze zmiang wprowadzona przez art. 1 pkt 41 lit. a tiret
trzecie ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 1.

104} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 41 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

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, z 2002 r. Nr 113, poz. 984 oraz
z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 124, poz. 1151 i 1152,
Nr 171, poz. 1663, Nr 213, poz. 2081 i Nr 223,
poz. 2215). Prébki te musza byé ewidencjonowane
przez apteke szpitalng, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1
pkt 2, apteke zaktadowa, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1
pkt 3, lub dziat farmacji szpitalnej, o ktérym mowa
w art. 87 ust. 4.

3.195) Reklama polegajaca na bezptatnym dostar-
czaniu prébek nie moze dotyczyé produktéw leczni-
czych bedacych $rodkami odurzajgcymi lub substan-
cjami psychotropowymi.

Art. 55. 1. Reklama produktu leczniczego nie mo-
ze wprowadzaé w btad, powinna prezentowacé produkt
leczniczy obiektywnie oraz informowacé o racjonalnym
stosowaniu.

2.106) Reklama nie moze polega¢ na oferowaniu
lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w sposéb po-
sredni lub bezposredni w zamian za dostarczanie do-
wodow, ze doszto do nabycia produktu leczniczego.

3.196) Reklama produktu leczniczego nie moze by¢é
kierowana do dzieci ani zawiera¢ zadnego elementu,
ktory jest do nich kierowany.

3a.'97) Reklama kierowana do publicznej wiado-
mosci nie moze polegac na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby
petniace funkcje publiczne badz osoby posiadaja-
ce wyksztatcenie medyczne lub sugerujgce posia-
danie takiego wyksztatcenia;

2) odwotywaniu sie do zalecehi naukowcow, osob
petnigcych funkcje publiczne, uprawnionych do
wystawiania recept i wydawania produktow lecz-
niczych lub osob sugerujacych, ze maja takie
uprawnienia.

4. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci
nie moze zawiera¢ wskazan terapeutycznych do stoso-
wania w leczeniu:108

1) gruzlicy;
2) chordb przenoszonych droga piciows;

3) innych powaznych choréb zakaznych;

105) Dodany przez art. 1 pkt 41.lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

106} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 42 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

07) Dodany przez art. 1 pkt 42 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

108) Zdanie wstepne ze zmiang wprowadzong przez art. 1
pkt 42 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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4) nowotwordw ztosliwych i innych choréb nowo-
tworowych;

5) chronicznej bezsennosci;

6) cukrzycy i innych choréb metabolicznych.

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

1) sugeruja, ze:

a) mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub
zabiegu chirurgicznego, zwtaszcza przez posta-
wienie diagnozy lub zalecanie leczenia na dro-
dze korespondencyijnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujaca lek poprawi
swoj stan zdrowia,

¢) nieprzyjmowanie leku moze pogorszy¢ stan
zdrowia danej osoby; zastrzezenie nie dotyczy
szczepien, o ktérych mowa w art. 57 ust. 2,

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

e} skutecznos$¢ Iub bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego wynika z jego naturalne-
go pochodzenia;

2) zapewniajg, ze przyjmowanie leku gwarantuje
wtasciwy skutek, nie towarzysza mu zadne dziata-
nia niepozadane lub Ze skutek jest lepszy lub taki
sam, jak w przypadku innej metody leczenia albo
leczenia innym produktem leczniczym;

3} maja prowadzi¢ do btednej autodiagnozy przez
przytaczanie szczegéfowych opisow przypadkow
i objawéw choroby;

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

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

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze,
w drodze rozporzadzenia, objaé¢ zakazem, o ktorym
mowa w ust. 4 pkt 3, inne wskazania terapeutyczne,
uwzgledniajac w szczegolnosci zabezpieczenie zdro-
wia ludnosci oraz skutecznos$é i bezpieczenstwo le-
czenia.

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

1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej;

2)199) zawierajacych informacje niezgodne z zatwier-
dzong Charakterystyka Produktu Leczniczego.

109 7e zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 43 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

Art. 57. 1. Zabrania si¢ kierowania do publicznej
wiadomosci reklamy dotyczacej produktow leczni-
czych:

1)119 wydawanych wytacznie na podstawie recepty;

2) zawierajacych srodki odurzajace i substancje psy-
chotropowe;

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

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepien ochronnych
okresionych w odrebnych przepisach.

Art. 58. 1."'" Zabrania sie kierowania do oséb
uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb pro-
wadzacych obrét produktami leczniczymi reklamy
produktu leczniczego polegajacej na wreczaniu, ofero-
waniu i obiecywaniu korzysci materialnych, prezen-
toéw i réznych utatwien, nagrod, wycieczek oraz orga-
nizowaniu i finansowaniu spotkan promocyjnych pro-
duktéw leczniczych, podczas ktérych przejawy goscin-
nosci wykraczajg poza gtowny cel tego spotkania.

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

3.12) Przepis ust. 1 i 2 nie dotyczy dawania lub
przyimowania przedmiotéw o znikomej wartosci ma-
terialnej opatrzonych znakiem reklamujacym dang fir-
me lub produkt leczniczy.

Art. 59. Minister wfasciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktow leczniczych weteryna-
ryjinych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw rolnictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia,
warunki i formy reklamy produktéw leczniczych kiero-
wanej do publicznej wiadomosci, do oséb uprawnio-
nych do wystawiania recept i do farmaceutdw,
uwzgledniajac w szczegbinosci:113)

1) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierac;
2) spos6b przekazywania reklamy;

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

Art. 60. 1. Reklama produktu leczniczego moze by¢
prowadzona wytgcznie przez podmiot odpowiedziainy
lub na jego zlecenie.

110) 7e zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 44 ustawy,
o ktorej mowa w odnos$niku 1.

11 Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 45 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnos$niku 1.

112} Ze zmiana wprowadzong przez art. 1 pkt 45 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

113) Zdanie wstepne ze zmiana wprowadzong przez art. 1
pkt 46 ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 1.
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2.1"% Podmiot odpowiedzialny ustanawia w ra-
mach swojej dziatalnosci osobg, do obowigzkéw kto-
rej nalezy miedzy innymi informowanie o produktach
leczniczych wprowadzonych do obrotu przez podmiot
odpowiedzialny.

3. Do obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego
nalezy zapewnienie, aby:

1) reklama byta zgodna z obowiazujgcymi przepisa-
mi;

2)'1%) przechowywane byty wzory reklam, przez okres
2 lat od zakonczenia roku kalendarzowego, w kto-
rym reklama byta rozpowszechniana;

3) decyzje podejmowane przez organ, o ktérym mo-
wa w art. 62 ust. 2, byty wykonywane niezwtocz-
nie.

4. Podmiot odpowiedzialny zatrudnia w charakte-
rze przedstawicieli medycznych i handiowych osoby,
ktére maja wystarczajacg wiedze naukowa pozwalaja-
cg na przekazywanie mozliwie petnej i scistej informa-
cji o reklamowanym produkcie leczniczym.

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

2. Podmiot odpowiedzialny zapewni system szko-
lenia swoich przedstawicieli medycznych.

Art. 62. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
a w odniesieniu do produktéw weterynaryjnych Gtow-
ny Lekarz Weterynarii, sprawuje nadzor nad przestrze-
ganiem przepisow ustawy w zakresie reklamy.

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

1) zaprzestania ukazywania sie reklamy produktu
leczniczego sprzecznej z obowiagzujacymi przepi-
sami;

2) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w kto-
rych ukazata sie reklama sprzeczna z obowiazuja-
cymi przepisami wraz ze sprostowaniem btednej
reklamy.

3.118) Decyzja, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, ma ry-
gor natychmiastowej wykonalnosci.

Art. 63. Podmiot odpowiedzialny obowigzany jest
na zadanie organdw Inspekcji Farmaceutycznej udo-
stepni¢:

114} Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 47 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

115 Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 47 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

118) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 48 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnos$niku 1.

1) wzér kazdej reklamy skierowanej do publicznej
wiadomosci, wraz z informacja o sposobie i dacie
jej rozpowszechnienia;

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

Art. 64. Przepisy art. 62 i 63 nie naruszajg ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503).

Rozdziat 5
Obrét produktami leczniczymi

Art. 65. 1. Obroét produktami leczniczymi moze byé
prowadzony tylko na zasadach okreslonych w usta-
wie,

1a.1'7) Nie stanowi obrotu obrét produktami lecz-
niczymi na potrzeby rezerw panstwowych.

2. Nie stanowi obrotu przyw6z z zagranicy, w ce-
lach reklamowych, prébek produktu leczniczego przez
podmiot odpowiedzialny.

3. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 4,
moga znajdowac sie w obrocie pod warunkiem, ze zo-
staty poddane kontroli seryjnej wstepnej na koszt pod-
miotu odpowiedzialnego.

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

1) produkty immunologiczne;
2) produkty krwiopochodne;

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

5.18) Kontrole seryjng wstepng, o ktérej mowa
w ust. 4, wykonujg jednostki badawczo-rozwojowe
oraz laboratoria kontroli jakosci lekéw.

6.1 Obowigzkowi kontroli seryjnej wstepnej nie
podlegaja produkty lecznicze, okreslone w ust. 4 pkt 3,
pod warunkiem ze spetniaja wymagania, o ktérych
mowa w art. 48 ust. 211 3.

7. Jednostki badawczo-rozwojowe oraz laborato-
ria kontroli jakosci lekow, upowaznione na podstawie
ust. 10, moga zwolni¢ z kontroli seryjnej wstepnej da-
na serie produktu leczniczego, o ktéorym mowa
w ust. 4 pkt 3, jezeli przeprowadzone uprzednio bada-
nia innych serii produktéw leczniczych wykazywaty
ich nalezytg jakos¢ i posiadajg $swiadectwo kontroli
wydane przez osobe wykwalifikowang zatrudniong
w wytwarni.

7 Dodany przez art. 1 pkt 49 lit. a ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

118) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 49 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnos$niku 1.
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8. Kontrole seryjng wstepnag surowcow do sporzg-
dzania lekdw recepturowych oraz lekéw aptecznych
przeprowadzajg upowaznione laboratoria kontroli ja-
kosci.

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

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

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej
wstepnej — uwzgledniajgc w szczegdlnosci liczbe
prébek pobieranych do badan, wskazanie doku-
mentow niezbednych do zgtoszenia kontroli seryj-
nej, sposob przekazania préb do badan;

2)'19 jednostki badawczo-rozwojowe, a takze labora-
toria kontroli jakosci lekow, w zakresie badan pro-
duktow leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt 11 3
oraz ust. 7 — uwzgledniajgc spetnienie przez pod-
mioty wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
w zakresie kontroli laboratoryjnej;

2a)"20) laboratoria kontroli jakosci lekéw specjalizujg-
ce sig w badaniach produktéw, o ktérych mowa
w ust. 4 pkt 2, uwzgledniajac w szczegodlnosci spet-
nienie przez te podmioty wymagan Dobrej Prakty-
ki Klinicznej w zakresie kontroli laboratoryjnej;

3} wzor orzeczenia wydawanego przez jednostki,
o ktorych mowa w pkt 2.

Art. 66. Produkty lecznicze moga znajdowa¢c sie
w obrocie w ustalonym dla nich terminie waznosci.

Art. 67. 1. Zakazany jest obrot, a takze stosowanie
produktéw leczniczych nieodpowiadajgcych ustalo-
nym wymaganiom jako$ciowym oraz produktami
leczniczymi, w odniesieniu do ktérych uptynat termin
waznosci.

2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne, o kté-
rych mowa w ust. 1, podlegaja zniszczeniu, z zastrze-
zeniem art. 122 ust. 1 pkt 2.

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

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

119) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 49 lit. ¢ tiret
pierwsze ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

1200 Dodany przez art. 1 pkt 49 lit. ¢ tiret drugie ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 1.

2. Obr6t detaliczny produktami leczniczymi wete-
rynaryjnymi zakupionymi w hurtowni farmaceutycz-
nej produktéw leczniczych weterynaryjnych moze byé¢
prowadzony przez lekarza weterynarii wylacznie przy
wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko-weteryna-
ryjne;j.

3.12Y) Zabrania sie prowadzenia wysytkowej sprze-
dazy produktéw leczniczych w ramach obrotu detalicz-
nego.

4.122) Nie uznaje sie za obroét detaliczny bezposred-
nie zastosowanie u pacjenta przez lekarza, lekarza sto-
matologa'?® lub inng osobe wykonujacg zawéd me-
dyczny produktdw leczniczych oraz produktéw leczni-
czych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzg-
sowych, ktérych potrzeba zastosowania wynika z ro-
dzaju udzielanego swiadczenia zdrowotnego.

5. Nie wymaga zgody ministra wtasciwego do
spraw zdrowia przywoz z zagranicy produktu leczni-
czego na wtlasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprze-
kraczajgcej pigciu najmniejszych opakowan.

6. Przepisu ust. 5 nie stosuje sie¢ do srodkow odu-
rzajgcych i substancji psychotropowych, ktérych przy-
woOz z zagranicy okreslajg przepisy ustawy z dnia
24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu narkomanii
(Dz. U. z 2003 r. Nr 24, poz.198 i Nr 122, poz. 1143).

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

1) wykaz produktéw leczniczych, ktére moga by¢ do-
raznie dostarczane w zwigzku z udzielanym swiad-
czeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzie-
lanego $wiadczenia;

2)124 wykaz produktéw leczniczych wchodzacych
w sktad zestawdw przeciwwstrzasowych, ratuja-
cych zycie.

Art. 69. 1. Lekarz weterynarii prowadzacy obrot
detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi
lub paszami leczniczymi jest zobowiazany do:

1) prowadzenia dokumentacji
leczniczymi weterynaryjnymi;

obrotu produktami

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

121 7Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 50 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

122) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 50 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

123) Od dnia uzyskania przez Rzeczpospolitg Polskg cztonko-
stwa w Unii Europejskiej — lekarza dentyste, stosownie
do art. 3 ustawy z dnia 10 kwietnia 2003 r. 0 zmianie
ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy o zmianie usta-
wy o zawodzie lekarza oraz o zmianie innych ustaw
(Dz. U. Nr 90, poz. 845), ktéra weszia w zycie z dniem
6 czerwca 2003 r.

124) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 50 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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1a.1?5 Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia
lub zdrowia zwierzat, a w szczegolnosci ograniczenia
cierpienia zwierzat, stosuje produkty lecznicze wetery-
naryjne.

1b.12%) Minister wtasciwy do spraw zdrowia w po-
rozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnic-
twa okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb poste-
powania przy stosowaniu produktéw leczniczych
w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego weterynaryj-
nego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
dla danego gatunku zwierzat, uwzgledniajac w szcze-
go6lnosci koniecznosé zapewnienia, ze zywnos$é pocho-
dzaca od leczonych zwierzat nie zawiera pozostatosci
szkodliwych dla konsumenta.

2. Jezeli tkanki i produkty zwierzat przeznaczone sg
do spozycia przez ludzi, to wtasciciele tych zwierzat
lub oscby odpowiedzialne za zwierzeta sg obowigzani
do posiadania dokumentéw weterynaryjnych produk-
téw leczniczych posiadajacych wtasciwosci anabolicz-
ne, przeciwbakteryjne, przeciwpasozytnicze, przeciw-
zapalne, hormonalne i psychotropowe, zawierajacych
nastepujace informacije:26)

1) date;

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

3) ilos¢;

4) nazwe i adres dostawcy weterynaryjnego produk-
tu leczniczego;

5) oznakowanie leczonych zwierzat;

6)127) okres karencji okreslony w pozwoleniu.

3. Lekarz weterynarii wydaje wtascicielowi zwie-
rzat lub osobie odpowiedzialnej za zwierzeta doku-
ment potwierdzajacy nabycie produktdw leczniczych
weterynaryjnych lub pasz leczniczych, zawierajacy da-
ne, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 11 3, wia-
sciciel zwierzecia lub osoba odpowiedzialna za zwie-
rzeta przechowuje przez okres trzech lat.

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

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

125 Dodany przez art. 1 pkt 51 lit. a ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1.

126} Zdanie wstgpne ze zmiang wprowadzona przez art. 1
pkt 51 lit. b tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.

127) Dodany przez art. 1 pkt 51 lit. b tiret drugie ustawy, o kto-
rej mowa w odnosniku 1.

2.128) Pynkty, o ktérych mowa w ust. 1, moze pro-
wadzi¢ osoba fizyczna, osoba prawna oraz niemajaca
osobowosci prawnej spotka prawa handlowego.

2a.129) W punkcie aptecznym musi by¢ ustanowio-
na osoba odpowiedzialna za prowadzenie punktu, be-
daca kierownikiem punktu aptecznego.

2b.'2%) Kierownikiem punktu aptecznego moze by¢
farmaceuta z rocznym stazem lub technik farmaceu-
tyczny, posiadajacy trzyletni staz pracy w aptekach
ogdlnodostepnych.

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

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

5.130) W zakresie przechowywania i prowadzenia
dokumentacji zakupywanych i sprzedawanych pro-
duktow leczniczych i wyrobéw medycznych oraz spo-
sobu i trybu przeprowadzania kontroli przyjmowania
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych oraz
warunkow i trybu przekazywania informacji o obrocie
i stanie posiadania okreslonych produktow leczni-
czych i wyrobdw medycznych stosuje sie odpowied-
nio przepisy dotyczace aptek.

6.130) Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie
punktu aptecznego pobierana jest optata.

7.139) Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optaty, o ktorej
mowa w ust. 6, na poziomie nie wyzszym niz dwukrot-
ne najnizsze wynagrodzenie za prace pracownikow,
okreslone w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do
spraw pracy, uwzgledniajac w szczegodlnosci rodzaj
prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.

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

1) sklepy zielarsko-medyczne,

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

4) sklepy zielarsko-drogeryjne,

5) sklepy ogdinodostepne

— zwane dalej ,placéwkami obrotu pozaaptecz-
nego”.

128) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 52 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

129 Dodany przez art. 1 pkt 52 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

1300 Dodany przez art. 1 pkt 52 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.
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2.131) Sklepy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, moga
by¢ prowadzone przez farmaceute, technika farma-
ceutycznego oraz absolwenta kursu |l stopnia z zakre-
su towaroznawstwa zielarskiego lub przedsigbiorcéw
zatrudniajacych wymienione osoby jako kierownikéw
tych placowek.

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

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

2) wykaz poszczegélnych produktow leczniczych, ktd-
re moga byé dopuszczone do obrotu w placéw-
kach obrotu pozaaptecznego oraz punktach ap-
tecznych,

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

- 4) wymodgi, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wypo-
sazenie placowek obrotu pozaaptecznego i punktu
aptecznego, o ktéorym mowa w art. 70

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

Art. 72. 1. Obrot hurtowy produktami leczniczymi,
w tym réwniez przywozonymi z zagranicy i wywozo-
nymi za granice, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga
prowadzié¢ wytgcznie hurtownie farmaceutyczne, skta-
dy celne i konsygnacyjne produktéw leczniczych.

2. Do sktadéw celnych i konsygnacyjnych produk-
téw leczniczych stosuje sie odpowiednio przepisy do-
tyczagce hurtowni farmaceutycznej. )

3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie pole-
gajace na nabywaniu i zbywaniu oraz przechowywa-
nie i dostarczanie produktéw leczniczych prowadzone
z wytworcami oraz przedsigbiorcami zajmujacymi sie
obrotem hurtowym, a takze z aptekami oraz innymi
upowaznionymi podmiotami, z wytgczeniem bezpo-
sredniego zaopatrywania ludnosci.

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

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

1) wyrobami medycznymi,
2) srodkami specjalnego zywieniowego przeznacze-

nia,

130 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 53 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 1.

2a)132) suplementami diety, w rozumieniu ustawy
z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 i Nr 128,
poz. 1408, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 166,
poz. 1362, z 2003 r. Nr 52, poz. 450, Nr 122,
poz. 1144, Nr 130, poz. 1187, Nr 199, poz. 1938
i Nr 208, poz. 2020 oraz z 2004 r. Nr 33, poz. 288},

3

~—

srodkami kosmetycznymi, w rozumieniu art. 2
ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach
(Dz. U. Nr 42, poz. 473 oraz z 2003 r. Nr 73,
poz. 659, Nr 189, poz. 1852 i Nr 208, poz. 2019),
z wytaczeniem kosmetykoéw przeznaczonych do
perfumowania lub upiekszania,

4) srodkami higienicznymi,
5) przedmiotami do pielegnacji niemowlat i chorych,

6) srodkami spozywczymi zawierajgcymi w swoim
sktadzie farmakopealne naturalne sktadniki po-
chodzenia roslinnego,

7} $rodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medy-
cynie

— spetniajgcymi wymagania okreslone w odrebnych
przepisach.

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

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

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

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

4)133) wyrobami medycznymi stosowanymi w prakty-
ce weterynaryjne;j

przeznaczonymi dla zwierzat lub do stosowania
w pomieszczeniach dla zwierzat, spetniajacymi wy-
magania okreslone w odrebnych przepisach.

8. Nie stanowi obrotu hurtowego:
1) (uchylony); 134

2) przyjmowanie i wydawanie, w tym przywoz z za-
granicy i wywoz za granice produktow leczniczych
i wyrobow medycznych przeznaczonych na po-
moc humanitarna z wytgczeniem srodkéw odurza-
jacych i substancji psychotropowych oraz zawie-

132) Dodany przez art. 1 pkt 54 lit. a ustawy, o ktére] mowa
w odnosniku 1.

133) Dodany przez art. 1 pkt 54 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

134) Przez art. 1 pkt 54 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odno-
$niku 1.
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rajagcych prekursory z grupy I-R, jezeli odbiorca
wyrazi zgode na ich przyjecie — pod warunkiem ze
produkty te beda spetnia¢ wymagania okreslone
odrebnymi przepisami.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie powinny
spetnia¢ produkty lecznicze bedace przedmiotem po-
mocy humanitarnej, oraz szczegotowe procedury po-
stepowania dotyczgce przyjmowania i wydawania
produktéw leczniczych przeznaczonych na pomoc hu-
manitarna.

Art. 73. W sprawach dotyczacych obrotu produkta-
mi leczniczymi nieuregulowanych w ustawie stosuje
sie odpowiednio przepisy ustawy — Prawo dziatalno-
Sci gospodarcze;j.

Rozdziat 6
Hurtownie farmaceutyczne

Art. 74. 1. Podjecie dziatainodci gospodarczej w za-
kresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wyma-
ga uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego.

2. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwo-
lenia, zmiana oraz cofnigcie zezwaolenia dokonywane
jest w drodze decyzji, wydawanej przez Gtéwnego In-
spektora Farmaceutycznego, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

3.135 Wydanie zezwolenia, odmowa wydania ze-
zwolenia, zmiana oraz cofniecie zezwolenia na prowa-
dzenie hurtowni farmaceutycznej produktow leczni-
czych weterynaryjnych dokonywane jest w drodze de-
cyzji wydawanej przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii.
Przepisy art. 75, 76, 77 ust. 1 i art. 78 ust. 1 pkt 1—5
stosuje sie odpowiednio.

4. O wydaniu decyzji w sprawach, o ktérych mowa
w ust. 3, Giéwny Lekarz Weterynarii zawiadamia
Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego.

5. Prowadzenie obrotu hurtowego srodkami odu-
rzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekurso-
rami grupy I-R wymaga dodatkowego zezwolenia
okreslonego odrebnymi przepisami.

6.136) Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej i hurtowni farmaceutyczne;j
produktow leczniczych weterynaryjnych pobierana
jest optata.

7.136) Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w od-
niesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych
minister wtasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w dro-
dze rozporzagdzenia, wysokos$é optaty, o ktérej mowa
w ust. 6, na poziomie nie wyzszym niz siedmiokrotne
najnizsze wynagrodzenie za prace pracownikow, okre-

135) Zdanie drugie dodane przez art. 1 pkt 55 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

136) Dodany przez art. 1 pkt 55 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1.

$lone rozporzadzeniem ministra wtasciwego do spraw
pracy, uwzgledniajgc w szczegdinosci rodzaj prowa-
dzonej dziatalnosci.

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

1) oznaczenie przedsigbiorcy ubiegajgcego sie o ze-
zwolenie;

2) siedzibe i adres przedsigbiorcy;

3) okreslenie rodzajow produktdw leczniczych maja-
cych stanowi¢ przedmiot obrotu w przypadku
ograniczenia asortymentu;

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

5) wskazanie dodatkowych komér przetadunkowych,
o ktérych mowa w art. 76, zlokalizowanych poza
miejscem prowadzenia hurtowni farmaceutycz-
nej, jezeli takie wystepuja;

6) date podjecia zamierzonej dziatalnosci;

7) date sporzadzenia wniasku i podpis osoby skitada-
jacej wniosek.

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

3) plan i opis techniczny pomieszczen hurtowni,
z uwzglednieniem ust. 1 pkt 5, sporzadzony przez
osobe uprawniong zgodnie z odrebnymi przepi-
sami;

4) uwierzytelnione odpisy dokumentow stwierdzaja-
cych uprawnienia osoby wykwalifikowanej odpo-
wiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz jej
od$wiadczenie, ze podejmie sie tych obowigzkow;

5) opis procedur postgpowania umozliwiajgcych
skuteczne wstrzymywanie lub wycofywanie pro-
duktu leczniczego z obrotu i aptek szpitalnych.

3. W przypadku gdy przedsiebiorca zamierza pro-
wadzié¢ hurtownie w dwdch lub wiecej miejscach, na
kazde miejsce dziatalnosci nalezy ztozy¢ odrebny
whniosek.

4. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, przedsiebior-
ca sktada do Gtdwnego Inspektora Farmaceutyczne-
go, a w przypadku hurtowni farmaceutycznej produk-
téw leczniczych weterynaryjnych — do Gtéwnego Le-
karza Weterynarii.

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

1) nazwe przedsigbiorcy i jego siedzibe;

2) nazwe hurtowni farmaceutycznej, jezeli taka wy-
stepuje;
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3) numer zezwolenia;
4) miejsce prowadzenia hurtowni farmaceutycznej;

5) wskazanie dodatkowych komadr przetadunkowych,
jezeli takie wystepuja;

6) okres waznosci zezwolenia, jezeli jest ograniczony;

7) podstawowe warunki prowadzenia hurtowni far-
maceutycznej oraz obowiazki nafozone na przed-
siebiorce w zwiagzku z prowadzeniem hurtowni far-
maceutycznej;

8) okreslenie rodzajow produktéw leczniczych, do
prowadzenia obrotu ktérymi upowazniona jest hur-
townia, w przypadku ograniczenia asortymentu.

2. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni wydaje
sie na czas nieokreslony, chyba ze wnioskodawca wy-
stgpit o wydanie zezwolenia na czas okreslony.

3. Komora przetadunkowa stanowi element syste-
mu transportowego hurtowni i moze by¢ zlokalizowa-
na poza miejscem prowadzenia hurtowni. Do produk-
téw leczniczych znajdujacych sie w komorach przeta-
dunkowych nalezy dotaczyé dokumentacje transporto-
w3a, w tym okreslajgca czas dostawy tych produktow
do komory.

4. Pomieszczenia komory przetadunkowej musza
odpowiada¢ warunkom technicznym wymaganym dla
pomieszczen hurtowni farmaceutycznej, co stwierdza
w drodze postanowienia wojewddzki inspektor farma-
ceutyczny, na ktérego terenie zlokalizowana jest ko-
mora przetadunkowa.

5. Komory przetadunkowe znajdujgce sie poza
miejscem prowadzenia hurtowni moga stuzyé¢ przed-
siebiorcy, posiadajagcemu zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, do czasowego sktadowa-
nia, nie dtuzej niz 36 godzin, produktéw leczniczych
wytacznie w zamknigtych opakowaniach transporto-
wych lub w =zbiorczych opakowaniach wytwércy
w warunkach okreslonych dia danych produktow lecz-
niczych.

6. Uruchomienie komory przetadunkowej moze
nastgpi¢, jezeli w terminie 14 dni od daty zgltoszenia
przez przedsiebiorce, o kidrym mowa w ust. 1 pkt 1,
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie wniesie sprze-
ciwu. Do zgtoszenia nalezy dotaczy¢ postanowienie,
0 ktérym mowa w ust. 4.

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

1) dysponowaé obiektami umozliwiajgcymi prawi-
dtowe prowadzenie obrotu hurtowego;

2) zatrudniaé¢ osobe wykwalifikowanga — kierownika
hurtowni — odpowiedzialna za prowadzenie hur-
towni, odpowiadajaca wymogom okreslonym
w art. 84,

3) wypetnia¢ obowiazki okreslone w art. 78.

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

Art. 78. 1. Do obowigzkéw przedsiebiorcy prowa-
dzacego dziatalno$é¢ polegajacag na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej nalezy:

1) zakup produktéw leczniczych i wyrobow medycz-
nych wytgcznie od przedsiebiorcy zajmujgcego sie
wytwarzaniem lub prowadzgcego obrét hurtowy;

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

3) dostarczanie produktéw leczniczych wytacznie
podmiotom uprawnionym;

4) przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

5) zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asor-
tymentu;

6)137) przekazywanie ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia kwartalnych raportdw dotyczacych
wielkosci obrotu produktami leczniczymi wraz ze
strukturg tego obrotu.

2.138) Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre-
sli, w drodze rozporzgdzenia, wykaz podmiotow
uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych
w hurtowniach farmaceutycznych, a minister wtasci-
wy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wykaz podmiotéw uprawnionych do zakupu
produktéw leczniczych weterynaryjnych w hurtow-
niach farmaceutycznych produktéw leczniczych we-
terynaryjnych, uwzgledniajagc w szczegdlnosci za-
kres prowadzonej dziatalnosci przez poszczegdlne
podmioty.

3.139 Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, sposob i zakres przekazywa-
nia danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, zapewnia-
jac zachowanie tajemnicy handlowej i uwzgledniajac
w szczegdlnosci strukture obrotu produktami leczni-
czymi skierowanymi do lecznictwa otwartego i zakia-
dow opieki zdrowotnej oraz sposob .identyfikacji pro-
duktu.

Art. 79. Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznej prowa-
dzgcej produkty lecznicze weterynaryjne w porozu-
mieniu z ministrem wifasciwym do spraw rolnictwa,
okresla, w drodze rozporzadzenia, procedury Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej, uwzgledniajagc w szczegol-
nosci:

137} Dodany przez art. 1 pkt 56 lit. a ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.

138) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 56 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

139 podany przez art. 1 pkt 56 lit. ¢ ustawy, o ktdrej mowa
w odnosniku 1.
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1) zasady przechowywania produktéw leczniczych
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu;

2) utrzymanie wiasciwego stanu technicznego i sani-
tarnego lokalu;

3} zasady i tryb przyjmowania i wydawania produk-
tow leczniczych;

4) warunki transportu i zatadunku;

5) procedury prawidtowego prowadzenia hurtowni,
w tym czynnosci nalezace do pracownika przyj-
mujacego i wydajacego towar, oraz zasady i tryb
sporzadzania protokotu przyjecia;

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

Art. 80. 1. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny od-
mawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtow-
ni farmaceutycznej:

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

2) gdy wnioskodawcy w okresie trzech lat przed zio-
zeniem wniosku cofnigto zezwolenie na prowa-
dzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej;

3) gdy wnioskodawca prowadzi lub wystapit z wnio-
skiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie apte-
ki.

2. W przypadku hurtowni produktdw leczniczych
weterynaryjnych decyzje, o ktérych mowa w ust. 1,
wydaje Glowny Lekarz Weterynarii.

Art. 81. 1.1%0 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz
Weterynarii, cofa zezwolenie na prowadzenie hurtow-
ni farmaceutycznej, o ile zachodza przestanki, o kto-
rych mowa w art. 32 ust. 1 ustawy z dnia 19 listopada
1999 r. — Prawo dziatalnosci gospodarczej, lub przed-
sigbiorca prowadzi obrét produktami leczniczymi nie-
dopuszczonymi do obrotu.

2.140) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w od-
niesieniu do hurtowni farmaceutycznych produktéw
leczniczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Wetery-
narii, moze cofngé zezwolenie, w szczegdlnosci jezeli:

1) pomimo uprzedzenia, przedsigbiorca uniemozli-
wia lub utrudnia wykonywanie czynnosci urzedo-
wych przez Inspekcje Farmaceutyczna;

2) przedsiebiorca przechowuje produkty lecznicze
niezgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu;

3) przedsiebiorca nie uruchomit hurtowni w ciggu
4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub

140 Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 57 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

nie prowadzi dzialalnosci objetej zezwoleniem
przez okres co najmniej szesciu miesiecy.

3. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej wygasa:

1) w przypadku smierci osoby, na rzecz ktérej zostato
wydane zezwolenie;

2) wykreslenia spotki z rejestru prowadzonego zgod-
nie z odregbnymi przepisami.

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

Art. 82. O cofnigciu lub wygasnieciu zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtéwny In-
spektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni
produktow leczniczych weterynaryjnych Gtéwny Le-
karz Weterynarii, zawiadamia:14V

1) wtasciwe organy celne;

2)19 wtasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej.

Art. 83. 1.1%2 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
a w odniesieniu do hurtowni produktéw leczniczych
weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynarii, prowa-
dzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Far-
maceutycznej.

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

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

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

2. Osobg wykwalifikowang w hurtowni produktow
leczniczych weterynaryjnych moze byc¢ takie lekarz
weterynarii posiadajacy prawo wykonywania zawodu
i dwuletni staz pracy w zawodzie lekarza weterynarii,
pod warunkiem ze jest to jego jedyne miejsce zatrud-
nienia w zawodzie lekarza weterynarii oraz nie jest
wtascicielem lub wspoétwtascicielem zakfadu leczni-
czego dla zwierzat i nie prowadzi praktyki lekarsko-we-
terynaryjnej.

3. Osoba wykwalifikowana odpowiedzialng za pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej, prowadzacej ob-
rot wytacznie gazami medycznymi, moze by¢ takie
osoba posiadajgca swiadectwo maturalne oraz odpo-
wiednie przeszkolenie w zakresie bezpieczenstwa i hi-
gieny pracy.

140 Zdanie wstepne w brzmieniu ustalonym przez art. 1
pkt 58 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

142) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 59 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 1.
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4. Nie mozna réwnoczesnie by¢ osoba wykwalifi-
kowana odpowiedzialng za prowadzenie hurtowni far-
maceutycznej i petnié funkcji kierownika apteki.

5. Osoba wykwalifikowang odpowiedzialng za pro-
wadzenie hurtowni farmaceutycznej mozna by¢ tylko
w jednej hurtowni farmaceutycznej.

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

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

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

3) (uchylony); 43

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

Rozdziat 7
Apteki

Art. 86. 1. Apteka jest placéwkg ochrony zdrowia
publicznego, w ktorej osoby uprawnione $wiadcza
w szczego6lnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mo-
wa w ust. 2.

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

1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych, okreslonych w odrebnych przepisach;

2) sporzadzanie lekéw recepturowych, w terminie nie
dtuzszym niz 48 godzin od ziozenia recepty przez
pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturo-
wy zawierajacy $rodki odurzajgce lub oznaczonej
~wydaé¢ natychmiast”— w ciagu 4 godzin;

3) sporzadzenie lekow aptecznych;

4) udzielanie informacji o produktach leczniczych
i wyrobach medycznych.

3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ustuga far-
maceutyczna jest réwniez:

1) sporzadzanie lekéw do zywienia pozajelitowego;
2) sporzadzanie lekdw do zywienia dojelitowego;

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

4) wytwarzanie ptynéw infuzyjnych;

143) Przez art. 1 pkt 60 ustawy, o kiérej mowa w odnosniku 1.

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

6) przygotowywanie roztworow do hemodializy
i dializy dootrzewnowej;

7) udziat w monitorowaniu dziatan niepozadanych
lekow;

8) udziat w badaniach klinicznych prowadzonych na
terenie szpitala;

9} udziat w racjonalizacji farmakoterapii;

10) wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi

w szpitalu.

4. W aptekach szpitainych poza udzielaniem ustug
farmaceutycznych:

1) prowadzona jest ewidencja probek do badan kli-
nicznych oraz uzyskiwanych daréw produktow
leczniczych i wyrobow medycznych;

2) ustalane sg procedury wydawania produktow lecz-
niczych lub wyrobéw medycznych przez apteke
szpitalng na oddziaty oraz dla pacjenta.

5.144 W aptekach ogéinodostepnych moga byé
wydawane na podstawie recepty lekarza weterynarii
produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone
dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat.

6. (uchylony).14®
7. (uchylony).14%

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

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
okresli¢, w drodze rozporzadzenia, inne rodzaje dzia-
talnosci niz okreslone w ust. 2—4 i 8 zwigzane
z ochrong zdrowia dopuszczalne do prowadzenia
w aptece.

Art. 87. 1. Apteki dziela sie na:
1) ogdlnodostepne;

2) szpitalne, zaopatrujgce oddziaty szpitalne iub in-
ne niewymienione z nazwy zaktady przeznaczone
dla osoéb, ktoérych stan zdrowia wymaga udziela-
nia catodobowych lub catodziennych $wiadczen
zdrowotnych wykonywanych w tym zaktadzie lub
jednostce organizacyjnej wchodzacej w skitad za-
ktadu;

144 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 61 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

145) Przez art. 1 pkt 61 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odno-
$niku 1.
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3) zaktadowe, zaopatrujace w zaktadach opieki zdro-
wotnej, utworzonych przez Ministra Obrony Naro-
dowej i Ministra Sprawiedliwosci, gabinety, pra-
cownie, izby chorych i oddziaty terapeutyczne,
a takze inne niewymienione z nazwy zaktady prze-
znaczone dla os6b, ktérych stan zdrowia wymaga
udzielenia catodobowych Ilub catodziennych
$wiadczen zdrowotnych wykonywanych w tym za-
ktadzie lub jednostce organizacyjnej wchodzacej
w sktad zaktadu.

2. Apteki ogdinodostepne przeznaczone sa do:

1

~—

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

2

~—

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

3. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze
zwolni¢ jednostki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,
z obowigzku prowadzenia apteki szpitalnej, uwzgled-
niajac:

1) rodzaj udzielanych $wiadczen;

2) liczbe t6zek oraz ich wykorzystanie.

4. Funkcje apteki szpitalnej w jednostkach, o kté-
rych mowa w ust. 3, spetnia dziat farmac;ji szpitalnej,
do ktérego nalezy wykonywanie zadan okreslonych
w art. 86 ust. 2 pkt 1i 4, ust. 3 pkt 5,7, 9i 10 oraz ust. 4.

Art. 88. 1.1%6) W aptece ogodinodostepnej musi
by¢ ustanowiony farmaceuta, o ktérym mowa
w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2 i 5—7 ustawy z dnia 19 kwiet-
nia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2003 r. Nr 9,
poz. 108), odpowiedzialny za prowadzenie apteki,
zwany dalej ,kierownikiem apteki”; mozna by¢ kie-
rownikiem tylko jednej apteki.

2.146) Kierownikiem apteki moze by¢ farmaceuta,
o ktdrym mowa w ust. 1, ktory nie przekroczyt 65 roku
Zycia i ma co najmniej 5-letni staz pracy w aptece.

2a.'%") Jezeli kierownik nie ma specjalizacji z zakre-
su farmacji aptecznej, w aptece musi by¢ zatrudniony,
w petnym wymiarze czasu pracy, przynajmniej jeden
farmaceuta posiadajacy taka specjalizacje.

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

4148 Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej
nieobecnosci spowodowanej choroba lub urlopem,

146} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 62 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

147) Dodany przez art. 1 pkt 62 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1.

148} Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 62 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

farmaceute, o ktérym mowa w ust. 1, do jego zastepo-
wania, w trybie okreslonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.

5. Do zadan kierownika apteki nalezy:

1)149) organizacja pracy w aptece, polegajgca miedzy
innymi na przyjmowaniu, wydawaniu, przechowy-
waniu i identyfikacji produktoéw leczniczych i wy-
robéw medycznych, prawidiowym sporzadzaniu
lekow recepturowych i lekéw aptecznych oraz
udzielaniu informaciji o lekach;

2) nadzér nad praktykami studenckimi oraz praktyka-
mi technikow farmaceutycznych;

3) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o nie-
pozadanym dziataniu produktu leczniczego Iub
wyrobu medycznego;

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

5)150) zakup produktdw leczniczych i okreslonych od-
rebnymi przepisami wyrobéw medycznych wy-
tacznie od podmiotow posiadajacych zezwolenie
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz
ich wydawanie zgodnie z art. 96;

6) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece
os6b wymienionych w art. 90;

7)'%Y przekazywanie okregowym izbom aptekarskim
danych niezbednych do prowadzenia rejestru far-
maceutow przewidzianego ustawg o izbach apte-
karskich;

8)152 wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i sto-
sowania produktéw leczniczych po uzyskaniu de-
cyzji wtasciwego organu.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzagdzenia, wzér prowadzenia ewiden-
cji os6b, o ktérych mowa w ust. 5, uwzgledniajac da-
ne takie, jak:

1) imiona i nazwiska magistra farmacji lub technika
farmaceutycznego;

2) data i miejsce urodzenia magistra farmacji lub
technika farmaceutycznego;

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

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

149 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 62 lit. d tiret
pierwsze ustawy, o ktérej mowa w odnoséniku 1.

150) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 62 lit. d tiret
drugie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

181 Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 62 lit. d tiret
trzecie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

152) Dodany przez art. 1 pkt 62 lit. d tiret czwarte ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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5) numer i data wydania zaswiadczenia o odbyciu
rocznej praktyki przez magistra farmaciji;

6) numer i data wydania zaswiadczenia stwierdzaja-
cego posiadanie przez magistra farmacji stopnia
specjalizacji;

7) data i podpis kierownika apteki.

Art. 89.'5% 1, Farmaceuta w ramach ksztafcenia
podyplomowego uzyskuje tytut specjalisty, potwier-
dzajacy posiadanie okreslonych kwalifikacji zawodo-
wych, po odbyciu przeszkolenia specjalizacyjnego,
zwanego dalej ,specjalizacijg”, ustalonego progra-
mem specjalizacji i zdaniu egzaminu panstwowego.

2. Specjalizacje moze rozpoczaé, z zastrzezeniem
ust. 3, osoba, ktéra spetnia tacznie nastepujace wa-
runki:

1) posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty;
2) posiada roczny staz pracy w zawodzie;

3) zostata zakwalifikowana do odbycia specjalizacji
w postgpowaniu kwalifikacyjnym.

3. Farmaceuta wnosi optate za postgpowanie kwa-
lifikacyjne, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3, oraz za po-
stepowanie egzaminacyjne i za kursy w szkoleniu cia-
gtym.

4. Wysokos$¢ oplaty, o ktérej mowa w ust. 3, ustala
kierownik jednostki szkolacej, okreslonej w art. 89a ust. 1.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uznaje ty-
tut specjalisty uzyskany za granica za réwnowazny
z tytutem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jeze-
li zostaly spefnione tgcznie nastepujace warunki:

1) farmaceuta posiada prawo wykonywania zawodu
na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej;

2) program specjalizacji w zakresie wymaganej wie-
dzy teoretycznej oraz umiejetnosci praktycznych,
sposob potwierdzania nabytej wiedzy oraz umie-
jetnosci odpowiadaja w istotnych elementach pro-
gramowi danej specjalizacji w Rzeczypospolitej
Polskiej;

3) sposdb i tryb ztoienia egzaminu lub innej formy
potwierdzenia uzyskanej wiedzy i umiejetnosci
odpowiada warunkom egzaminu sktadanego
przez farmaceute w Rzeczypospolitej Polskie;.

6. Farmaceuta, ktory nie spetnia wymagan okre-
slonych w ust. 5 pkt 2, moze by¢ zobowigzany do od-
bycia przeszkolenia uzupetniajacego.

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

1) wykaz specjalnosci farmaceutycznych, ze szczegol-
nym uwzglednieniem zapotrzebowania na kadre;

153} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 63 ustawy, o kté6-
rej mowa w odnosniku 1.

2) ramowe programy specjalizacji i czas ich odbywa-
nia, ze szczegdlnym uwzglednieniem zakresu oraz
form zdobywania wiedzy teoretycznej i wykazu
umiejetnosci praktycznych;

3) sposob i tryb przeprowadzania postepowania
kwalifikacyjnego, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3, ze
szczegolnym uwzglednieniem wzoru wniosku
0 rozpoczecie specjalizacji i kryteriow oceny po-
stepowania kwalifikacyjnego;

4) sposo6b odbywania specjalizacji, ze szczegoinym
uwzglednieniem trybu dokumentowania jej prze-
biegu;

5) sposob i tryb sktadania egzaminu panstwowego,
o ktorym mowa w ust. 1, ze szczegolnym uwzgled-
nieniem wymagan dotyczacych egzaminu pisem-
nego i ustnego;

6) tryb uznawania rownowaznosci tytufu specjalisty
uzyskanego za granica, ze szczegolnym uwzgled-
nieniem zakresu szkolenia odbytego za granicag
oraz trybu i zakresu odbywania przeszkolenia uzu-
petniajgcego, o ktorym mowa w ust. 6;

7) wzoér dyplomu wydawanego po ztozeniu egzami-
nu, o ktérym mowa w ust. 1;

8) sposob ustalenia optat, o ktérych mowa w ust. 3,
uwzgledniajac w szczegdlnosci wydatki zwigzane
z postepowaniem kwalifikacyjnym.

Art. 89a.7°% 1. Specjalizacje w ramach ksztatcenia
podyplomowego sg prowadzone przez wydziaty albo
inne jednostki organizacyjne szkot wyzszych, ktore
prowadza studia na kierunku farmacja, zwane dalej
~jednostkami szkolgcymi”, po uzyskaniu akredytacji
udzielonej przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia.

2. Podstawa udzielenia akredytacji oraz jej uzyska-
nia przez jednostke szkolgca ubiegajaca sie o akredy-
tacje, jest spetnienie przez te jednostke okreslonych
standardow ksztatcenia specjalizacyjnego farmaceu-
tow.

3. Akredytacji udziela si¢ na wniosek jednostki
szkolacej ubiegajacej sie o akredytacje. Dokumentem
potwierdzajgcym uzyskanie akredytacji jest certyfikat
akredytacyjny.

4. Udzielenie akredytacji i odmowa jej udzielenia
oraz cofnigcie akredytacji nastgpuje w drodze decyzji
administracyjnej. W sprawach nieuregulowanych
w ustawie stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego.

5. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, skiada sie
najpdzniej na 4 miesigce przed planowanym termi-
nem rozpoczecia przez jednostke szkolacg prowadze-
nia specjalizacji.

%4 Dodany przez art. 1 pkt 64 ustawy, o ktoérej mowa w od-
nosniku 1.
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6. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, powinien za-
wieraé:

1) oznaczenie jednostki szkolgcej ubiegajacej sie
o akredytacije;

2) oswiadczenie o spetnieniu warunkoéw niezbed-
nych do petnej realizacji szczegétowego progra-
mu specjalizacji, w tym informacje dotyczace licz-
by i kwalifikacji kadry dydaktycznej, bazy dydak-
tycznej oraz warunkéw organizacyjnych wiasci-
wych dla danego rodzaju specjalizaciji.

7. Do wniosku dotfacza sie szczegétowy program
specjalizaciji.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, standardy ksztatcenia spe-
cjalizacyjnego farmaceutéw, uwzgledniajac w szcze-
go6lnosci dane dotyczace liczby i kwalifikacji kadr, bazy
dydaktycznej oraz warunkdéw organizacyjnych szkole-
nia.

Art. 89b."54) 1, Akredytacji udziela sie na okres nie
krotszy niz 3 lata i nie dtuzszy niz 10 lat.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzor certyfikatu akredyta-
cyjnego, uwzgledniajac w szczegolnosci dane objete
certyfikatem, takie jak: nazwa jednostki szkolacej, jej
adres i siedziba oraz rodzaj specjalizacji.

Art. 89¢.154 Minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze cofnaé certyfikat, jezeli jednostka szkolgca nie
realizuje szczegdtowego programu specjalizacji lub
nie przestrzega standardéw ksztatcenia specjalizacyj-
nego farmaceutow, o ktérych mowa w art. 89a ust. 8.

Art. 89d.7%% 1. Nadzér nad prowadzeniem specja-
lizacji sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

2. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, mi-
nister wiasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony do:

1) wizytacji jednostki szkolacej;

2) 2adania przedstawienia dokumentacji i wyjasnien
dotyczacych prowadzonej specjalizacji;

3) wydawania zalecen dotyczacych usunigcia stwier-
dzonych uchybien.

Art. 89e.'5% 1. Farmaceuta (zatrudniony w aptece
fub hurtowni) zobowigzany jest do podnoszenia kwa-
lifikacji zawodowych poprzez uczestnictwo w ciggtym
szkoleniu, celem aktualizacji posiadanego zasobu wie-
dzy oraz statego doksztatcania sie w zakresie nowych
osiggnieé¢ nauk farmaceutycznych.

2. Szkolenia ciggte bedg prowadzone w akredytowa-
nych jednostkach szkolgcych, okreslonych w art. 89a
ust. 1.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasie-
gnigciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Pol-
skiego Towarzystwa Farmaceutycznego, okresli,

w drodze rozporzadzenia, ramowy program ciagtych
szkolen, ze szczegdlnym uwzglednieniem zakresu oraz
form zdobywania wiedzy teoretycznej, sposéb odby-
wania szkolen z uwzglednieniem trybu dokumentowa-
nia ich przebiegu, standardy ksztatcenia ciagfego,
a takze wysokos¢ optat za szkolenie.

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

Art. 91. 1. Technik farmaceutyczny, posiadajacy
dwuletnia praktyke w aptece w pelnym wymiarze cza-
su pracy, moze wykonywac w aptece czynnosci facho-
we polegajace na sporzadzaniu, wytwarzaniu, wyda-
waniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
z wyjatkiem produktéw leczniczych majacych w swo-
im sktadzie:

1) substancje bardzo silnie dziatajgce okreslone
w Urzedowym Wykazie Produktéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej,

2} substancje odurzajace,
3) substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P

— okreslone w odrebnych przepisach.

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

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre§la,
w drodze rozporzadzenia, program praktyki w aptece
oraz sposob i tryb jej odbywania przez technika farma-
ceutycznego, uwzgledniajac w szczegolnosci zakres
wiedzy niezbednej do wykonywania czynnosci okre-
Slonych w ust. 11 2, obowiagzki opiekuna praktyki, za-
kres czynnosci, ktére moga by¢ wykonywane samo-
dzielnie przez praktykanta, forme i sposob prowadze-
nia dziennika praktyki aptecznej.

Art. 92.1%%) W godzinach czynnosci apteki powi-
nien byé w niej obecny farmaceuta, o ktérym mowa
w art. 88 ust. 1.

Art. 93. 1. W aptece szpitalnej oraz zaktadowej
ustanawia sig kierownika apteki.

2. Do kierownika apteki szpitalnej lub zaktadowej
stosuje sie odpowiednio przepisy art. 88 ust. 2—5.

Art. 94. 1. Rozktad godzin pracy aptek ogdlnodo-
stepnych powinien by¢ dostosowany do potrzeb lud-
nosci i zapewnia¢ dostepnos$é $wiadczen réwniez
w porze nocnej, w niedzielg, swieta i inne dni wolne
od pracy.

185) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 65 ustawy,
o ktérej mowa w odnos$niku 1.
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2.156) Rozktad godzin pracy aptek ogoinodostep-
nych na danym terenie ustala zarzad powiatu po za-
siegnigeciu opinii wajtéw (burmistrzéw, prezydentéw
miast) gmin z terenu powiatu i samorzadu aptekar-
skiego.

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

1) maksymalna wysokosé doptat, ktore sa pobierane
przez apteke za ekspedycje w porze nocnej,
uwzgledniajac potrzebe wydania lekuy;

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

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

2. Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny na wnio-
sek kierownika apteki moze zwolni¢ apteke z prowa-
dzenia $rodkéw odurzajgcych grupy I-N i substanciji
psychotropowych grupy II-P.

3.1%5) Jezeli w aptece ogolnodostepnej brak poszu-
kiwanego produktu leczniczego, w tym réwniez leku
recepturowego, farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88
ust. 1, powinien zapewnié jego nabycie w tej aptece
w terminie uzgodnionym z pacjentem.

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

1) warunki przechowywania produktow leczniczych
i wyrobéw medycznych;

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

3) warunki sporzgdzania produktéw homeopatycz-
nych;

4) prowadzenie dokumentacji w szczegdlnosci zaku-
pywanych, sprzedawanych, sporzadzanych,
wstrzymywanych i wycofywanych z obrotu pro-
duktéw leczniczych lub wyrobdw medycznych;

5) szczegdtowe zasady powierzania zastepstwa kie-
rownika apteki na czas okreslony i powiadamiania

156} Ze zmiang wprowadzong przez art. 98 ustawy z dnia
20 czerwca 2002 r. o bezposrednim wyborze wéjta, bur-
mistrza i prezydenta miasta (Dz. U. Nr 113, poz. 984),
ktéry wszedt w zycie w dniu wyboréw do organdw sta-
nowiagcych jednostek samorzadu terytorialnego prze-
prowadzonych w zwiazku z zakohczeniem kadencji tych
organdéw wybranych w dniu 11 pazdziernika 1998 r.,
zgodnie z art. 102 tej ustawy.

wojewddzkiego inspektora
i okregowej izby aptekarskiej;

farmaceutycznego

6) sposéb i tryb przeprowadzania kontroli przyjmo-
wania do apteki produktow leczniczych i wyrobdw
medycznych;

7) tryb zwalniania z prowadzenia $rodkdw odurzajg-
cych grupy I-N i substancji psychotropowych gru-
py lI-P;

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

Art. 96. 1. Produkty lecznicze i wyroby medyczne
wydawane s3a z apteki ogélnodostepnej przez farma-
ceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego
uprawnien zawodowych:

1) na podstawie recepty;
2) bez recepty;

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

2.15) W przypadku nagtego zagrozenia zdrowia
lub zycia farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1,
moze wydacé bez recepty lekarskiej produkt leczniczy
zastrzezony do wydawania na recepte w najmniej-
szym terapeutycznym opakowaniu, z wytaczeniem
srodkdéw odurzajacych, substancji psychotropowych
i prekursoréw grupy I-R.

3.1%5) Fakt wydania produktu leczniczego, o ktérym
mowa w ust. 2, farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88
ust. 1, odnotowuje na sporzadzanej recepcie farma-
ceutycznej; recepta farmaceutyczna powinna zawiera¢
nazwe wydanego produktu leczniczego, dawke, przy-
czyne wydania produktu leczniczego, tozsamosé i ad-
res osoby, dla ktorej produkt leczniczy zostat wydany,
date wydania, podpis i pieczatke farmaceuty, o ktorym
mowa w art. 88 ust. 1. Recepta farmaceutyczna zaste-
puje recepte za 100 % odptatnoscia i podlega ewiden-
cjonowaniu.

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

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

6. Przepis ust. 5 nie dotyczy produktu leczniczego
tub wyrobu medycznego zwracanegao aptece z powo-
du wady jakosciowej lub niewtasciwego ich wydania.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odnie-
sieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych podlegtych
Ministrowi Obrony Narodowej i Ministrowi Sprawie-
dliwosci odpowiednio Minister Obrony Narodowej
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i Minister Sprawiedliwosci, okresla, w drodze rozpo-
rzagdzenia, wydawanie z apteki produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych, uwzgledniajac w szczegol-
nosci:

1) obowigzki osob realizujgcych recepte fub zapotrze-
bowanie, sporzadzajacych lek recepturowy lub ap-
teczny;

2) przypadki, kiedy mozna odmodwi¢ wydania produk-
tu leczniczego lub wyrobu medycznego;

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

4) sposob i tryb ewidencjonowania, o ktérych mowa
w ust. 3.

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

2. Lokal apteki ogdlnodostgpnej obejmuje po-
wierzchnie podstawowg i powierzchnie pomocnicza.
Izba ekspedycyjna wchodzaca w sktad powierzchni
podstawowej musi stwarza¢ warunki zapewniajace
dostep os6b niepetnosprawnych.

3.157) Powierzchnia podstawowa apteki ogéinodo-
stepnej nie moze byé mniejsza niz 80 m2. Dopuszcza
sig, aby w aptekach ogdinodostepnych ziokalizowa-
nych w miejscowosciach liczacych do 1 500 mieszkan-
cow oraz na terenach wiejskich powierzchnia podsta-
wowa byta nie mniejsza niz 60 m2,

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

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasie-
gnieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli,
w drodze rozporzadzenia, wykaz pomieszczeh wcho-
dzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocni-
czej apteki, uwzgledniajgc w szczegd!lnosdci wielko$é
poszczegbinych pomieszczen majac na wzgledzie za-
pewnienie realizacji zadan apteki.

Art. 98. 1. Lokal apteki szpitalnej — jego wielkosg¢,
rodzaj, liczba pomieszczen, z uwzglednieniem ust. 5
i 6, powinny wynika¢ z rodzaju wykonywanych przez
apteke czynnosci, przy uwzglednieniu profilu leczni-
czego, a takze ilosci wykonywanych swiadczen zdro-
wotnych w placowece, w ktérej zostata utworzona.

2. Powierzchnia podstawowa lokalu apteki szpital-
nej nie moze byé mniejsza niz 80 m2,

3. W przypadku sporzgdzania lekdw recepturo-
wych, przygotowywania lekdéw do zywienia pozajelito-
wego, dojelitowego, indywidualnych dawek terapeu-

157) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 66 ustawy,
o ktére] mowa w odnosniku 1.

tycznych oraz dawek lekdéw cytostatycznych po-
wierzchnie podstawowa nalezy zwigkszyé w zaleino-
$ci od rodzaju udzielanych swiadczen.

4. W przypadku prowadzenia pracowni ptynow in-
fuzyjnych powierzchnie podstawowa nalezy zwiekszy¢
o powierzchnie na utworzenie pracowni ptynéw infu-
zyjnych oraz laboratorium kontroli jakosci z mozliwo-
$cig przeprowadzania badan fizykochemicznych, mi-
krobiologicznych i biologicznych. Za zgodag wojewddz-
kiego inspektora farmaceutycznego badania biolo-
giczne moga by¢ wykonywane w innej jednostce.

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

6. Minister Obrony Narodowej i Minister Sprawie-
dliwosci, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw zdrowia, okreséla, w drodze rozporzadzen, szcze-
gotowe wymagania, jakim powinien odpowiadac lo-
kal apteki zaktadowej, o ktérym mowa w art. 87 ust. 1
pkt 3, w szczegdlnosci okreslajac jego organizacje
i wyposazenie.

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

2. Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofnie-
cie lub stwierdzenie wygasniecia zezwolenia na pro-
wadzenie apteki nalezy do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

3.158) Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wy-
daje sig, jezeli podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie:

1) prowadzi lub wystapit z wnioskiem o wydanie ze-
zwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego pro-
duktami leczniczymi fub

2) prowadzi na terenie Rzeczypospolitej Polskiej wie-
cej niz 10 % aptek ogdlnodostepnych, lub jest
przedsigbiorca zaleznym od takiego podmiotu
w rozumieniu art. 4 pkt 3 ustawy z dnia 15 grudnia
2000 r. o ochronie konkurencji i konsumentoéw
{Dz. U.z2003r. Nr 86, poz. 804 i Nr 170, poz. 1652),
lub

jest czionkiem grupy kapitatowej prowadzgcej
na terenie Rzeczypospolitej Poiskiej wiecej niz
10 % aptek ogolnodostepnych w rozumieniu
art. 4 pkt 14 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r.
o ochronie konkurencji i konsumentow.

3

—

4.'%9) Prawo do uzyskania zezwolenia na prowa-
dzenie apteki posiada osoba fizyczna, osoba prawna
oraz niemajgca osobowosci prawnej spotka prawa
handlowego.

158) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 67 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

159) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 67 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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4a.'80) podmiot prowadzacy apteke jest obowigza-
ny zatrudnié¢ osobe odpowiedzialng za prowadzenie
apteki, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2, dajaca rekojmie
nalezytego prowadzenia apteki.

4b.169 W przypadku gdy wystepujacym o zezwole-
nie na prowadzenie apteki jest lekarz lub lekarz stoma-
tolog'?3, zezwolenie wydaje sie, jezeli wystepujacy
przedstawi o$éwiadczenie o niewykonywaniu zawodu
lekarza.

5. (uchylony).161)

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

Art. 100. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art, 99
ust. 4, wystepujace o zezwolenie na prowadzenie ap-
teki ())g(’)lnodostepnej sktadajg wniosek zawieraja-
cy:163

1)'64) oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres,
a w przypadku osoby fizycznej imie, nazwisko oraz
adres;

2)'%4 NIP oraz numer PESEL, w przypadku gdy pod-
miot jest osobg fizyczng;

3) wskazanie adresu apteki;
4) nazwe apteki, o ile taka wystepuje;
5) date podjecia dziatalnosci;

6)165) date sporzadzenia wniosku i podpis sktadajace-
go wniosek.

2. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) tytut prawny do pomieszczen apteki ogdinodo-
stgpnej;

2) wyciag z rejestru zgodnie z odrebnymi przepisami;

3) plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczo-
nych na apteke sporzadzony przez osobe upraw-
niona;

4) opinie Inspekcji Sanitarnej'%® o lokalu zgodnie
z odrebnymi przepisami;

160) Dodany przez art. 1 pkt 67 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1.

161 Przez art. 1 pkt 67 lit. d ustawy, o ktérej mowa w odno-
$niku 1.

162) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 67 lit. e ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

163} Zdanie wstepne w brzmieniu ustalonym przez art. 1
pkt 68 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.

164} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 68 lit. a tiret dru-
gie ustawy, o ktdérej mowa w odnosniku 1.

165) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 68 lit. a tiret
trzecie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

166) Obecnie: Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zgodnie
z art. 5 ustawy z dnia 1 marca 2002 r. 0 zmianie ustawy
o Inspekcji Sanitarnej oraz o zmianie innych ustaw
{Dz. U. Nr 37, poz. 329), ktéra weszta w zycie z dniem
27 kwietnia 2002 r.

5)167) imie i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego
za prowadzenie apteki oraz dokumenty potwier-
dzajagce spelnienie  wymogéw  okreslonych
w art. 88 ust. 2.

3.168) Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, ubiegaja-
cy sie o zezwolenie sktada do wojewddzkiego inspek-
tora farmaceutycznego.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla,
w drodze rozporzadzenia, dane wymagane w opisie
technicznym lokalu, uwzgledniajace w szczegoinosci
usytuowanie lokalu, jego dostgpnosé, warunki dostaw
towaru, dane dotyczgce powierzchni podstawowej
i pomocniczej.

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

1)169) wnioskodawca nie spetnia warunkéw okreslo-
nych w art. 88, art. 97, art. 99 ust. 4, 4a i 4b oraz
art. 100 ust. 2 i ust. 4;

2) wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztoze-
niem wniosku cofnigto zezwolenie na prowadze-
nie apteki;

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

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

Art. 102. Zezwolenie na prowadzenie apteki po-
winno zawierac:

NV% nazwe i siedzibe podmiotu, na rzecz ktérego zo-
stato wydane zezwolenie, a w przypadku osoby fi-
zycznej imie, nazwisko i adres;

2) gmineg, na obszarze ktérej apteka ma byé utwo-
rzona;

3

—

adres prowadzenia apteki;
4) nazwe apteki, o ile taka jest nadana;
5) numer zezwolenia na prowadzenie apteki;

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

7} podstawowe warunki prowadzenia apteki.

Art. 103. 1. Wojewaddzki inspektor farmaceutyczny
cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostep-
nej, o ile zachodzg przestanki, o ktérych mowa
w art. 32 ust. 1 ustawy z dnia 19 listopada 1999 r.

167) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 68 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

168) 7Za zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 68 lit. ¢ ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

169 Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 69 ustawy,
o ktorej mowa w odnosniku 1.

170} W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 70 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnosniku 1.
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— Prawo dziatalnosci gospodarczej, lub apteka pro-
wadzi obrét produktami leczniczymi niedopuszczony-
mi do obrotu.

2. Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny moze
cofnaé zezwolenie, jezeli:

1) nie usunieto w ustalonym terminie uchybien
wskazanych w decyzji wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy;

2)"71 pomimo uprzedzenia, uniemozliwiono lub
utrudniono wykonywanie czynnosci urzedowych
przez Inspekcje Farmaceutyczng lub Narodowy
Fundusz Zdrowia;

3) apteka nie zaspokaja w sposob uporczywy potrzeb
ludnosci w zakresie wydawania produktdw leczni-
czych;

4) apteka nie zostata uruchomiona w ciaggu 4 miesie-
cy od dnia uzyskania zezwolenia lub w aptece nie
jest prowadzona dziatalno$é objeta zezwoleniem
przez okres co najmniej 6 miesiecy.

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

1)172) $mierci osoby, na rzecz ktérej zostato wydane
zezwolenie, jezeli zezwolenie zostato wydane na
rzecz podmiotu bedacego osoba fizyczng;

2) rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci;

3)173) likwidacji osoby prawnej, o ile odrebne przepi-
sy nie stanowig inaczej.

2. Stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia nastgpuje
w drodze decyzji organu, ktory ja wydat.

3. (uchylony).174
4. (uchylony).74

Art. 105. 1. Za udzielenie zezwolenia na prowadze-
nie apteki pobierana jest optata skarbowa w wysoko-
$ci pieciokrotnego najnizszego wynagrodzenia za pra-
ce pracownikdw, okreslonego, w drodze rozporzadze-
nia, przez ministra wtasciwego do spraw pracy i poli-
tyki spotecznej.

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

Art. 106. 1. Apteka szpitalna moze by¢ uruchomio-
na po uzyskaniu zgody wtasciwego wojewddzkiego

7 Ze zmiana wprowadzona przez art. 192 pkt 2 ustawy,
o ktérej mowa w odnoséniku 20.

1720 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 71 lit. a tiret
pierwsze ustawy, o ktdrej mowa w odnosniku 1.

173) Dodany przez art. 1 pkt 71 lit. a tiret drugie ustawy, o kt6-
rej mowa w odnoséniku 1.

174) Przez art. 1 pkt 71 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odno-
$niku 1.

inspektora farmaceutycznego pod warunkiem speinie-
nia wymogoéw okreslonych w art. 98 i zatrudnienia kie-
rownika apteki spetniajacego wymogi okreslone
w art. 88 ust. 2.

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

3. Apteka szpitalna moze zaopatrywac w leki inne
zaktady opieki zdrowotnej przeznaczone dla osdéb, kto-
rych stan zdrowia wymaga udzielania catodobowych
lub catodziennych éwiadczen zdrowotnych w odpo-
wiednim statym pomieszczeniu, nieposiadajace aptek,
na podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do
tego podmioty, pod warunkiem ze nie wptynie to ne-
gatywnie na prowadzenie podstawowej dziatalnosci
apteki.

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

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

2. Rejestr powinien zawierac:

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

2) w odniesieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych:
a) zaktad opieki zdrowotnej,
b) adres apteki,

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

3. Zmiana zezwolenia, jego cofnigcie lub wyga-
$niecie, a takze zmiana, cofnigcie lub wygasniecie zgo-
dy, wymaga wprowadzenia stosownych zmian w reje-
strze.

Rozdziat 8
Inspekcja Farmaceutyczna

Art. 108. 1. Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje
nadzér nad warunkami wytwarzania produktéw lecz-
niczych, z zastrzezeniem ust. 2, jak réwniez nad jako-
$cig i obrotem produktami leczniczymi oraz wyrobami
medycznymi, w celu zabezpieczenia interesu spotecz-
nego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia oby-
wateli przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyro-
bow medycznych, znajdujgcych sie w hurtowniach
farmaceutycznych, aptekach, punktach aptecznych
i placowkach obrotu pozaaptecznego.
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2. Nadzér nad warunkami wytwarzania w wytwor-
niach wytwarzajacych produkty lecznicze weterynaryj-
ne Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje przy wspof-
udziale Inspekcji Weterynaryjne;j.

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

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

1) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowa-
nia w zaktadach opieki zdrowotnej produktéw
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwier-
dzenia, ze dany produkt lub wyréb nie jest do-
puszczony do obrotu w Polsce;

2) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowa-
nia w zaktadach opieki zdrowotnej produktéw
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwier-
dzenia, ze dany produkt lub wyréb nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym;

3) wstrzymania lub wycofania z aptek ogélnodostep-
nych i hurtowni farmaceutycznych towarow, kto-
rymi obrot jest niedozwolony;

4

—

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

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

a) na prowadzenie apteki,
b) na wytwarzanie produktéw leczniczych,

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

6)175 skierowania produktu leczniczego dopuszczo-
nego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej do badan jakosciowych.

5.176) Minister wtasciwy do spraw zdrowia w poro-
zumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa
okre$la, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy spo-
sob sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w ust. 2.

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

1) kontrolowanie warunkéw wytwarzania produktow
leczniczych oraz warunkdw transportu, przetadun-
ku i przechowywania produktow leczniczych i wy-
robéw medycznych;

78 Dodany przez art. 1 pkt 72 lit. a ustawy, o ktdrej mowa
w odnosniku 1.

176) Dodany przez art. 1 pkt 72 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnos$niku 1.

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

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

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

5) kontrolowanie wiasciwego oznakowania i reklamy
produktéw leczniczych oraz wtasciwego oznako-
wania wyrobdw medycznych;

6) kontrolowanie obrotu s$rodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami
grupy I-R;

7) wspoipraca ze specjalistycznym zespotem konsul-
tantéw do spraw farmaciji;

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

9) wspotpraca z samorzgdem aptekarskim i innymi
samorzadami;

10) prowadzenie rejestru aptek ogoélnodostepnych

i szpitalnych oraz punktéw aptecznych;

11) prowadzenie Rejestru Hurtowni Farmaceutycz-

nych oraz Wytwoérni Farmaceutycznych;

12)'77) wydawanie opinii dotyczacej aptek, w ktérych
moze byé odbywany staz.

Art. 110. 1. Inspekcja Farmaceutycznag kieruje
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

2. Nadzér nad Giéwnym Inspektorem Farmaceu-
tycznym sprawuje minister wiasciwy do spraw zdro-
wia.

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

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

1) sktad komisji konkursowej;
2) wymagania odnosnie do kandydatow;

3) procedury przeprowadzania konkursu.

77 Dodany przez art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2002 r.
o zmianie ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 141, poz. 1181), ktéra
weszta w zycie z dniem 2 pazdziernika 2002 r.
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3. Zastepce Gtéwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego powotuje i odwotuje minister wtasciwy do
spraw zdrowia na wniosek Gtéwnego Inspektora Far-
maceutycznego.

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

1) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny
organ administracji rzgdowej, przy pomocy Gtéw-
nego Inspektoratu Farmaceutycznego;

2) wojewoda przy pomocy wojewodzkiego inspekto-
ra farmaceutycznego jako kierownika wojewddz-
kiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej
w sktad zespolonej administracji wojewddzkiej.

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

3. W sprawach zwigzanych z wykonywaniem za-
dan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, orga-
nem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor far-
maceutyczny, a jako organ odwotawczy — Gtéwny In-
spektor Farmaceutyczny.

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

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

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

1) sktad komisji konkursowej;
2) wymagania odnos$nie do kandydatow;

3) procedury przeprowadzania konkursu.

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

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

1) zagraza prawidtowemu wykonywaniu zadan In-
spekcji Farmaceutycznej,

2) narusza bezpieczenstwo wytwarzania produktéw
leczniczych lub jakosci produktdw leczniczych
i wyrobdw medycznych,

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

— odwotanie wymaga szczegotowego uzasadnienia
na pismie.

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

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

1)178) jest farmaceutg w rozumieniu przepisu art. 2b
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach apte-
karskich;

2) posiada co najmniej piec lat praktyki zgodnej z kie-
runkiem wyksztatcenia;

3) odbyta szkolenie wedtug programu okreslonego
przez Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego.

3.179) Inspektorem farmaceutycznym do spraw wy-
twarzania, zwanym dalej , inspektorem do spraw wy-
twarzania”, moze byé osoba, ktéra posiada wyksztat-
cenie wyzsze z nastepujacych dziedzin nauki: farmacji,
medycyny, weterynarii, biotechnologii, biologii, inzy-
nierii chemicznej, chemii, mikrobiologii i technologii
farmaceutycznej, oraz co najmniej 5-letni staz nie-
zbedny do zapewnienia wtasciwe] pracy w nadzorze
nad jakoscia produktéw leczniczych oraz ukohczyta
szkolenie, wedtug programu ustalonego przez Gtéw-
nego Inspektora Farmaceutycznego.

3a.180) 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, laboratoriach analityczno-kontrolnych
i przedsigbiorstwach posiadajacych stosowne zezwo-
lenia na prowadzenie prac laboratoryjnych lub wytwa-
rzanie zwiagzane z produktami leczniczymi lub tez pro-
wadzacymi badania naukowe w tym zakresie.

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

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

6. Koszty szkolenia sg pokrywane z budzetu pan-
stwa.

178) W brzmieniu ustalonym przez art. 2 pkt 2 ustawy, o kt6-
rej mowa w odnos$niku 177.

179 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 73 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

180) Dodany przez art. 1 pkt 73 lit. b ustawy, o ktérej mowa
w odnosniku 1.
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7. Osoby zatrudnione na czas nhieokreslony na sta-
nowiskach inspektoréw farmaceutycznych oraz in-
spektoréw farmaceutycznych do spraw wytwarzania
w Inspekcji Farmaceutycznej podlegaja, co najmniej
raz na trzy lata, szkoleniu wedtug programu okreslo-
nego przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
z zakresu:

1) Inspekeji Farmaceutycznej;
2) zadan, ktére wykonujg;

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

8. Inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu
zadan Inspekcji Farmaceutycznej kieruja sie zalecenia-
mi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Art. 115. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny:

1) ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycz-
nej;

2) koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych;

3) moze wydawacé wojewddzkim inspektorom farma-
ceutycznym polecenia dotyczgce podjecia kon-
kretnych czynnosci w zakresie ich merytorycznego
dziatania z zastrzezeniem spraw objetych wyda-
waniem decyzji administracyjnych jako organu
| instancji, a takze moze zada¢ od nich informac;ji
w catym zakresie dziatania Inspekcji Farmaceu-
tycznej;

4) petni funkcje organu Il instancji w stosunku do de-
cyzji wojewoddzkich inspektoréw farmaceutycz-
nych;

5) sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i zwierzat;

6) wspotpracuje z wiasciwymi Inspekcjami Farma-
ceutycznymi panstw trzecich, w tym panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej;

7) opracowuje programy szkolen dla pracownikdw
Inspekcji Farmaceutycznej;

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

9} wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4
pkt 1—4,5lit. bic.

Art. 116. 1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny
kieruje wojewdédzkim inspektoratem farmaceutycz-
nym.

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

3. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze w uza-
sadnionych przypadkach wyrazi¢ zgode na odstgpie-
nie od obowigzku tworzenia laboratorium; badania
kontrolne jakosci lekéw w tym przypadku wykonywa-
ne sa na podstawie umowy zlecenia zawartej z jed-
nostkami okreslonymi w art. 22 ust. 2 i 3.

4.8V Jednostkom okreslonym w art. 22 ust. 2i 3
zlecane sg réwniez badania, ktérych wykonanie nie
jest mozliwe w laboratoriach kontroli jakosci lekéw
z uwagi na brak odpowiedniej aparatury.

5. Laboratoria kontroli jakosci lekéw moga swiad-
czy¢ ustugi okreslone w ust. 6; ustugi nie moga naru-
sza¢ realizacji obowiazkéw ustawowo natozonych na
Inspekcje Farmaceutyczna.

6. Srodki finansowe Inspekcji Farmaceutycznej
uzyskiwane ze $wiadczenia ustug w zakresie analizy
farmaceutycznej sg srodkami specjalnymi w rozumie-
niu ustawy z dnia 26 listopada 1998 r. o finansach pu-
blicznych (Dz. U. z 2003 r. Nr 15, poz. 148, Nr 45,
poz. 391, Nr 65, poz. 594, Nr 96, poz. 874, Nr 166,
poz. 1611 i Nr 189, poz. 1851 oraz z 2004 r. Nr 19,
poz. 177) i sa gromadzone na wyodrebnionym ra-
chunku bankowym.

7. Srodkami specjalnymi, o ktérych mowa w ust. 6,
dysponujg wojewoddzcy inspektorzy farmaceutyczni
na podstawie regulaminu srodkdw specjalnych oraz
zgodnie z rocznym planem finansowym srodkéw spe-
cjalnych.

8. Srodki specjalne moga byé przeznaczane wy-
tacznie na:

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

3) fundusz premiowy, w wysokos$ci nieprzekraczaja-
cej 20 % wysokosci $rodka specjalnego.

Art. 117. 1. Inspektorzy Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego sprawujacy nadzor nad warunka-
mi wytwarzania moga petnié¢ swoja funkcje na terenie
kilku wojewddztw i moga byé usytuowani we wskaza-
nych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wojewodzkich inspektoratach farmaceutycznych.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, wita-
$ciwy wojewddzki inspektor farmaceutyczny organi-
zuje miejsca pracy umozliwiajace wykonywanie zadan
przez inspektorow, a takie pokrywa koszty ich utrzy-
mania zwigzane z wykonywaniem czynnosci admini-
stracyjnych.

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

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

181 Ze zmiana wprowadzong przez art. 1 pkt 74 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.
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Art. 118. 1. Nadzo6r nad wytwarzaniem i obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
w zaktadach opieki zdrowotnej tworzonych przez Mini-
stra Obrony Narodowej sprawujg wyznaczone przez
tego ministra podlegte mu jednostki organizacyjne,
uwzgledniajac zasady Dobrej Prakiyki Wytwarzania
oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

2.182} W stosunku do produktow leczniczych wete-
rynaryjnych i wyrobow medycznych przeznaczonych
wytgcznie dla zwierzat nadzér nad obrotem sprawuje
Gtéwny Lekarz Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze
weterynarii, a w przypadku pasz leczniczych — powia-
towi lekarze weterynarii. Przepisy art. 119 ust. 3,
art. 120 ust. 1 pkt 2, ust. 21 3, art. 121 ust. 1i 2, art. 122
i art. 123 ust. 1 stosuje sie odpowiednio.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia koordynu-
je wykonywanie zadan przez organy wymienione
w ust. 11 2; moze on w szczegdlnosci zadac informaciji
w tym zakresie.

4.'83) Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okre-
$la, w drodze rozporzadzenia, w porozumieniu z mini-
strem wtasciwym do spraw zdrowia szczegdtowe za-
sady i sposéb sprawowania nadzoru przez wojewodz-
kich lekarzy weterynarii powiatowi lekarze weterynarii
oraz wymagane kwalifikacje oséb petnigcych funkcje
kontrolne, w szczegolnosci zadania, kompetencje
i wymagania fachowe niezbedne do sprawowania
nadzoru.

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

Art. 119. 1. Inspektor farmaceutyczny do spraw
wytwarzania w zwigzku z wykonywana kontrolg na
podstawie art. 46 ust. 1 ma prawo:

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

2) igdania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze
okazania dokumentoéw;

3) pobierania prébek do badan.

2. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarza-
nia w zwiazku z wykonywang kontrolg na podstawie
art. 46 ust. 3 ma prawo:

1) wstepu o kazdej porze do wszystkich pomiesz-
czen, w ktérych wytwarza sie i kontroluje produk-
ty lecznicze;

182) 7 zmiang wprowadzona przez art. 1 pkt 75 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnos$niku 1.

183) Ze zmiang wprowadzona przez art. 1 pkt 75 lit. b ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze
okazania dokumentoéw;

3) pobierania prébek do badan.

3. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio do in-
spektoréw farmaceutycznych w odniesieniu do kon-
troli aptek, hurtowni farmaceutycznych oraz innych
placéwek obrotu pozaaptecznego produktami leczni-
czymi i wyrobami medycznymi w zakresie ich dziatal-
nosci.

Art. 119a.8% 1. Produkty lecznicze dopuszczone
po raz pierwszy na podstawie ustawy do obrotu na te-
renie Rzeczypospolitej Polskiej kierowane sg przez In-
spekcje Farmaceutyczng do badan jakosciowych pro-
wadzonych przez jednostki, o ktérych mowa w art. 22
ust. 3, bezposrednio przez podmiot odpowiedzialny,
na podstawie decyzji wydane] przez Giéwnego In-
spektora Farmaceutycznego.

2. Kontrole jakosciowa produktow leczniczych
okreslonych w ust. 1 przeprowadza sie raz, nie pdzniej
niz w ciggu pierwszego roku od wprowadzenia pro-
duktu leczniczego do obrotu. O wprowadzeniu do ob-
rotu podmiot odpowiedzialny powiadamia Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

3. Koszt badania jakosciowego, o ktérym mowa
w ust. 112, wtym rowniez koszt prébki pobranej do
badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.

Art. 120. 1. W razie stwierdzenia naruszenia wy-
magan dotyczacych:

1) warunkéw wytwarzania produktéw leczniczych,

2) przechowywania i obrotu produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi

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

2. Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w ust. 1, mo-
ga powodowaé bezposrednio zagrozenie zycia lub
zdrowia ludzi, wtasciwy organ nakazuje w drodze de-
cyzji unieruchomienie wytworni badz jej czesci, hur-
towni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki albo in-
nej placowki obrotu produktami leczniczymi lub wyro-
bami medycznymi lub wycofanie z obrotu produktu
leczniczego Iub wyrobu medycznego.

3. Do postepowania zabezpieczajgcego stosuje sig
odpowiednio przepisy Kodeksu postepowania admi-
nistracyjnego oraz o postgpowaniu egzekucyjnym
w administracji.

Art. 121. 1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze
produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym, wo-
jewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje
o wstrzymaniu na terenie swojego dziatania obrotu

84) Dodany przez art. 1 pkt 76 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.
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okreslonych serii produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego. O podjetej decyzji wojewddzki inspektor
farmaceutyczny powiadamia niezwtocznie Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

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

3. O podjeciu decyzji o wstrzymaniu w obrocie wy-
robéw medycznych, o ktérych mowa w ust. 11 2, or-
gany Inspekcji Farmaceutycznej zawiadamiajg Prezesa
Urzedu.

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

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

Art. 121a.78%) W razie uzasadnionego podejrzenia,
ze stosowanie produktu leczniczego wywotuje ciezkie
niepozadane dziatanie, Gtéwny Inspektor Farmaceu-
tyczny, na wniosek Prezesa Urzedu, wydaje decyzje
o wycofaniu z obrotu; o podjetej decyzji Gtéwny In-
spektor Farmaceutyczny zawiadamia ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. Przepis
art. 122 ust. 1 stosuje sie odpowiednio.

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

1) nakazac jego zniszczenie na koszt podmiotu odpo-
wiedzialnego lub przedsigbiorcy prowadzacego
obrét;

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

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

3. Jezeli ustalonym wymaganiom jakosciowym
nie odpowiadajg znajdujace sie w hurtowni lub aptece
produkty, o ktéorych mowa w art. 72 ust. 5, wojewo6dz-
ki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzy-
maniu dalszego obrotu tymi produktami, zawiadamia-
jac o tym organ uprawniony na podstawie odrebnych
przepisow do wycofania produktu z obrotu.

185) Dodany przez art. 1 pkt 77 ustawy, o ktérej mowa w od-
noséniku 1.

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

Art. 123. 1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wy-
nikajgce z przeprowadzonych kontroli inspektor far-
maceutyczny albo inspektor farmaceutyczny do spraw
wytwarzania wpisuja do ksigzki kontroli, ktérg jest
obowigzany posiada¢ podmiot prowadzacy dziatal-
nos$¢ gospodarczg okreslong w ustawie oraz apteka
szpitalna i zaktadowa.

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

1) rodzaje kontroli, sposéb i tryb pobierania probek
do badan, przeprowadzania badan oraz sposoéb
odpftatnosci;

2) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych
i wydawanych produktow leczniczych i wyrobdow
medycznych oraz warunki ich transportowania;

3) wzor i sposéb prowadzenia ksigzki kontroli, zasady
dokonywania wpisow oraz tryb powiadamiania
0 usunieciu stwierdzonych uchybien.

Rozdziat 9
Przepisy karne i przepis koncowy

Art. 124. Kto wprowadza do obrotu lub przecho-
wuje w celu wprowadzenia do obrotu produkt leczni-
czy, nie posiadajagc pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu,

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

Art. 124a.'8%) 1. Kto wprowadza do obrotu lub sto-
suje niewpisane do Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, o ktérym mowa w art. 28, produkty
lecznicze weterynaryjne,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolno-
$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna
za zwierzeta, ktora dopuszcza do stosowania u zwie-
rzat produkty lecznicze weterynaryjne niedopuszczone
do obrotu.

Art. 125. Kto bez wymaganego zezwolenia podej-
muje dziatalno$é gospodarcza w zakresie wytwarzania
produktu leczniczego,

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

'86) Dodany przez art. 1 pkt 78 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.
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Art. 126. Kto wprowadza do obrotu produkt leczni-
czy, dla ktérego uptynat termin waznosci,

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

Art. 127. Kto bez wymaganego zezwolenia podej-
muje dziatalnos$é w zakresie prowadzenia:

1) hurtowni farmaceutycznej lub
2) apteki ogdlnodostepnej, lub
3) punktu aptecznego,

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

Art. 128. 1.187) Kto w ramach reklamy lub w celu
promocji sprzedazy produktu leczniczego daje lub
obiecuje osobom uprawnionym do wystawiania re-
cept, osobom prowadzacym obrét produktami leczni-
czymi korzysci materialne przekraczajace znikoma
wartosé materialng, w szczegolnosci prezenty, nagro-
dy, wycieczki, a takze organizuje lub finansuje dla
oso6b uprawnionych do wystawiania recept, oséb pro-
wadzacych obrét produktami leczniczymi spotkania
promocyjne produktéw leczniczych, podczas ktérych
podejmuje w stosunku do zaproszonych dziatania
przekraczajace gtéwny cel spotkania,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktéra przyjmuje
korzysci materialne, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 129. 1. Kto nie bedac uprawnionym prowadzi
reklame produktdw leczniczych,

podlega grzywnie.

2. Kto bedac uprawnionym prowadzi reklame:

1) produktéw leczniczych niedopuszczonych do obro-
tu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2)188) niezgodnie z zatwierdzong Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego, lub

3)89) produktéw leczniczych wydawanych wytacznie
na podstawie recepty, lub

4) produktdw leczniczych zawierajgcych $rodki odu-
rzajgce i substancje psychotropowe, lub

5) produktow leczniczych wydawanych bez recepty
0 nazwie identycznej z nazwa leku umieszczonego
na wykazie lekow refundowanych, lub

6) nie przechowuje wzoréw reklam, lub

7) nie wykonuje niezwtocznie decyzji nakazujgcych
zaprzestanie ukazywania sie reklamy produktu

187) Ze zmianami wprowadzonymi przez art. 1 pkt 79 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

188) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 80 lit. a ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

189} Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 80 lit. b ustawy,
o ktorej mowa w odnos$niku 1.

leczniczego lub nakazujgcej zamieszczenie rekia-
my prostujgcej bfad,

podlega grzywnie.

Art. 130. Kto wprowadzanemu do obrotu produk-
towi przypisuje wtasciwosci produktu leczniczego, po-
mimo ze produkt ten nie spetnia wymogow okreslo-
nych w ustawie,

podlega grzywnie.

Art. 131. 1. Kto nie bedac uprawnionym kieruje ap-
teka,

podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktdra nie posia-
dajgc uprawnien zawodowych wydaje z apteki pro-
dukt leczniczy.

Art. 132. Kto osobie uprawnionej do przeprowa-
dzenia kontroli w zakresie inspekcji farmaceutycznej
udaremnia tub utrudnia wykonywanie czynnosci stuz-
bowych,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolno-
$ci do lat 2 albo obu tym karom tacznie.

Art. 132a.7%9 Kto wprowadza do obrotu lub stosu-
je w praktyce weterynaryjnej nieprzetworzone surow-
ce farmaceutyczne,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolno-
$ci do lat 3 albo obu tym karom facznie.

Art. 132b."99 Kto nie posiada dokumentéw naby-
cia i stosowania u zwierzat, z ktérych lub od ktérych
tkanki i produkty sg przeznaczone do spozycia przez
ludzi, produktu leczniczego weterynaryjnego posiada-
jacego wtasciwosci anaboliczne, przeciwbakteryjne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne
i psychotropowe,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolno-
éci do lat 2 albo obu tym karom tfacznie.

Art. 133.79" W przypadku skazania za przestep-
stwo okreslone w art. 124, art. 124a, art. 126,
art. 132a oraz art. 132b, sad orzeka przepadek przed-
miotu przestepstwa, chociazby nie stanowit on wta-
snosci sprawcy i moze zarzadzi¢ jego zniszczenie.

Art. 134. Ustawa wchodzi w zycie w terminie i na
zasadach okreslonych w ustawie — Przepisy wprowa-
dzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych.192)

190) Dodany przez art. 1 pkt 81 ustawy, o ktérej mowa w od-
nosniku 1.

19 Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 82 ustawy,
o ktérej mowa w odnosniku 1.

192) Ystawa weszta w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.,
z wyjatkiem art. 4 oraz art. 116, ktére weszly w zycie
z dniem 31 grudnia 2001 r. — stosownie do art. 1 usta-
wy, o ktdrej mowa w odnosniku 9.



