Warszawa, dnia 18 pdziernika 2016 .
Poz. 1718

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 16 wrzénia 2016 .

w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o Ugdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych

i niektérych innych aktoéw prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296 i 1579) ogtaszazbczniku do niniejszego obwiesz-
czenia jednolity tekst ustawy z dnia 18 marca 2011 r. edzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451), z uedgleniem zmian wprowadzonych:

1)

2)

3)

4)

ustawg z dnia 13 stycznia 2012 r. o zmianie ustawy o refundacji lekddkdéw spaywczych specjalnego przezna-
czeniazywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 95),

ustawy z dnia 27 wrzénia 2013 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1245),

ustawy z dnia 11 wrzénia 2015 r. 0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1918),

ustawg z dnia 9 padziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. poz. 1926)

oraz zmian wynikajcych z przepiséw ogtoszonych przed dniem 15 swize2016 r.

1)

2. Podany w zgtzniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

art. 10-13 iart. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. eddie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451), ktére stapowi

JArt. 10. W ustawie z dnia 16 wrgeia 1982 r. o pracownikach wddw paistwowych (Dz. U. z 2001 r. Nr 86,
poz. 953, z pn. zm®) w art. 1 w ust. 2 uchylaespkt 7.

Art. 11. W ustawie z dnia 6 wrgeia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 27inz po
zmP) wprowadza si nastpujace zmiany:

1) wart. 2:
a) uchyla sj pkt 8,

¥ Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, Nr 123, poz. 1353
i Nr 128, poz. 1403, z 2002 r. Nr 1, poz. 18, Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052, z 2003 r. Nr 228, poz. 2256, z 2005 .
Nr 10, poz. 71 i Nr 169, poz. 1417, z 2006 r. Nr 45, poz. 319, Nr 170, poz. 1218, Nr 218, poz. 1592 i Nr 220, poz. 1600,
z 2007 r. Nr 89, poz. 589, z 2008 r. Nr 157, poz. 976 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2010 r. Nr 165, poz. 1118, Nr 182, poz. 1228
i Nr 229, poz. 1494.

b Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z2010r. Nr 78, poz. 513
i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322.
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2)

3)

4)

5)

6)

7

b) po pkt 37a dodajegpkt 37aa w brzmieniu:

»37aa) sprzeda wysytkowy produktéw leczniczych — jest umowa sprzgdproduktéw leczniczych zawie-
rana z pacjentem bez jednoczesnej ob&tmmbu stron, przy wykorzystywaninodkéw porozumiewania
sic na odlegté¢, w szczegolnéei drukowanego lub elektronicznego formularza zaméwienia niezaadre-
sowanego lub zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy praso-
wej z wydrukowanym formularzem zaméwienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu,
telefaksu, radia, telewizji, automatycznegoadeznia wywotujcego, wizjofonu, wideotekstu, poczty
elektronicznej lub innychirodkéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca
2002 r. céwiadczeniu ustug dragelektroniczg (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z pd zm®)";

w art. 3:

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest PrezesdU2roduktow Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwany dalej ,Prezeseradurz,

b) wust. 4 w pkt 6 kropkzastpuje s¢ srednikiem i dodaje sipkt 7 w brzmieniu:

.7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o ktorych mowa w art. 2 rezzersia (WE)
nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmiegiago dyrektyw 2001/83/WE oraz rozpogdzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z10.12.2007, str. 121), zwanego dalej ,rgdperzem
1394/2007", ktére gprzygotowywane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w sposdb niesystema-
tyczny zgodnie ze standardami ja&bi zastosowane przez podmiot udzigtsj swiadczeé zdrowot-
nych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nageyhy odpowiedzialné lekarza w celu wykona-
nia indywidualnie przepisanego produktu leczniczego dla danego pacjenta.”;

w art. 4b, wart. 7 ust. 2, wart. 8a ust. 1, 3 14, wart. 10 ust. 5, w art. 18 ust. 5, w art. 18a ust. 4, w art. 19 ust. 3,
w art. 19d, w art. 21a ust. 5, 6 i 9a, w art. 23a ust. 4, w art. 26 ust. 1d, w art. 29 ust. 2a, w art. 30 ust. 1, 2, 4-6,
wart. 31 ust. 1 i 1a, wart. 32 ust. 1, wart. 33 ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia oraz w pkt 6 iust. 3 i 5,
w art. 33a ust. 2, wart. 37b ust. 2 pkt 1, wart. 371 ust. 1 i 2, wart. 370, wart. 37p ust. 1, w art. 37w pkt 1, 2b
i2c, wart. 37x ust. 1 i3, wart. 37ah ust. 4, wart. 38 ust. 5, wart. 68 ust. 5 iwart. 78 ust. Izypkt 6 u

w réznym przypadku wyrazy ,minister wdaiwy do spraw zdrowia” zagpuje sé uzytymi w odpowiednim przy-

padku wyrazami ,Prezes Umdu”;

w art. 4 w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) w odniesieniu do ktérych wydano decyzj odmowie wydania pozwolenia, odmowie przedhia okresu
waznosci pozwolenia, cofricia pozwolenia, oraz”;

w art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»L. Wnioski o wydanie pozwolenia, zmiamlanych stanowtych podstaw wydania pozwolenia, zmian
terminu wanosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesadurz

w art. 8:
a) uchyla sj ust. 1,
b) w ust. 1a wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
.Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu PrezesuJrz

w art. 8a ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. W przypadku gdy p@stwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub fstwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczypujeryst
w trybie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do Prezesactliz przekazanie raportu oceni@ggo oraz kopii po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, ktérego dokumentacja jest zgodna z wymaganiami ustawy, PregksWiterminie 120 dni
przesyta uaktualniony raport oceni@y oraz kops pozwolenia.”;

<)

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 1808, z 2007 r. Nr 50,
poz. 331, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1371 oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.
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8)

9)

w art. 10 ust. 4a otrzymuje brzmienie:

w4a. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b pkt 14 i 15, wniosko-
dawca przedstawia Prezesowi &fta informacje o dokonanych zmianach oraz dokumenty gdaglgce te zmia-

ny.”;
art. 15 otrzymuje brzmienie:

JArt. 15. 1. Niezalenie od ochrony wynikagej z przepisow ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo
wlasndci przemystowej (Dz. U. z 2003 r. Nr 119, poz. 1117, znp&m®) podmiot odpowiedzialny nie jest
obowigzany do przedstawienia wynikéw badaieklinicznych lub klinicznych, jeeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktory zostat dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innegtstvea czitonkowskiego Unii Europejskiej, lub
panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, i podmiot odpowiedzialny pegindapzwolenie na dopusz-
czenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego wyrazitezgadvykorzystanie do oceny wniosku
0 dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika wynikow aueklinicznych i klinicznych zawartych
w dokumentaciji referencyjnego produktu leczniczego, albo

2)  produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktéry jest lub byt dopusz-
czony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innegstpa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej, lub pastwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w ktérymkolwiek z tyidtvpao dnia ztéenia wniosku
o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej uptyrt okres co najmniej 8 lat (wytznads¢ danych).

2. Niezalenie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik referencyjnego produktu
leczniczego nie me@ zostd wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny przed uptywem 10 lat od
dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczyntiwgic rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjne-
go produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, zostanie wydana decyzja o dodaniu nowego wskazania lub
wskaza, ktére w ocenie Prezesa Ydu przeprowadzonej przed wydaniem tej decyzji, stapawacace ko-
rzysci kliniczne, okres 10 lat, o ktérym mowa wust. 2, ulega waahiu na okres nieprzekracgey
12 mies¢cy. Termin przedizenia dziesicioletniego okresu, o ktorym mowa w ust. 2, dlaalecyzja wydana na
podstawie art. 31.

4. Jeeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we wnioskistpa cztonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —stmoowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, w ktorym referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu. Prezes
Urzedu zwraca si do odpowiedniego organu tegongtwa o potwierdzenie,e referencyjny produkt leczniczy
jest lub byt dopuszczony do obrotu w tymaptwie, i o przekazanie informacji co najmniej o petnym skladzie
jakaosciowym i ilosciowym tego produktu oraz,jeli jest to niezbdne, stosownej dokumentacji, ugiwiaj acej
wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu lecz-
niczego.

5. Prezes Urdu, na wniosek odpowiedniego organuigtava cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfpa
stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, potwierdza, w terminie 30zénieferencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopusz-
czony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przekazuje informacje co najmniej o petnym skiladzie
jakosciowym i ilosciowym tego produktu oraz,Zeli jest to niezbdne, stosowsidokumentagj.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, stosujeokres wyhcznaici danych lub wydcznaci
rynkowej obowazujacy w paistwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub fistwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktére wyda-
to pozwolenie.

d)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz. 286, z 2005 r. Nr 10, poz. 68,
Nr 163, poz. 1362 i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 i 1218 i Nr 208, poz. 1539, z 2007 r. Nr 99, poz. 662
i Nr 136, poz. 958, z 2008 r. Nr 180, poz. 1113, Nr 216, poz. 1368 i Nr 227, poz. 1505 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228.
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10)

11)

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktory jest podobny do referencyjnego produktu leczni-
czego, nie spetnia wymafalla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego, w szczegolm wzge-
du na rénice dotyczce materiatéw wyciowych lub proceséw wytwarzania tych produktéw, podmiot odpowie-
dzialny jest obowjzany do przedstawienia wynikow baddinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymdga
ktére nie zostaty spetnione, zgodnie zzahikiem | do dyrektywy 2001/83/WE zmienionym dyrekiyl{omisji
2009/120/WE z dnia 14 wrzeia 2009 r. zmieniafa dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odrgmego st do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.20009, str. 3).

8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy pesyatddj sam sktad
jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych, talsany posta farmaceutycza jak referencyjny produkt leczni-
czy, i ktérego bioréwnowanos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpowiedni-
mi badaniami biodogpndasci.

9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub pochodne dopuszczonej do obrotu
substancji czynnej uwa st za talh sam substangj czynm, jezeli nie r&nia sic one w spos6b znagzy od
substancji czynnej swoimi wdeiwosciami w odniesieniu do bezpiedmtwa lub skuteczrioi. W takich przy-
padkach podmiot odpowiedzialny dota dokumentag¢jpotwierdzajca bezpieczéstwo lub skuteczrig soli,
estrow, eterow, izomeréw, mieszanin izomerow, komplekséw lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substan-
cji czynnej.

10. R&ne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalniania swaa t sanmy posta
farmaceutycza

11. Nie wymaga si przeprowadzenia badl@iodostpncici, jezeli podmiot odpowiedzialny wyke, ze
odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego spetnia kryteriglokeew wytycznych Unii Europejskiej.

12. Jeeli produkt leczniczy nie spetnia wymagedla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego
lub jezeli posiada inne wskazania, ipmrog podania, ing moc lub posta farmaceutycza w poréwnaniu
z referencyjnym produktem leczniczymznd sic w zakresie substancji czynnej, lub gdy bioréwnavedci nie
da st wykaza& za pomog bada biodostpnadici, podmiot odpowiedzialny jest obayziany do przedstawienia
wynikéw stosownych badanieklinicznych lub klinicznych.”;

w art. 16:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktbrym mowa w ust. 1, oznacza ugruntowane zastosowa-
nie medyczne na terytorium fgEiwa czionkowskiego Unii Europejskiej tak przed uzyskaniem przez to
panstwo czionkostwa w Unii Europejskiej lub na terytoriumhgiava cztonkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczgnpta&d
przystpieniem tego p@stwa do umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”,

b) po ust. 2 dodajegsist. 2a w brzmieniu:

»2a. W przypadku ztzenia wniosku zawieragego nowe wskazanie terapeutyczne oparte na podsta-
wie przeprowadzonych istotnych badaieklinicznych lub klinicznych dla substancji o ugruntowanym za-
stosowaniu medycznym, udzielg sbcznego okresu watzndcci danych od dnia wydania decyzji w spra-

wie.”;
w art. 17 ust. 2 i 2a otrzymuprzmienie:

»2. Wymagania dotycce dokumentacji wynikéw badao ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4, produk-
tow leczniczych, wtym produktdw radiofarmaceutycznych, produktow leczniczyinnych innych ni te,
o ktérych mowa w art. 20a, produktdw leczniczych homeopatycznych innyde,nd ktérych mowa w art. 21
ust. 1, okréla zahcznik |1 do dyrektywy 2001/83/WE, zmieniony dyrekiywviKomisji 2009/120/WE z dnia
14 wrzeénia 2009 r. zmieniafa dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnogzego st do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktow leczni-
czych terapii zaawansowanej.

2a. W przypadku produktdéw leczniczych weterynaryjnych, w tym produktéw leczniczych homeopatycz-
nych przeznaczonych wadznie dla zwierat innych ni te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4, wymagania datycz
ce dokumentacji wynikow bada o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, dkaezahcznik 1 do dyrektywy
2001/82/WE, zmieniony dyrektyawv Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmiegiaj dyrektywe
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspodlnotowego kodeksugodgos® do wetery-
naryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10).”;
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12)

13)

14)

15)
16)

17)

18)

w art. 18 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. Po ztaeniu wniosku Prezes Ugdu, w terminie 30 dni, dokonuje badania formalnego wniosku. Bada-
nie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie elementy oraz czyz@needtstaty
wszystkie pozostate dokumenty przewidziane przepisami niniejszego rozdziatu. W przypadku stwierdzenia bra-
kéw formalnych Prezes Ugdu wzywa wnioskodawcdo ich uzupetnienia.”;

w art. 18a:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku réwnoczesnego zémia do Prezesa Umu oraz w innym pistwie cztonkowskim
Unii Europejskiej lub pastwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wniosku o dopuszczenie do obrotu tego samego
produktu leczniczego, ktory nie posiada pozwolenizadnym pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej
ani w pastwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezegdureiszczyna pogbowanie o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej ,procedecentralizowagi.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

.. Prezes Urgdu, wterminie 90dni od dnia otrzymania raportu ocgo&jo, wraz
z Charakterystyk Produktu Leczniczego albo CharakterygtyRroduktu Leczniczego Weterynaryjnego,
oznakowaniem opakowiaoraz ulotly, sporadzonego przez wigiwy organ pastwa referencyjnego, uznaje
ten raport i informuje o tym wdgiwy organ pastwa referencyjnego. Przepis ust. 4 stosujeodpowied-

nio.”;
w art. 19 ust. 1 i 2 otrzymprzmienie:

.1. W przypadku zleenia do Prezesa Wmudu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
ktory posiada pozwolenie wydane przezdetery organ pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfistwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, Prezes kltm wszczyna pogbowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, zwane dalej ,procegwrajemnego uznania”.

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostato wydane pozwolenie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, podmiot odpowiedzialny me ztazy¢ do Prezesa Uedu wniosek o spogrizenie raportu ocenigego
produkt leczniczy lub o uaktualnienie raportu jetniegcego. Prezes Ugdu sporzdza lub aktualizuje raport
oceniagcy w terminie 90 dni od dnia otrzymania wniosku oraz przekazuje raport aosni@harakterystyk
Produktu Leczniczego albo Charakterystykroduktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie opakowa
i ulotke wtasciwym organom zainteresowanychiagtw cztonkowskich Unii Europejskiej i pstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
i wnioskodawcy.”;

w art. 20 w ust. 1 uchylaggokt 3;

w art. 21a ust. 1 i 2 otrzymuprzmienie:

»1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly albo wniosek o zmvgoozwoleniu sktada si
do Prezesa Uedu.

2. Wydanie pozwolenia na import réwnoleglty, odmowa wydania pozwolenia, zmiana w pozwoleniu albo
cofniecie pozwolenia jest dokonywane w drodze decyzji wydawanej przez Prezesa .Urz

w art. 23 w ust. 1 po pkt 11 dodaje gkt 11a w brzmieniu:

»11a) termin uprawniacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego
w przypadku, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2;”;

w art. 23b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»L. W wyjatkowych okolicznéciach, uwzgddniajagc bezpieczistwo stosowania produktu leczniczego,
Prezes Uradu maze wyda& pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zestere spetie-
nia przez podmiot odpowiedzialny oki@nych warunkéw, na podstawie getnika | do dyrektywy 2001/83/WE,
zmienionego dyrektysvKomisji 2009/120/WE z dnia 14 wréaa 2009 r. zmienigfa dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspélnotowego kodeksu qdegszst do produktdw leczni-
czych stosowanych u ludzi w zakresie produktdw leczniczych terapii zaawansowanej, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego — na podstawigczatika 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmienionego dyrektyw
Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmientaj dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
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19)

20)

21)

22)

23)

24)

i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odgosgo si do weterynaryjnych produktéw leczniczych,
w szczegOlnéci dotyczcych bezpiecziestwa stosowania produktu leczniczego, zgloszenia dzisEpazada-
nych zwizanych z tym produktem oraz pedia w takich przypadkach oldlenych czynnéci, wraz z okré-
leniem terminu spetnienia tych warunkéw.”;

w art. 24 w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) powiadomienia Prezesa Wdu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym,
przynajmniej na 2 miegite przed dniem zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu,
a jezeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiempiersa wyptko-
wych okoliczndci — niezwtocznie po wyspieniu tych okolicznéci;”;

w art. 28 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Rejestr, o ktdrym mowa w ust. 1, prowadzi Prezesgdlirz Odmowa dogpu do Rejestru nagiuje
w drodze decyzji Prezesa Ydu.”;

w art. 31 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W odniesieniu do produktéw leczniczych, do ktérych niegnzajstosowania przepisy odpowiedniego
rozporzdzenia Komisji Europejskiej dotygzego badania zmian w warunkach pozviol& dopuszczenie do
obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, minister wia
ciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem
wihasciwym do spraw rolnictwa, okéka, w drodze rozpoggzenia:

1)  wzor wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji detggavprowadzania do obrotu pro-
duktu leczniczego,

2) rodzaj izakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentéwa iloekadniajcych
wprowadzenie zmiany,

3) rodzaje zmian, ktére wymagagtozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 10,
4)  sposo6b i tryb dokonywania zmian, o ktérych mowa w ust. 1

— uwzgkdniajgc w szczegdllngei dane ohjte zmianami, sposob ich dokumentowania, zakresibpdiwierdza-
jacych zasadni wprowadzania zmiany oraz bezpietzisvo stosowania produktéw leczniczych.”;

w art. 37b:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Badania kliniczne, w tym badania dotyce biodostpndsci i bioréwnowanaosci, planuje s, pro-
wadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.”,
b) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

.Badanie kliniczne przeprowadzegsuwzgkdniajac, ze prawa, bezpiecastwo, zdrowie i dobro uczestni-
kow badania klinicznegogsadrzdne w stosunku do interesu nauki oraz spolestee, jeeli w szczegol-
nosci:”;

po art. 37c dodajegsart. 37ca w brzmieniu:

LArt. 37ca. 1. Sponsor nie przenié¢ wlasna¢ catdci lub czsci danych albo prawa do dysponowania
calascia lub czécig danych zwizanych z badaniem klinicznym na inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktdrych mowa w ust. dpujasty drodze pisemnej umowy.

3. Podmiot, ktory uzyskat wiaskb caldsci lub czsci danych zwizanych z badaniem klinicznym albo
prawo do dysponowania danymi:

1) przekazuje niezwtocznie pisemimformacg o nabyciu praw do tych danych Prezesowiddtg,

2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentdéw w sposéb zagewiciajstad dostpnasé
nazadanie wigciwych organow.”;

art. 37e otrzymuje brzmienie:

LArt. 37e. W badaniach klinicznych, z vagkiem bada klinicznych z udziatem petnoletnich, ktérzy mpog
wyrazic samodzielnigwiadomy zgod;, i zdrowych uczestnikéw badania klinicznego, nie ;mbgé stosowane
zadne zactty ani gratyfikacje finansowe, z wgtkiem rekompensaty poniesionych kosztow.”;
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25)

26)

27)

art. 37g otrzymuje brzmienie:

LArt. 37g. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgzenia, szczeg6towe wymagania
Dobrej Praktyki Klinicznej z uwzghnieniem sposobu: planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumento-
wania i raportowania badélinicznych, majc na uwadze bezpieadmwo uczestnikéw badaklinicznych oraz
zapewnienie wiciwego przeprowadzania badklinicznych.”;

po art. 37i dodajechrt. 37ia w brzmieniu:

JArt. 37ia. 1. Jeeli wtascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponshcyb
uczelng, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o0 szkolnictvgzymvy
(Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z p6. zm?), lub inm placéwk naukow posiadajca uprawnienie do nadawania
stopni naukowych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i tytule nauko-
wym oraz o stopniach itytule w zakresie sztuki (Dz.U. Nr 65, poz. 595, z 2005 r. Nr 164, poz. 1365 oraz
z2010r. Nr 96, poz. 620 i Nr 182, poz. 1228), zaktadem opieki zdrowotnej, o ktbrym mowa w art. 1 ust. 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz.280,zrp§,
badaczem, organizacpacjentéw, organizagjpadaczy lub ingosoky fizyczrg lub prawn lub jednostl orga-
nizacyjray nieposiadajca osobowdci prawnej, ktérej celem dzialaléa nie jest osiganie zysku w zakresie
prowadzenia i organizacji bagl&linicznych ydz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi, badanie kli-
niczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nig bydgvykorzystane w celu uzys-
kania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian agystnpgjzwoleniu
lub w celach marketingowych.

3. Sponsor, sktadaj wniosek o rozpoezie badania klinicznego niekomercyjnegéwiadcza,ze nie zo-
staly zawarte i nie d¢ala zawarte podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek porozumienié-umo
wiajgce wykorzystanie danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian wagtnigiozwoleniu lub
w celach marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych produktéw leczniczych uzyskanych od
wytwérey lub podmiotu odpowiedzialnego bezptatnie lub po amjich kosztach, wsparcie merytoryczne lub
techniczne wytworcey lub podmiotu odpowiedzialnego wymaga niezwlocznego poinformowastavetdkomi-
sji bioetycznej i Prezesa UWwdu.

5. W przypadku:
1) zmiany sponsora na inny podmiot pkreslony w ust. 1,
2)  wykorzystania danych w celu, o ktérym mowa w ust. 2,
3) zawarcia porozumienia, o ktérym mowa w ust. 3
— stosuje siart. 37x.”;

w art. 37k:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Sponsor finansujéwiadczenia opieki zdrowotnej zyaane z badaniem klinicznym i @lg proto-
kotem badania klinicznego, ktére nie miesgsk w zakresieswiadczé gwarantowanych, o ktérych mowa
w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 kvwaadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmalkdéw publicz-
nych, w szczegélrimi dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze,
komparatory oraz ugzizenia stosowane do ich podawania.”,

e)

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 46, poz. 328, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 144, poz. 1043
i Nr 227, poz. 1658, z 2007 r. Nr 80, poz. 542, Nr 120, poz. 818, Nr 176, poz. 1238 i 1240 i Nr 180, poz. 1280, z 2008 r.
Nr 70, poz. 416, z2009r. Nr 68, poz.584, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 202, poz. 1553, z2010r. Nr57,
poz. 359, Nr 75, poz. 471, Nr 96, poz. 620 i Nr 127, poz. 857 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849, Nr 166, poz. 1172,
Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76,
poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 iNr 219, poz. 1707, z 2010 r. Nr 96, poz. 620, Nr 107, poz. 679 i Nr 230,
poz. 1507 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235.
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b) po ust. 1 dodajegsust. 1a w brzmieniu:
,1a. Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezlkdne do usugcia skutkdw pojawiajcych sg¢ powiktan zdrowotnych wynikajcych
z zastosowania badanego produktu leczniczego,

2)  ktérych konieczn& udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu leczniczego,
3) niezlgdne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym

— sponsor finansuje réwrigjezeli swiadczenia tegswiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanyckrmelkdéw publicznych.”;

28) wart. 37l

a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

.. Prezes Urgdu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji B&diaicznych
po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora o rozgmezbadania klinicznego w przypadku, o ktérym
mowa w ust. 2, albo po wydaniu decyzji, o ktérej mowa w art. 37p ust. 1. Wpis obejmuje zrdniaie
macg o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.”,

b) dodaje si ust. 6—8 w brzmieniu:

,0. Centralna Ewidencja Bad&linicznych oraz dokumenty przedione w posipowaniu o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz ze zmianami, o ktérych mowa w art.cd®stpme
dla os6b majcych wtym interes prawny, z zachowaniem przepiséw o ochronie informacji niejawnych,
0 ochronie wlasnii przemystowej oraz o ochronie danych osobowych.

7. Centralna Ewidencja Bad&linicznych obejmuje:
1) tytut badania klinicznego;
2)  numer protokotu badania klinicznego;
3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dmtyciz bada klinicznych (EudraCT);
4)  nazwy i adresy@odkow badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne;
5) okrélenie fazy badania klinicznego;
6) nazw badanego produktu leczniczego;
7)  nazwe substancji czynnej;
8) liczle uczestnikow badania klinicznego;
9) charakterystykgrup uczestnikéw badania klinicznego;
10) imig, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nargiedzily sponsora;
11) imie, nazwisko oraz tytut i stoptenaukowy badacza;

12) imig, nazwisko oraz tytut i stopienaukowy koordynatora badania klinicznego, o ile w takim badaniu
uczestniczy;

13) dat zgtoszenia badania klinicznego;
14) dat zakaczenia badania klinicznego;
15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;
16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badlaicznych.
8. Centralna Ewidencja Bal&linicznych jest prowadzona w postaci systemu informatycznego.”;
29) wart. 37m:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Wniosek o rozpoczie badania klinicznego sponsor skltada do Prezesalliz
b) dodaje siust. 4i5 w brzmieniu:

»4. Po zlazeniu dokumentacji badania klinicznego Prezesetiluzdokonuje niezwtocznie badania
formalnego tej dokumentacji.

5. Dokumentacja badania klinicznego zady¢ przedstawiona wegyku angielskim, z wyjtkiem da-
nych i dokumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych i dokumentéw przeznaczonych do wieidomo
uczestnikow badania klinicznego, ktére mubg¢ sporadzone w ¢zyku polskim.”;
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30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

art. 37n otrzymuje brzmienie:

JArt. 37n. 1. Jeeli ztozona dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37m, wymaga uzupetnienia, Prezes Urz
du wyznacza sponsorowi termin do jej uzupetnienia, z pouczen@éebrak uzupetnienia spowoduje pozostawie-
nie wniosku bez rozpoznania.

2. W trakcie pospowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, Prezshi Urz
moze jednorazowaadat od sponsora dostarczenia informacji uzupedeigih, niezlbdnych do wydania pozwo-
lenia. Termin na przekazanie informacji uzupelggh nie mae przekracza90 dni.”;

w art. 37p ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, liczyesbd dnia ztgenia petnej dokumentacji badania klinicznego.”;

w art. 37r:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Komisja bioetyczna wydaje opib badaniu klinicznym na wniosek sponsorazaity wraz z doku-
mentacy stanowjca podstaw jej wydania.”,

b) dodaje s ust. 34 w brzmieniu:

»3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania klinicznego, o ktérej mowa
w ust. 1, w warunkach unierdiwiajacych dosgp do niej oséb innych aiczlonkowie komisji bioetycznej,
powotani eksperci oraz pracownicy administracyjni odpowiedzialni za orgapigeasjy komisji bioetycz-
nej, ktérzy w formie pisemnej zoboyriali sk do zachowania poufdoi danych udogpnianych w zwizku
z wykonywanymi czynniciami administracyjnymi.

4. Komisja bioetyczna przechowuje dokumengaintyczca badania klinicznego przez okres 5 lat od
pocztku roku kalendarzowego naptijgcego po roku, w ktérym zakozono badanie kliniczne.”;

po art. 37r dodajeesart. 37ra w brzmieniu:

JArt. 37ra. 1. Sponsor i badacz esbowizani do przechowywania podstawowej dokumentacji badania kli-
nicznego przez okres 5 lat od pgika roku kalendarzowego naptijgcego po roku, w ktérym zakozono ba-
danie kliniczne, chybae umowa midzy sponsorem a badaczem przewidujesity okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest ugmsiana na kade zadanie Prezesa Ugdu.”;

w art. 37s ust. 2 i 3 otrzymuprzmienie:

»2. W przypadku badaklinicznych, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzonych na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej sponsor sktada wniosek do komisji bioetycznejeiteej ze wzgédu na siedzib koordynatora ba-
dania klinicznego.

3. Opinia wydana przez komgsjo ktdrej mowa w ust. 2, wie wszystkie érodki badawcze, dla ktérych
sponsor wysipit z wnioskiem o wydanie opinii.”;
w art. 37t ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Komisja bioetyczna w terminie nie diszym niz 60 dni przedstawia opigisponsorowi oraz Prezesowi
Urzedu.”;
art. 37u otrzymuje brzmienie:

JArt. 37u. Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi przystuguje odwotanie do odwotawczej
komisji bioetycznej, o ktérej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.”;

w art. 37w pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) Wwysoka¢ optat, o ktorych mowa w art. 37m ust. 3, oraz spos6b ich uiszczania a€ god uwag
w szczegOInéci faze badania klinicznego, naktad pracy zmanej z wykonywaniem danej czyréeq po-
ziom kosztéw ponoszonych przez BdzRejestracji oraz wysoké optaty w pastwach cztonkowskich
Unii Europejskiej o zblionym produkcie krajowym brutto na jednego miesrka a take czy badanie
kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.”;

art. 37ab otrzymuje brzmienie:

JArt. 37ab. 1. O zakaczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
sponsor informuje komigjbioetyczn, ktéra wydata opiri o badaniu, oraz Prezesa klta, w terminie 90 dni
od dnia zakaczenia badania klinicznego.
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39)

2. W przypadku zak&zenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego terminu, sponsor infor-
muje komisg bioetyczn, ktéra wydata opigi o tym badaniu klinicznym, oraz Prezesaddiz, w terminie 15 dni
od dnia zakaczenia tego badania i podaje przyczyny woigszego zakiczenia badania klinicznego.”;

art. 37ac otrzymuje brzmienie:

JArt. 37ac. 1. Jeeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uzasadnione podejteené,
runki, na podstawie ktérych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, lub warunki, na
jakich zostato rozpoeze i jest prowadzone badanie kliniczne w przypadku, o ktorym mowa w art. 371 ust. 2,
przestaly by spetniane, lub uzyskane informacje uzasadniajtpliwosci co do bezpieczstwa lub naukowej
zasadnéci prowadzonego badania klinicznego, lub istnieje uzasadnione podejeaespnsor, badacz lub inna
osoba uczestnigea w prowadzeniu badania klinicznego przestala sgelraénzone na nj obowizki, Prezes
Urzedu wydaje decyzj

1) nakazujcg usunécie uchybié w okreslonym terminie lub
2) o zawieszeniu badania klinicznego, albo
3) o cofniciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

2. Jeeli nie wystpuje bezpérednie zagrzenie bezpieczestwa uczestnikdw badania klinicznego, przed wy-
daniem decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, Prezesctiirzzwraca si do sponsora i badacza ocrag¢ stanowiska
w terminie 7 dni.

3. Jeeli po zakaczeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspekcji b&tlaicznych zaistnieje uza-
sadnione podejrzenigge warunki, na podstawie ktérych zostalo wydane pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego, nie byly spetniane lub wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczegearmato niego
dokumentacja nie zostaly przedstawione w sposéb rzetelny, Prezeks Wiydaje decyzjo:

1) zakazie mywania danych, ktérych rzetelftozostata podweona, w tym nakazuje usuwie takich danych
z dokumentacji &dacej podstaw wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
lub

2)  cofniciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. O podgciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes ddiz powiadamia sponsora, komgid)ioetyczn,
ktéra wydata opini 0 badaniu klinicznym, wigiwe organy pastw, na terytorium ktorych jest prowadzone ba-
danie kliniczne, EuropejgkAgencg Lekdw i Komisg Europejsk, oraz podaje uzasadnienie pgdj decyzji.

5. O podgciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 2, Prezes edw powiadamia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

6. W przypadku powzcia podejrzenia przez inspektora, o ktorym mowa w art. 37ae ust. 7,gzkawi
z prowadzon inspekcy bada klinicznych, ze zostalo popetnione przepstwo, w szczego6loi przesgpstwo
okreslone w art. 270 lub 286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 588, z p6
zm9), inspektor ten niezwlocznie powiadamia o tym organy powotarieigania przegpstw.

7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o ktérym mowa w art. 37ae aestddszto do nieprawid-
towosci zagraajacych zyciu lub zdrowiu uczestnikéw badania klinicznego inspektor ten niezwtocznie powiada-
mia o tym Prezesa Ugdu.

8. W przypadku zgtoszenia do nowego badania klinicznego badacza, w stosunku do ktérego wyniki prze-
prowadzonej inspekcji bad&linicznych, zawarte w raporcie z inspekcji baddinicznych, wskazaty narusze-
nie wymaga Dobrej Praktyki Klinicznej, Prezes Wdu informuje sponsora nowego badania klinicznego pro-
wadzonego przez tego badacza o dacie inspekcjinbdoiecznych oraz podsumowaniu wynikéw inspekcji ba-
dan klinicznych, uwzgtdniajac poufndé¢ danych dotycacych badania klinicznego, ktore prowadzit badacz.

9)

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, 21999 r. Nr 64, poz. 729 iNr 83,
poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 iNr 116, poz. 1216, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111,
poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69,
poz. 626, Nr 93, poz. 889 iNr 243, poz. 2426, z2005r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163,
poz. 1363, Nr 178, poz. 1479 iNr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648,
z 2007 r. Nr 89, poz.589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 iNr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122,
poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166,
poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40,
poz. 227 229, Nr 98, poz. 625 i626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz. 1228,
Nr 225, poz. 1474 i Nr 240, poz. 1602 oraz z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr 39, poz. 202, Nr 48, poz. 245
iNr 72, poz. 381.
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9. Obowagzek, o ktérym mowa w ust. 8, Prezes &dla wykonuje w okresie dwdch lat od dnia otrzymania
raportu z inspekcji badaklinicznych.

10. Warunkiem wgczenia badacza, o ktérym mowa w ust. 8, do nowego badania klinicznego jest przeka-
zanie Prezesowi Uedu cswiadczenia sponsora, zionego w formie pisemnej, zawiegaggo zobowizanie do
przesytania raportdw z wizyt monitoggych grodek badawczy, w ktérym jest prowadzone badanie kliniczne.

11. Raport z wizyt monitoragych grodek badawczy, w ktérym jest prowadzone badanie kliniczne, prze-
kazuje s§ nie rzadziej ni raz w miesicu przez caly okres trwania badania klinicznego.”;
40) art. 37ae otrzymuje brzmienie:

LArt. 37ae. 1. Inspekejbada klinicznych w zakresie zgodsa tych badéa z wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Klinicznej przeprowadza Inspekcja BadKlinicznych oraz witaciwe organy pastw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub péstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspektjada klinicznych na podstawie upowmienia Prezesa Ugdu, za-
wierajgcego co najmniej:

1) wskazanie podstawy prawnej;
2) o0znaczenie organu;
3) dat i miejsce wystawienia;

4) imie i nazwisko inspektora upowaionego do przeprowadzenia inspekcji oraz numer jego legitymaciji
stuzboweyj;

5) oznaczenie podmiotu aiggo inspekg;

6) okrélenie zakresu przedmiotowego inspekciji;

7) wskazanie daty rozpogza i przewidywany termin zakezenia inspekcji;
8) podpis osoby udziekggej upowanienia;

9) pouczenie o prawach i obawkach podmiotu objego inspekgj.

3. Inspekcja bada klinicznych mae by przeprowadzana przed rozpeczm badania klinicznego,
w czasie jego prowadzenia lub po jego Zadzeniu, w szczegdlsoi jako cz$¢ procedury weryfikacyjnej wniosku
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego.

4. Inspekcja badeklinicznych mae by przeprowadzona:
1) zurzdy;

2) na wniosek Komisji Europejskiej Zony na skutek wniosku Europejskiej Agencji Lekow w zakresie
przepiséw rozpormizenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawigjcego wspolnotowe procedury wydawania pozwalda produktdw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustangoeigp EuropejskAgencg Lekéw
(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 229)
lub na skutek wniosku wdaiwego organu pestwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubfstwa czion-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekcji dditécznych
przeprowadzanych w patwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubriséwach cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym ujawnity r@nice midzy tymi paistwami w zakresie zgodéa prowadzonych na ich terytorium ba-
dan klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) na wniosek wikciwych organéw pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badeklinicznych, o ktérej mowa w ust. 4, @by przeprowadzana:
1) naterytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) na terytorium pastwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lubristwa cztonkowskiego Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

3) na terytorium péastw innych nk wymienione w pkt 1 i 2.

6. Inspekcja badaklinicznych, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 2, seoby koordynowana przez Europejsk
Agencg Lekdw.
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41)

7. Inspektor Inspekcji BadaKlinicznych spetniadcznie nastpujace wymagania:

1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytut zawodowy magistra farmaciji albo tytut zawodowy uzys-
kany na kierunkach studiéw majch zastosowanie w wykonywaniu zadeaynikajacych z realizaciji
inspekcji bada klinicznych;

2) posiada wiedzw zakresie zasad i procesow dogmzch rozwoju produktow leczniczych, badelinicz-
nych, dopuszczania do obrotu produktdéw leczniczych, w zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia
oraz prawodawstwa dotygzego bada klinicznych i udzielania pozwotena dopuszczanie do obrotu pro-
duktéw leczniczych jak rownigprocedur i systemu przechowywania danych.

8. Prezes Urdu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektoréw InspekcjiBEtaicznych.

9. W przypadku konieczioi przeprowadzenia inspekcji badklinicznych, podczas ktérej niezthne jest
posiadanie przez inspektorow szczegolnej wiedzy, innepkieilona w ust. 7 pkt 2, Prezes Jdu mae wy-
znaczy ekspertow o takich kwalifikacjach, aby wspélnie z powotanymi inspektorami spetniali wymagania nie-
zbedne do przeprowadzenia inspekcji badtinicznych. Do eksperta stosuje sidpowiednio ust. 2.

10. Inspektorzy oraz ekspera sbowhzani do zachowania poufém danych, udogpnianych im w toku
inspekcji bada klinicznych, jak rownie pozyskanych w zwiku z jej przeprowadzaniem.

11. Inspektor oraz ekspert sktaglagwiadczenie o braku konfliktu intereséw ze sponsorem, badaczem lub
innymi podmiotami podlegagymi inspekcji bada klinicznych oraz podmiotamigblacymi cztonkami grupy ka-
pitalowej, w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentéw, do ktéreéyredensor lub badacz
lub inny podmiot podlegagy inspekcji badaklinicznych.

12. Gwiadczenie, o ktdrym mowa w ust. 11, jest uwdgiane przez Prezesa gdu przy wyznaczaniu
inspektoréw lub ekspertéw do przeprowadzenia inspekcjirbklifacznych.

13. Inspektor oraz ekspert mpg szczegdingi:

1) dokonywa inspekcji bada klinicznych: grodkéw badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie Kkli-
niczne, siedziby sponsora, organizacji prowsadg badanie kliniczne na zlecenie lub innego miejsca uzna-
nego za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego, w tynpraajo ws¢pu do wszyst-
kich pomieszczew osrodkach badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne;

2) zadat przedstawienia dokumentacji iinnych danych daofggeh badania klinicznego, w tym ewidencji
badanych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1;

3) zadat wyjasnien dotyczcych badania klinicznego oraz przedstawionej dokumentac;ji.

14. Sponsor ma obowdek zapewrd realizacg uprawnigé inspektora ieksperta wynikgaych
z przeprowadzanej inspekcji badeinicznych.

15. Prezes Urdu informuje Europejsk Agencg Lekéw o wynikach inspekcji badaklinicznych oraz
udostpnia Europejskiej Agencji Lekéw, wdeiwym organom innych pestw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub wiasciwym organom pistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz komisji bioetycznej, ktéra wydaka mpim badaniu
klinicznym, na ich uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzone] inspekcii kiadeznych.

16. Wyniki inspekcji bada klinicznych przeprowadzonej na terytorium innegagtaa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub pastwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczymaznawane przez Prezesa ¢fla.

17. Minister wtaciwy do spraw zdrowia okg@, w drodze rozporgdzenia, tryb i szczeg6towy zakres pro-
wadzenia inspekcji badaklinicznych, uwzgédniajgc wytyczne Unii Europejskiej w sprawie badalinicz-
nych.”;

art. 37af otrzymuje brzmienie:

JArt. 37af. 1. Prezes Uerdlu wspotpracuje z KomigjEuropejsk, Europejsk Agencp Lekdéw oraz wié-
ciwymi organami pastw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie przepro-
wadzania kontroli badeklinicznych.

2. Prezes Urdu maze wystpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcjitbada
klinicznych w pastwie nielgdacym paistwem cztonkowskim Unii Europejskiej lub fmwem czionkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stromowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym.”;
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42) w art. 37ah:

43)

44)

45)

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Sponsor wysipuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego do Prezesa klim.”,

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

.. Prezes Urgdu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badéinicznych badania klinicznego
weterynaryjnego, ktore uzyskato pozwolenie Prezesaduralbo jego odmog”;

art. 37ai otrzymuje brzmienie:

LArt. 37ai. 1. Inspekej bada klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodciobada z wymaganiami

Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza Inspekcja B&diaicznych.

2. Do inspekcji badaklinicznych weterynaryjnych stosujessicdpowiednio art. 37ae ust. 1-3, ust. 4 pkt 1,

ust. 5 pkt 1 iust. 7-12.

1)

2)
3)

3. Inspektor oraz ekspert mpy szczegdlngci:

dokonywa inspekcji bada klinicznych weterynaryjnych: svpodkéw badawczych, w ktérych jest prowa-
dzone badanie kliniczne weterynaryjne, siedziby sponsora, organizacji paoegladanie kliniczne we-
terynaryjne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania
klinicznego weterynaryjnego, w tym mgprawo ws¢pu do wszystkich pomieszazev osrodkach badaw-

czych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne;

zadat przedstawienia dokumentaciji i innych danych dajggeh badania klinicznego weterynaryjnego;
zgdat wyjasnien dotyczcych badania klinicznego weterynaryjnego oraz przedstawionej dokumentaciji.
4. Sponsor ma obowiek zapewrd realizacg uprawnigé inspektora oraz eksperta wynikeych

z przeprowadzanej inspekcji baddinicznych weterynaryjnych.

5. Jeeli badanie kliniczne weterynaryjne zaggayciu lub zdrowiu zwierat poddanych badaniu lub jest

prowadzone niezgodnie z protokotlem badania klinicznego weterynaryjnego lub posiada awéktéé naukovy
Prezes Urgdu wydaje decyzj

1) nakazujcs usunicie uchybié w okreslonym terminie lub
2) o zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo
3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.

6. Prezes Urdu wydaje decyzj o ktérej mowa w ust. 5, po przeprowadzeniu inspekcji badania klinicz-

nego weterynaryjnego.”;

w art. 37a;:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) tryb i szczegbtowy zakres prowadzenia inspekcji hddmicznych weterynaryjnych w zakresie zgod-
nosci tych bada z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwggiajac rodzaj
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego przeznaczeni®, zalales prowadzo-
nych bada klinicznych weterynaryjnych;”,

b) pkt5 otrzymuje brzmienie:

»D) szczegblowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, w tym w szczeégdkmoséb
planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania kiadeznych wetery-
naryjnych oraz wymagania dla podmiotdw uczestigeh lub ubiegajcych s¢ o przeprowadzenie
bada klinicznych weterynaryjnych, mag na wzgédzie konieczn& zapewnienia wikxiwego prze-
prowadzania badiklinicznych weterynaryjnych oraz ochrpmdrowia zwierat.”;

po art. 38 dodajegsart. 38a i 38b w brzmieniu:

JArt. 38a. 1. Podjcie wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, o ktérych mowa

w art. 2 rozporzdzenia nr 1394/2007, wymaga zgody Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, wydawanej
w drodze decyzji. Decyzja jest wydawana po stwierdzeniu, na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez

inspektorow do spraw wytwarzania Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutyczieegodmiot ubiegagy sk 0 jej
wydanie spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania @&ne w przepisach wydanych na podstawie
art. 39 ust. 4 pkt 1.
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46)

47)

48)

49)

50)

51)

2. Wydanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1, niezendwa diuzej niz 90 dni, licac od dnia zt@éenia wniosku
przez wnioskodawgc

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 2, ulega zawieszenialij@niosek wymaga uzupetnienia.
4. Do wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej stoso@psiwiednio art. 42 ust. 1 pkt 6.

5. Za wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, pobierana jest optata, ktéra stanowi dochéi paic
stwa. Wysokéc¢ optaty nie mae by wyzsza nk siedmiokrotné¢ minimalnego wynagrodzenia za pgaukreslo-
nego na podstawie przepisbw 0 minimalnym wynagrodzeniu za.prac

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1)  wz6r wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanejgd-uwzgl
niajac w szczegdlnii rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania;

2)  wysokacé i sposob pobierania opfaty, o ktérej mowa w ust. 5, werghjac zakres wytwarzania.

Art. 38b. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktow leczniczych nie jest wymagane
w przypadku wykonywania czynéc polegajcych na przygotowaniu badanego produktu leczniczego przed
uzyciem lub zmiany opakowania, gdy czydobte & wykonywane wycznie w podmiotach udzielgjych
swiadczé zdrowotnych, w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620)
przez lekarzy, lekarzy dentystow, farmaceutow, technikow farmaceutycznyelgnpaeki lub potane, a badany
produkt leczniczy jest przeznaczony wegnie do aycia w tych podmiotach.”;

w art. 43 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesgdurbraz ministra wkxiwego do spraw
zdrowia o cofngciu zezwolenia na wytwarzanie.”;

w art. 52 w ust. 3:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) korespondenciji, ktérej towarzysanaterialy informacyjne o charakterze niepromocyjnym rigab
do udzielenia odpowiedzi na pytania dotaz konkretnego produktu leczniczego, w tym produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu bez konigcznazyskania pozwolenia, o ktérym mowa
w art. 4;”,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4)  katalogéw handlowych lub list cenowych, zawigcgich wyhcznie nazw wtasry, nazve powszechnie
stosowan, dawle, posta i cere produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu bez konieczka uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 4, a w przypadku produktu
leczniczego olgtego refundagj — cer urzzdowy detaliczia, pod warunkienmze nie zawieraj tresci
odnoszcych sé do wtasciwosci produktow leczniczych, w tym do wskaz@rapeutycznych;”,

c) w pkt 5érednik zasfpuje st kropka i uchyla s¢ pkt 6;
w art. 55 w ust. 2:

a) po pkt 3 dodaje skt 3a w brzmieniu:

»3a) odnosz si¢ w formie nieodpowiedniej, zatrwajacej lub wprowadzajcej w bhd, do wskaza tera-
peutycznych;”,

b) w pkt 4srednik zastpuje s¢ kropka i uchyla s¢ pkt 5;
w art. 56 po pkt 1 dodajezgkt 1a w brzmieniu:
»1a) dopuszczonych do obrotu bez koniedonozyskania pozwolenia, o ktérych mowa w art. 4;”;

w art. 57 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczeép@hronnych okrdonych w komunikacie Gléwnego Inspektora Sani-
tarnego, wydanym na podstawie art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakaen i choréb zakanych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 107,
poz. 679 i Nr 257, poz. 1723).”;

w art. 86 w ust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) prowadzona jest ewidencja badanych produktéw leczniczych oraz produktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych otrzymywanych w formie darowizny.”;



Dziennik Ustaw —-15 - Poz. 1718

52) tytut rozdziatu 9 otrzymuje brzmienie: ,Przepisy karne, kary gheweii przepis kacowy”;

53) po art. 133 dodajegsart. 133a w brzmieniu:

LArt. 133a. 1. Kto nie powiadamia Prezesa ¢z o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu pro-
duktem leczniczym, w terminie ollenym w art. 24 ust. 3 pkt4, podlega karze pieméj w wysokdci
500 000 zt.

2. Karze piengznej okré&lonej w ust. 1 podlega, kto, powiadamia o tymczasowym lub statym wstrzymaniu
obrotu produktem leczniczym, niezgodnie ze stanem faktycznym.

3. Kary piengzne, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, naklada Prezesgdirazv drodze decyzji.
4. Wplywy z kar piengznych stanowg dochdd budetu pastwa.”.

Art. 12. W ustawie z dnia 13 wri@a 2002 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,

z p&n. zm™) wprowadza si hastpujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

w art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje PrezesdWrRejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwany dalej ,PrezeseguWizna okres nie diszy
niz 10 lat, liczc od daty pierwszego albo kolejnegae#enia substancji czynnej do gatnika | lub 1A do dy-
rektywy 98/8/WE, i nieprzekraczgly terminu wanosci okreslonego dla danej substancji czynnej w tych za-
tacznikach.”;

w art. 5 ust. 2 i3, wart. 9 ust. 1, wart. 11 ust. 2—-4, wart. 13 ust. 2 i 3, wart. 14 ust. 1 i 4, wart. 19a ust. 1,
wart. 19b ust. 1, wart. 28 ust. 1, wart. 29, wart. 30, wart. 31, wart. 33, wart. 34, wart. 35, wart. 36,
w art. 39, wart. 50 ust. 1 iw art. 53 ust.Zyte w r&nych przypadkach wyrazy ,minister wawy do spraw
zdrowia” zasgpuje st uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,Prezes ¢dha”;

w art. 7:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»L. Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, zmiany danych
stanowjcych podstaw wydania pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, @eedtu
nie terminu wanosci pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru podmiot odpowiedzial-
ny skltada do Prezesa du.”,

b) ust. 3i4 otrzymuj brzmienie:

»3. Prezes Urgdu wydaje pozwolenie albo dokonuje wpisu do rejestru na podstawie dokumentéw
stwierdzagcych, ze wniosek o wydanie pozwolenia albo wpisu do rejestru i przedstawiona dokumentacja
odpowiadad warunkom okrélonym odpowiednio w art. 8 oraz w art. 9 ust. 1.

4. Prezes Urdu wydaje pozwolenie tymczasowe na podstawie dokumentéw stwigngaaj ze
wniosek o wydanie pozwolenia tymczasowego i przedstawiona dokumentacja odppwiaidajkom okré
lonym w art. 8 ust. 1i 3 oraz w art. 9 ust. 1 pkt 2-7.7;

art. 52 otrzymuje brzmienie:

JArt. 52. 1. Jeeli Prezes Urgdu stwierdzi,ze produkt biobdjczy niskiego ryzyka, ktéry zostat wpisany do
rejestru w pastwie cztonkowskim Unii Europejskiej albo wrswie cztonkowskim Europejskiego Porozumie-
nia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, nie odpowiada defini-
cji, o ktérej mowa w art. 3 pkt 2, me tymczasowo odmowiwpisania do rejestru tego produktu, niezwtocznie
powiadamiajc o tym fakcie organ kompetentny innegagtava cztonkowskiego Unii Europejskiej albongawa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, odpowiedzialny za acdakumentacji tego produktu.

2. Jeeli wterminie 90 dni od dnia wystania powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, PrezeduUrz
i organ kompetentny innego ftwa cztonkowskiego Unii Europejskiej albongéwa czionkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, od-
powiedzialny za ocendokumentacji tego produktu nie dejdlo porozumienia, Prezes Ydu zawiadamia
o tym fakcie Komis} Europejsk.”;

h)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20,
poz. 106, z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 225, poz. 1464 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322.
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5) wart. 54 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Pozwolenie na obrét wydaje Prezes ¢diz po stwierdzeniwze wniosek odpowiada warunkom okre
lonym w ust. 4 oraze zostaly spetnione warunki oklene w art. 9 ust. 1 pkt 2 7.”.

Art. 13. W ustawie z dnia 21 listopada 2008 r. alsier cywilnej (Dz. U. Nr 227, poz. 1505 oraz z 2009 r.
Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1706) wprowadzansis¢pujace zmiany:

1) wart. 2 wust. 1 uchylagspkt 5;
2) wart. 52 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

+4) kierujacego komork organizacyja w Biurze Nasiennictwa Lseego, a take zasgpcy tej osoby.”;
3) wart. 56 w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) dyrektor Biura Nasiennictwa keego — w przypadku naboru na stanowisko, o ktérym mowa w art. 52
pkt 4.”;

4) w art. 57 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

-4) dyrektorowi Biura Nasiennictwa kaego — w przypadku naboru na stanowisko, o ktérym mowa w art. 52
pkt 4.”.”

JArt. 23. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 31 ust. 2, art. 37g, art. 37w, art. 37ae
ust. 7 oraz art. 37aj ustawy, o ktérej mowa w art. 11, zachomwaof do dnia wéfia wzycie przepisow wykonaw-
czych wydanych na podstawie art. 31 ust. 2, art. 37g, art. 37w, art. 37ae ust. 17 oraz art. 37aj ustawy, o ktorej mowa
w art. 11, w brzmieniu nadanym niniejsastavg, nie dizej jednak nt przez 12 miescy od dnia wejcia wzycie
niniejszej ustawy.”;

2) art. 9 ustawy zdnia 13 stycznia 2012 r. o zmianie ustawy o refundacji lékddkow spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego oraz wyroboéw medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 95), ktéry stanowi:

LArt. 9. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;

3) odngnika nr 1 oraz art. 15 i art. 17 ustawy z dnia 27 ¥nige2013 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245), ktore stagowi

.Y Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji vidra

1) dyrektyve Parlamentu Europejskiego iRady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zgugniaj
w zakresie nadzoru nad bezpietsterem farmakoterapii — dyrektyw2001/83/WE w sprawie wspolnoto-
wego kodeksu odnogzego st do produktdw leczniczych stosowanych uludzi (Dz. Urz. UE L 348
z 31.12.2010, str. 74);

2) czsciowo dyrektyve 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odngsego st do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69).”

JArt. 15. 1. Przed uptywem 6 miesiy od dnia ogtoszenia przez Europajgigenci Lekéw petnej funkcjonal-
nosci bazy EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust. 2 rozgrenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanaygapo wspoélnotowe procedury wydawania pozwaléa produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustgnegéalEuropejskAgencg
Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229),
podmiot odpowiedzialny dokonuje Prezesowi édtz Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Bioboéjczych zgtosago ktdrych mowa w art. 36h ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1.

2. Przed uptywem 12 miesiy od dnia ogloszenia przez Europej#igencg Lekow pelnej funkcjonalniei bazy
EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust. 2 rozpdeenia, o ktbrym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny przekazuje
Prezesowi Urgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych raporty,
o ktorych mowa w art. 36j ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1.”

LArt. 17. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.”;

4) odngnika nr 1 oraz art. 8 i art. 9 ustawy z dnia 11 vémie 2015 r. 0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktore stagowi

.Y Niniejsza ustawa shy wykonaniu:

1) decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45);
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2) rozporadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. datggo szczegolnych wymaga
odnoszcych sé do wymaga ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktyw-
nych wyrobow medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwier@ego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3);

3) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 $mize2013 r. w sprawie wyznacza-
nia i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWGadejyay-
robéw medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG giatyesrrobow medycz-
nych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8).”

JArt. 8. 1. Do postpowan dotyczcych bada klinicznych oraz dotyccych incydentéw medycznych i bezpie-
czeastwa wyrobdéw, wszegych i niezakéczonych przed dniem wigia wzycie niniejszej ustawy, stosuje: girzepi-
sy dotychczasowe.

2. Oplat, o ktérej mowa w art. 33 ust. 2b ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym ginisjam,
pobiera s} od dnia 1 lipca 2016 r.

3. Dokument potwierdzagy uiszczenie optaty, o ktérym mowa w art. 33 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1
w brzmieniu nadanym niniejgsaustavg, dohcza s¢ do wniosku, o ktbrym mowa w art. 33 ust. 4 ustawy zmienianej
w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsastavg, od dnia 1 lipca 2016 r.

4. Przepisy art. 59 ust. 3 i 4, art. 61 ust. 1, art. 61a ust. 1, art. 62 ust. 2a i 3, art. 66 ust. 1 i 2 oraz art. 91 pkt 1
ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym ninigjsstave, w zakresie zgtoszenia, o ktorym mowa w art. 58
ust. 2a ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym nigiejstaws, stosuje po uptywie 1 miegia od dnia
wejscia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 9. Ustawa wchodzi viycie po uptywie 3 miegty od dnia ogloszenia, z wygkiem art. 1 pkt 60 w zakresie
art. 100 pkt 2, ktéry wchodzi wycie po uptywie 4 miegty od dnia ogloszenia.”;

5) odndgnika nr 1 oraz art. 55, art. 56, art. 58 i art. 60 ustawy z dnizdgainika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. poz. 1926), ktére stanawi

.Y Niniejsza ustawa shy stosowaniu rozposrizenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia

22 maja 2012 r. w sprawie udgghiania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167
z 27.06.2012, str. 1, z pd. zm.).”

LArt. 55. 1. Z dniem wecia wzycie niniejszej ustawy Rejestr Produktéw Biobojczych, prowadzony na podsta-
wie przepisow dotychczasowych, staje\&lykazem Produktow Biobojczych, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1.

2. Prezes Urdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych dostosu-
je dokonane przed dniem Weja wzycie niniejszej ustawy wpisy w Wykazie Produktéw Biobdjczych, o ktérym
mowa w ust. 1, do zakresu danych, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2, w terminie 1&m@sidnia wejcia wzycie
niniejszej ustawy.

Art. 56. 1. Prezes Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
dokonuje z urgdu zmiany pozwole na obrét, wydanych na podstawie przepiséw dotychczasowych, w celu dostoso-
wania tréci pozwoléi na obrét do wymogow okénych w art. 21 pkt 5, w terminie 12 miesy od dnia wejcia
w zycie niniejszej ustawy.

2. Posiadacze pozwdl@a obrét wydanych na podstawie przepisdw dotychczasowyaholmayviazek przedstawi
Prezesowi Urgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych infgrmacj
o ktorej mowa w art. 17 ust. 2 pkt 5, w terminie 3 miggiod dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy.”

JArt. 58. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkéw ddiz Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robow Medycznych i Produktow Biobéjczycledacych skutkiem finansowym ustawy wynosi 28 833 tys. zt, ziagm
w poszczegolnych latach wyniesie odpowiednio:

1) 2016r.— 3558 tys. zt
2) 2017r.—2 747 tys. zt
3) 2018r.-2010 tys. zk
4) 2019r.—2017 tys. zk;
5) 2020r.-2 377 tys. zk;
6) 2021r.-3948tys. zt
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7) 2022r.-2 443 tys. zk
8) 2023r.-2675tys. zk
9) 2024r.-2693tys. zk
10) 2025r.—4 365 tys. zi.

2. Organem wigxiwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, ckoeego w ust. 1, oraz odpowie-
dzialnym za wdrzanie mechanizmoéw korygigych, o ktérych mowa w ust. 3, jest minister setavy do spraw zdrowia.

3. W przypadku zageenia przekroczenia praypgo na dany rok budtowy maksymalnego limitu wydatkow,
o ktérym mowa w ust. 1, w szczeg6éoogdy wielkas¢ wydatkdw po pierwszych trzech kwartatach roku Zaidwe-
go wyniesie wgcej niz 80% limitu wydatkéw przewidzianych na dany rok, zogtaastosowane mechanizmy korygu-
jace polegajce na:

1) ograniczeniu wydatkéw inwestycyjnych Jdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych,

2) ograniczeniu wydatkow zgzanych z organizagjszkolex pracownikéw Urzdu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych,

3) ograniczeniu kosztéw zewinznej obstugi systeméw teleinformatycznych wianaych w Urzdzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

— przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykonywaniai 2sstawowych przez Prezesa kltm Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.”

»Art. 60. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.”.

Marszatek Sejmuy. Kuchcizski
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 16 wrzaia 2016 r. (poz. 1718)

USTAWA

z dnia 18 marca 2011 r.
0 Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Art. 1. Ustawa okréa zadania i zasady dziatania PrezesatliZRejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych oraz Ydu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

Art. 2. 1. Prezes Urdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, zwa-
ny dalej ,Prezesem Ugdu”, jest centralnym organem administraciidawej wiaciwym w sprawach zwrzanych z:

1) dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych, asmgniem produktéw leczniczych dopuszczanych do obrotu
bez koniecznéxi uzyskania pozwolenia — w zakresie gkoaym ustawy z dnia 6 wrzénia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, zpdzm?);

2)® udostpnianiem na rynku i stosowaniem produktéw biobéjczych — w zakresiélakyen ustaw z dnia 9 padzier-
nika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. poz. 1926);

3)Y nadzorem nad wyrobami medycznymi, wyp@saem wyrobéw medycznych, wyrobami medycznymi do diagnostyki
in vitro, wyposaeniem wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami medycznymi do implan-
tacji oraz systemami i zestawami zabiegowymialymi z wyroboéw medycznych, zwanymi dalej ,wyrobami”, bez-
pieczéistwem wyrobéw, ich wprowadzaniem do obrotu i dywania — na zasadach okienych w ustawie z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918 oraz z 2016 r. poz. 542 i 1228);

4) badaniami klinicznymi, wtym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi — w zakresieslokgen ustaw z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ugtadnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

2. Nadzér nad Prezesem ddn sprawuje minister wdaiwy do spraw zdrowia.

3. Prezes Urdu wykonuje swoje zadania przy pomocy édtu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktow Biobdéjczych, zwanego dalej ,4dtem”.

D Przepisy niniejszej ustawy dokonujdrozenia:

1) dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zimégnibjrektyve 2001/83/WE
w sprawie wspoélnotowego kodeksu odmmego s¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136
z 30.04.2004, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 262);
2) dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustakjj zasady oraz szczegotowe wytyczne dobrej praktyki kli-
nicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u lugziwgrtalgi zatwierdza-
nia produkcji oraz przywozu takich produktéw (Dz. Urz. UE L 91 z 09.04.2005, str. 13);
3) dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmiengj dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wspolnotowego kodeksu odrgsgo si do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009,
str. 10);
4) dyrektywy Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wénéa 2009 r. zmieniagej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnosgo s¢ do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produk-
téw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3);
5) dyrektywy Parlamentu Europejskiego iRady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zoggnigyektyve 2001/82/WE
i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéw pozwola dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (Dz. Urz.
UE L 168 z 30.06.2009, str. 33);
6) rozporadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczni-
czych terapii zaawansowanejizmienai@ggo dyrektyw 2001/83/WE oraz rozpogdzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz.
UE L 324 2 10.12.2007, str. 121).
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i 1570, z 2009 r. poz. 97, 206, 753,
7881817, 22010 r. poz. 513 i 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 i 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245,
z 2014 r. poz. 822 1491, z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 823 i 960.
W brzmieniu ustalonym przez art. 50 pkt 1 ustawy z dniaz8izd@rnika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. poz. 1926), ktéra
weszta wzycie z dniem 5 grudnia 2015 r.
W brzmieniu ustalonym przez art. 5 pkt 1 ustawy z dnia 11éw@e015 r. 0 zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niekto-
rych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktéra wesztayeie z dniem 20 lutego 2016 r.

2)

3)

4)
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4. Prezes Rady Ministréw ol¢le w drodze zargdzenia, statut Uedu, uwzgtdniajac w szczegoélnii zakres dzia-
talnosci Urzgdu, jego struktur organizacyjn, siedzilg oraz zakres zad&Prezesa Urdu.

Art. 3. 1. Prezes Urtlu jest powotywany przez Prezesa Rady Ministrow§smbosob wytonionych w drodze otwar-
tego i konkurencyjnego naboru, na wniosek ministraeitego do spraw zdrowia. Prezes Rady Ministrow odwotuje Pre-
zesa Urzdu.

2. Prezesem Ugdu maze zosté osoba, ktora:
1) posiada wyksztalcenie wgze i tytut zawodowy lekarza lub magistra farmaciji;

2) posiada wiedzw zakresie prawa polskiego i prawa Unii Europejskiej daisecproduktow leczniczych, produktow
biobdéjczych, wyrobéw oraz z zakresu finanséw publicznych;

3) przez co najmniej trzy lata byla zatrudniona na stanowiskach kierowniczych w:
a) uczelniach i innych placowkach naukowych, ktore posigutawo nadawania stopni naukowych, lub
b) instytutach badawczych, lub

c) administracji publicznej wkgiwej w zakresie ochrony zdrowia albo administracji weterynaryjnefoivie]
w zakresie bezpiecastwazywnosci i pasz;

4) korzysta z petni praw publicznych.

3. Informacg o naborze na stanowisko Prezesaeduzoglasza si przez umieszczenie ogloszenia w miejscu po-
wszechnie dogpbnym w siedzibie Urgdu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Wiadu i Biuletynie Informacji Publicz-
nej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw. Ogtoszenie powinno zafviera

1) nazw iadres Urzdu;

2) okrglenie stanowiska,;

3) wymagania zwizane ze stanowiskiem wynilsge z przepisow prawa;
4) zakres zadawykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacg o metodach i technikach naboru.

4. Termin, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 6, nie zaoby krotszy nk 10 dni od dnia opublikowania ogtoszenia
w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw.

5. Nabér na stanowisko Prezesa ¢diz przeprowadza zespét powotany przez ministrécigego do spraw zdrowia,
liczacy co najmniej 3 osoby, ktdrych wiedza isdgadczenie daj rekojmi¢ wytonienia najlepszych kandydatéw. W toku
naboru ocenia sidoswiadczenie zawodowe kandydata, wiedrezlpdna do wykonywania zadaPrezesa Ukdu, oraz
kompetencje kierownicze.

6. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. Gerbg¢ dokonana na zlecenie zespotu
przez osob niekedgca cztonkiem zespotu, ktéra posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

7. Czlonek zespotu oraz osoba, o ktérej mowa w ust. 6, obmwizek zachowania w tajemnicy informacji dotyez
cych 0s6b ubiegagych s¢ o stanowisko, uzyskanych w trakcie naboru.

8. W toku naboru zesp6t wytania niegaej niz 3 kandydatow, ktérych przedstawia ministrowi égisvemu do spraw
zdrowia. Kandydaci sktadapswiadczenie, o ktbrym mowa w art. 9 ust. 2.

9. Z przeprowadzonego naboru zesp6t spiwa protokot zawieragy:
1) nazw iadres Urzdu;
2) okrélenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabor, orazdikahdydatow;

3) imiona, nazwiska iadresy nie emej niz 3 najlepszych kandydatow uszeregowanych wedtug poziomu spetniania
przez nich wymagaokreslonych w ogtoszeniu o naborze;

4) informacg o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;

6) skfad zespotu.
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10. Wynik naboru ogtaszagsiniezwtocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie Informacji Publicznejdurz
i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazw iadres Urzdu;

2) okrélenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabor;

3) imiona i nazwiska kandydatow, o ktérych mowa w ust. 9 pkt 3, oraz ich miejsca zamieszkania w rozumieniu przepi-
séw Kodeksu cywilnego albo informaap niewytonieniu kandydata.

11. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw ogltoszenia o naborze oraz
0 wyniku tego naboru jest bezptatne.

Art.

4. 1. Do zada Prezesa Ukdu naley:

1) prowadzenie pogbowai i wykonywanie czynnéci w zakresie produktow leczniczych, w szczegédio

a)
b)

c)

d)

5)

)

h)

)

k)

m)®

wydawanie, w drodze decyzji, pozwiolea dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

udzielanie informacji dotygzych wymaganej dokumentacji i czyréigow procesie dopuszczania do obrotu pro-
duktéw leczniczych,

prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej oraz wydawanie decyzji o odmowie udpstienia tego rejestru,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwblea prowadzenie badania klinicznego albo badania klinicznego weteryna-
ryjnego,

prowadzenie Centralnej Ewidencji Badéinicznych,

prowadzenie Inspekcji BadaKlinicznych, w tym kontrolowanie zgodsc prowadzonych badaklinicznych
produktéw leczniczych lub badanych produktow leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej,
a w przypadku badaklinicznych produktow leczniczych weterynaryjnych lub badanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych — z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,

zbieranie i ocena raportow okresowych o bezpigsteee stosowania produktéw leczniczych oraz zbieranie in-
formacji o dziataniach nieggdanych produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczni-
czego weterynaryjnego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,

nadzér nad bezpiedmwem stosowania produktow leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz
monitorowanie bezpiecastwa ich stosowania,

prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpigstea stosowania produktow leczniczych,

ogtaszanie w Dzienniku Ugdowym ministra wiéciwego do spraw zdrowia, co najmniej raz w roku, ddmve-

go Wykazu Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
z oddzielnym wykazem produktow leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawierae namosiuktu leczniczego,

jego posta, niezlzdne informacje o skiadzie jakmowym, kategoki dostpnasci, wielkos¢ opakowania, numer
pozwolenia, kod EAN UCC, naznpodmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego do ob-
rotu oraz nazwi kraj wytwércy, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnegoze tgétunki zwierat,

dla ktorych jest przeznaczony,

zamieszczanie raz w migsu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu produktéw leczniczych, ktore uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesdulmykaz zawiera dane, o ktérych mowa
w lit. j,

prowadzenie rejestru wytwdrcow substancji czynnych, ktores magtosowanie przy wytwarzaniu produktow

leczniczych weterynaryjnych mgych wiaciwosci anaboliczne, przeciwzakae, przeciwpasgtnicze, przeciw-
zapalne, hormonalne lub psychotropowe,

umaliwianie zgtaszania informacji o dziataniach niepganych produktow leczniczych oraz gromadzenie
i przetwarzanie tych sgmd powzetych w ten sposéb informacji, ktére przy zachowaniu zyddg starannéci
mozna uzna za wiarygodne pod wzgdem medycznym,

® W brzmieniu ustalonym przez art. 9 pkt 1 lit. a tiret pierwsze ustawy z dnia 2§hiar2913 r. o zmianie ustawy — Prawo farma-
ceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245), ktéra weszleienz dniem 25 listopada 2013 r.
® Dodana przez art. 9 pkt 1 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wénikuios.
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2)"

3

n)® wdrozenie i prowadzenie dedykowanej strony internetowej, infososjijo aspektach zwzanych z bezpieche

stwem stosowania produktow leczniczych w odniesieniu do produktow leczniczychgczemiem produktow
leczniczych weterynaryjnych;

prowadzenie pogpbowa i wykonywanie czynn&i w zakresie produktow biobojczych, w szczegébio

a)
b)

)

h)

)
k)

1)

wydawanie, w drodze decyzji, pozwokrajowych,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwblea podstawie art. 26 rozpadzenia 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udogpniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1),
zwanego dalej ,rozpogzizeniem 528/2012",

wydawanie, w drodze decyzji, zezwlkea handel réwnolegty,
wydawanie, w drodze decyzji, pozwblea obrét produktami biobojczymi,
prowadzenie Wykazu Produktow Biobojczych,

prowadzenie oceny dokumentacji substancji czynnychone w celu ich zatwierdzenia zgodnie z przepisami
rozporzdzenia 528/2012,

prowadzenie oceny dokumentacjizzdoej w celu uzyskania pozwolenia unijnego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1
lit. n rozporadzenia 528/2012,

kierowanie sprzeciwéw do grupy koordynacyjnej zgodnie z art. 35 ragjzemiia 528/2012,

wydawanie opinii w zwizku z badaniami naukowymi i rozwojowymi, ktére mosiec wigzat lub skutkowa
uwolnieniem produktu biobéjczego dmdowiska,

prowadzenie ewidencji raportéw o zgtoszonych przypadkachézatagduktami biobdjczymi,

udzielanie informacji dotyerych wymaganej dokumentacji i czyrécow procesie dopuszczania do obrotu pro-
duktéw biobdjczych,

przekazywanie sprawozdania, o ktérym mowa w art. 65 ust. 3 regjzenzia 528/2012;

prowadzenie pogpbowa i wykonywanie czynnéci w zakresie nadzoru nad wyrobami, bezpiésiga wyrobéw oraz
wprowadzania do obrotu izywania wyrobow, w szczeg6léa:

a)
b)
c)

d)

)}

h)

wydawanie decyzji w zakresie wyrobow,
gromadzenie danych pochadych ze zgtoszei powiadomié dotyczcych wyrobdw,

sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi z wyrobami oraz dziataniami z zakresu hestyiecrg
robow,

wydawanie, w drodze decyzji, pozwblea prowadzenie badania klinicznego wyrobu medycznego lub aktywne-
go wyrobu medycznego do implantacji oraz poz#wala wprowadzenie zmian w takim badaniu klinicznym,

dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji
do Centralnej Ewidencji Bad&linicznych,

gromadzenie ianalizowanie informacji @iiich niepagadanych zdarzeniach, ktére waysily w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
oraz sprawozdakoncowych z wykonania takiego badania klinicznego,

prowadzenie kontroli bad&linicznych wyrobow medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do implanta-
cji,
wspoOtpraca z ministrem wdeiwym do spraw zdrowia przy ocenie jednostek ubgmah s 0 autoryzag,

o odnowienie lub rozszerzenie zakresu autoryzacji oraz w sprawowaniu nadzoru nad jednostkami notyfikowany-
mi autoryzowanymi przez ministra wtiwego do spraw zdrowia,

sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi do obrotu, wprowadzo-
nymi do wywania lub przekazanymi do oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

7
8)

W brzmieniu ustalonym przez art. 50 pkt 2 lit. a ustawy, o ktorej mowa wénittic3.
W brzmieniu ustalonym przez art. 5 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa wsodao4.
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4)

5)

6)

j) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lubyd@nia na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej pojedynczych wyrobow, ktorersezlzdne do osigniccia koniecznych celéw profilaktycz-
nych, diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktérych nie zostaly wykonane procedury ocen§czgoeno
twierdzajce, ze te wyroby spetnigjodnoszce s¢ do nich wymagania zasadnicze,

k) stwierdzanie, w drodze decyzji, czy produkt jest wyrobem medycznym, wigosm wyrobu medycznego,
aktywnym wyrobem medycznym do implantacji, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, vigp@sa
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, systemem lub zestawem zabiegowyamyzio z wyrobow
medycznych,

[) ustalanie, wdrodze decyzji, klasyfikacji wyrob6w medycznych i wyjgrga wyrobéw medycznych oraz kwalifika-
cji wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i wypaeaia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,

m) ustalanie, w drodze decyzji, czy wyréb medyczny lub wyjersa wyrobu medycznego jest wyrobem z fugkcj
pomiarovs,

n) wydawanie zaviadcze, o ktérych mowa w art. 67 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,

0) wydawanie na wniosek organ6w celnych opinii w sprawie spetniania przez wyrélomkeh dla niego wymaga

p) wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii na temaggakbezpieczéstwa substancji stanoavi
cej integralg cze$¢ wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, ktéra stosowana
oddzielnie bytaby produktem leczniczym,

g) publikowanie notatek bezpiegmtwa wrozumieniu art. 2 ust. 1 pkt20 ustawy z dnia 20 maja 2010r.
o wyrobach medycznych i decyzji administracyjnych dagggezh bezpiecaestwa wyrobéw, ktére wydat na pod-
stawie art. 86 ust. 1, 3 i 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

wydawanie opinii w przedmiocie niespetiania prZezdek spaywczy wymaga produktu leczniczego, o ktorej
mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpgbwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2015 .
poz. 594 i 1893 oraz z 2016 r. poz. 65 i 1228);

opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz ogtaszanie, w formie komunikatu w Biuletynie Informacji
Publicznej, daty od ktorej obogauja wymagania w niej oki&one;

wspotpraca z organami administracji publicznej i instytutami badawczymi;

7)? wspélpraca z wkziwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejskdgench Lekéw (EMA), Europejsk Agenci

Chemikaliow (ECHA), Europejskim Dyrektoriatem do spraw 3akbekow (EDQM), whéciwymi organami pastw
cztonkowskich Unii Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiejrigtev cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Prezes Urdu jest obowgjzany przedstawtaniezwiocznie, na kale zadanie ministra wiciwego do spraw zdro-

wia, pisemne informacje zg#ane z wykonywaniem jego zadaraz z dziatalngcia Urzedu.

319 W ramach realizacji zadao ktérych mowa w ust. 1 pkt 7, w zakresie kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1 lit. i,

Prezes Urgdu dokonuje regularnego audytu systemu nadzoru nad bezjsegem stosowania produktow leczniczych,
o ktérym mowa w art. 2 pkt 40c ustawy z dnia 6 énzz 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, i przekazuje jego wyniki Ko-
misji Europejskiej w formie raportu co dwa lata.

1)
2)
3)
4)

Art. 5. 1. Prezes Urdu kieruje pracami Uedlu przy pomocy Wiceprezeséw 4du do spraw:
Produktéw Leczniczych;

Wyrobéw Medycznych;

Produktéw Biobdjczych;

Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych.

2. Wiceprezeséw Uezlu powotuje i odwotuje minister wdaiwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesacduz spo-

$réd oséb wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, zeywiceprezesa Ugdu do spraw Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych powotuje i odwotuje minister sshry do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw rolnictwa.

9)

W brzmieniu ustalonym przez art. 50 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa wsnikoo3.

19 Dodany przez art. 9 pkt 1 lit. b ustawy, o ktérej mowa w énika 5.
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3. Wiceprezesem Ugdu maze zostdé osoba, ktdra spetnia wymagania ckoee w art. 3 ust. 2 pkt 2—4, oraz posiada:

1) wyksztalcenie wisze w przypadku Wiceprezesa klitm do spraw Produktdw Biobojczych i Wiceprezesagtuzdo
spraw Wyrobow Medycznych;

2) wyksztatcenie wisze i tytut zawodowy lekarza weterynarii w przypadku WiceprezesedUrdo spraw Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych;

3) wyksztalcenie wisze i tytut zawodowy lekarza lub magistra farmacji w przypadku WiceprezesduJdp spraw
Produktéw Leczniczych.

4. Zespot przeprowadzay nabor na stanowiska, o ktérych mowa w ust. 1, powotuje PrezedlJrz

5. Do przeprowadzania naboru na stanowiska, o ktorych mowa w ust. 1, stgsogpewiednio przepisy art. 3
ust. 3—-11.

6. W przypadkusmierci albo odwotania Prezesa \guz, jego zadania do czasu powotania nowego PrezesalJrz
wykonuje jeden z Wiceprezesow Jdu wskazany przez Prezesa Rady Ministréw.

Art. 6. 11 Prezes Urgdu udospnia, nie péniej niz wterminie 14 dni od dnia wydania ostatecznej decyzii
0 pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo produktu leczniczego weterynaryjnego, albo wydania
ostatecznej decyzji o zmianie danychetyath pozwoleniem, albo zmianie dokumentagjildrej podstaw wydania tego po-
zwolenia, na stronie internetowej Jdu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej aktualne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, ulotk oraz CharakterystykProduktu Leczniczego albo Charakterystikoduktu Leczniczego Weterynaryjnego.

1a® W zakresie produktéw leczniczych, z wyteniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, Prezes:durz
udostpnia na stronie internetowej Widu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, w terminie oftomym w ust. 1,
streszczenie planu zadzania ryzykiem gycia produktu leczniczego, warunki naéme zgodnie z art. 23b i 23c ustawy
z dnia 6 wrzénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wraz z terminem ich spehnienia, oraz wykaz produktéw leczniczych
podlegagcych dodatkowemu monitorowaniu, o ktéorym mowa w art. 23 rogplaenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustangeeigp wspolnotowe procedury wydawania pozwaléa produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustaregeidEuropejsk
Agencg Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34,
str. 229).

21 Prezes Urgdu udosgpnia w dniu ogloszenia obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekddrodkdw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego oraz wyrobéw me-
dycznych (Dz.U. z2015r. poz. 345, 1830 11991 oraz z 2016 r. poz. 652), na stronie internetoej ez
w Biuletynie Informacji Publicznej, Charakterystyki Produktow Leczniczych lekoetydhj tym obwieszczeniem.

Art. 7. 1. Przy Prezesie Ugdu dziatag nastpujace komisje o charakterze opiniodawczo-doradczym:
1) Komisja do Spraw Produktow Leczniczych — w zakresie produktdw leczniczych stosowanych u ludzi,
2) Komisja Farmakopei — w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopei Polskiej,
3) Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych — w zakresie wyrobéw,
4) Komisja do Spraw Produktéw Biobéjczych — w zakresie produktow biobojczych,
5) Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych — w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych,

6) Komisja do Spraw Produktdow z Pogranicza — w zakresie produktow speyulajjednoczénie kryteria produktu
leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu

— zwane dalej ,Komisjami”.
2. Do zada Komisji do Spraw Produktow Leczniczych naje

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji daiyeg produktow leczniczych przedionej przez Prezesa
Urzedu, w szczegOlriei w zakresie skuteczho dziatania, bezpiechstwa stosowania, zgtoszonego we wniosku
o dopuszczenie do obrotu;

1 Oznaczenie ust. 1 nadane przez art. 4 ustawy z dnia 13 stycznia 2012 r. o zmianie ustawy o refundaojideédmspaywczych
specjalnego przeznaczeriavieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 95), ktéra weszta
w zycie z dniem 9 lutego 2013 r.; w brzmieniu ustalonym przez art. 9 pkt 2 lit. a ustawy, o ktorej mowamikedbo

12 Dodany przez art. 9 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éuika 5.

9 Dodany przez art. 4 ustawy wymienionej jako pierwsza w gk 11.
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2)
3)

1)

2)

3)

4)

5)

1)
2)

3)
4)
5)

6)

7
8)

9)

10)
11)
12)

13)

opiniowanie raportow oceniggych produkty lecznicze dopuszczane do obrotu, zgtaszane przez Prezekga Urz
wykonywanie innych zadazleconych przez Prezesa eida w zakresie produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
3. Do zada Komisji Farmakopei nalsy:

przedstawianie propozycji metod badania stosowanych przylamkice jakdci produktéw leczniczych iich opako-
wan oraz surowcOw farmaceutycznych, w tym metod ustalonych przez Farmdkompejsk, ktére powinny zosta
zamieszczone w Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym zakresie;

przedstawianie propozycji wykazu surowcow farmaceutycznych, produktow leczniczych iich apakdyva opubli-
kowanych w Farmakopei Europejskiej, dla ktérych podstawowe wymagania gh#ycmetod badania, sktadu
i jakosci powinny zosta opublikowane w Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym zakresie;

inicjowanie prac dawiadczalnych potrzebnych przy ustalaniu $elarych metod badania, o ktérych mowa w pkt 1,
oraz podstawowych wymagalotyczcych metod badania, sktadu i jgkodla poszczegoélnych surowcow farmaceu-
tycznych, produktow leczniczych i ich opakawa ktérych mowa w pkt 2, i opracowywanie na podstawie tych mate-
rialtdw oraz wynikow prac dwviadczalnych monografii farmakopealnych zawigeggh ustalone metodytz wyma-
gania;

przygotowywanie zestawéw monografii farmakopealnych iinnych materiatéw, o ktérych mowa w pkt 3, w postaci
projektu nowego wydania Farmakopei Polskiej jako stbadz poszczegbinych jej tomdw albazteuplementéw do
obowigzujacego wydania tej Farmakopei;

udziat w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej i wspotpraca z komisjami farmakopei innych krajow w celu ujed-
nolicenia w skali midzynarodowej metod badania, o ktorych mowa w pkt 1-3.

4 Do zada Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych najewydawanie opinii:
dotycacych jakaci, skutecznéci i bezpieczastwa wyrobow;

dotycacych oceny zgodrigi wyrobow, w tym oceny klinicznej aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
wyroboéw medycznych i wypogania wyrobow medycznych oraz oceny dziatania wyroboéw medycznych do diagno-
styki in vitro i wyposaenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

dotycacych koniecznéci wykonania niezédnych badai ocen wyrobdw;
na temat oznakowania, instrukciiywania i materiatow promocyjnych dotygz/ch wyrobow;

na temat zasadfw pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub wprowadzeniezgania na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej wyrobdw, dla ktorych nie zostaty wykonane procedury oceny Zgogntwierdzajce, ze te wy-
roby spetniag odnoszce sé do nich wymagania zasadnicze;

czy produkt jest wyrobem medycznym, wypasdem wyrobu medycznego, aktywnym wyrobem medycznym do
implantacji, wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro, wygeséem wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
systemem lub zestawem zabiegowymzatyym z wyrobéw medycznych;

na temat klasyfikacji wyrobdw medycznych i wypessgia wyrobow medycznych oraz kwalifikacji wyrobow me-
dycznych do diagnostyki in vitro i wypagenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

czy wyréb medyczny lub wypaogenie wyrobu medycznego jest wyrobem z fughmpmiarovy;

na temat podfych lub koniecznych dziatadotyczcych bezpiecaestwa wyrobéw, wtym zewsrznych dziata
korygujgcych dotycacych bezpieczestwa w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt46 ustawy z dnia 20 maja 2010r.
0 wyrobach medycznych;

na temat incydentdw medycznych;
na temat eizkich niepaadanych zdarze

na temat jakwi ibezpieczéstwa substancji, wtym dotygzej stosunku korzgi klinicznych do ryzyka,
w przypadku wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zaegwajako integral-
ng czg$¢, substangj, ktora stosowana oddzielnie bylaby produktem leczniczym;

na temat badania klinicznego wyrobu medycznego oraz aktywnego wyrobu medycznego do implantaciji.

4 W brzmieniu ustalonym przez art. 5 pkt 3 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikuo4.
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5. Do zada Komisji do Spraw Produktow Biobojczych naje

1) opiniowanie metodyk badania skutec&migroduktéw biobdjczych;

2) opiniowanie bezpiecznego zakresu i sposobu stosowania oraz wptywu na zdrowie cziémaigtaisko produktow
biobojczych;

3) dokonywanie oceny pod wzglem metodologicznym bafdlazawartych w dokumentacji zgtaszanych do rejestracji
produktéw biobdjczych;

4) wykonywanie innych zadazleconych przez Prezesa dm w zakresie produktow biobdéjczych.
6. Do zada Komisji do Spraw Produktow Leczniczych Weterynaryjnych hale

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji defyeg produktdw leczniczych weterynaryjnych przehoe;
przez Prezesa Ugdu, w szczegolnei w zakresie skuteczioi dziatania, bezpiecastwa stosowania, a tadk przy-
datngci do lecznictwa produktu leczniczego weterynaryjnego, zgtoszonego we wniosku o dopuszczenie do obrotu;

2) analiza produktow leczniczych weterynaryjnych patéik ich przydatnéci do lecznictwa oraz dagindsci do pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych najnowszej generacij;

3) wystpowanie do Prezesa Wdu z wnioskami magymi na celu zapewnienie odpowiednich standardéw dokonywa-
nia oceny charakterystyk produktow leczniczych weterynaryjnych;

4) opiniowanie raportéw ocenigych produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczane do obrotu, zgtaszanych przez
Prezesa Urdu;

5) wyrazanie opinii 0 ocenie zagten dotyczicych wystpowania pozostagi produktdw leczniczych weterynaryjnych
w zywnaosci pochodzenia zwietzego;

6) wykonywanie innych zadazleconych przez Prezesa iz w zakresie produktdéw leczniczych weterynaryjnych.
739 Do zad& Komisji do Spraw Produktéw z Pogranicza agle

1) wydawanie opinii w sprawach klasyfikacji produktu jako produktu leczniczego, wyrobu albo produktu biobdéjczego;

2) wydawanie opinii, czy substancja stangwi integrala czg$¢ wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycz-
nego do implantacji stosowana oddzielnie bytaby produktem krwiopochodnym albo innym produktem leczniczym
oraz czy mee ona dziala na organizm ludzki pomocniczo wzdem wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji;

3) wykonywanie innych zadazleconych przez Prezesa klim w zakresie produktéw z pogranicza.

8. W razie zlaonej problematyki Prezes Wdu mae, na wniosek Komisji, powotywagrupy eksperckie, kaora-

zowo okrélajac ich sktad, zadania i spos6b dziatania. W skfad grupy eksperckiej wchodzigoig niz siedem osob.
Stanowisko grupy eksperckiej prztg w formie uchwaly rozpatruje Komisja, na wniosek ktérej grupa ekspercka zostata
powotana.

9. W sktad Komisji wchodg w liczbie nie wekszej nz siedem oséb, cztonkowie powotywani i odwolywani przez

ministra widciwego do spraw zdrowia na wniosek Prezesadirspdrod przedstawicieli nauk medycznych, farmaceu-
tycznych oraz weterynaryjnych odpowiednich specjan®petniajgcy wymagania okrdone w art. 9 ust. 1. W odniesieniu
do Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych, jej czionkowiepowotywani réwnie spdrod przedstawicieli nauk tech-
nicznych, a w odniesieniu do Komisji do Spraw Produktéw Biobdjczych jej cztonkawpewsotywani rownieé sparod
przedstawicieli nauk przyrodniczych i chemicznych.

10. Osoby, o ktérych mowa w ust. 9, mdgy¢ cztonkami tylko jednej z Komisji, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-5.
11. Cztonkiem Komisji i grup eksperckich nie sedby¢ pracownik Urzdu.

12. Przed powotaniem kandydaci na cztonkdéw Komisji i grup eksperckich skledi@ipdczenia, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 2. Cztonkowie Komisji i grup eksperckich przedstavirdéprmacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 6. Do czlon-
kow Komisji i czionkéw grup eksperckich stosuje sidpowiednio przepisy art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks posipowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, 868 i 996).

13. Prezes Urdlu udostpnia na stronie internetowej Wdu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej stanowiska, po-
rzadki obrad, wyniki glosowd w tym ziazone w trakcie glosowania wyjaienia i opinie mniejszzi oraz protokoty
z posiedz# komisji i grup eksperckich na zasadach ékmeych w przepisach o degiie do informaciji publicznej.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 5 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéndan4.
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14. Obstug Komisji i grup eksperckich prowadzi Uid. Koszty obstugi Komisji i grup eksperckich ponosi 4tz
15. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) szczegodtowy sposob wytaniania kandydatow na cztonkow Komisji,

2) sposo6b dziatania Komisji

— uwzgkdniajagc zakres zadatych Komisiji.

Art. 8. 1. Czionkom Komisji i grup eksperckich przystuguje wynagrodzenie zdokazowy udziat w posiedzeniu
w wysokdaci nie wyzszej ni 1386 zi.

2. Cztonkom Komisji i grup eksperckich, zamieszkatym poza miastglcym siedzily Urzedu, przystuguje zwrot
kosztéw podrdy na zasadach okdlenych w przepisach dotyszych zasad ustalania oraz wysédimaleznosci przystugu-
jacych pracownikowi zatrudnionemu wiawowej lub samoegdowej jednostce bugtowej z tytutu podray stuzbowej.

3. Kwota, o ktérej mowa w ust. 1, podlega waloryzacji z updigeniemsredniorocznego wskaika wzrostu wyna-
grodzeé w paistwowej sferze bugttowej przygtego w ustawie buetowej.

Art. 9. 1. Prezes Urdu, Wiceprezesi Urdu, pracownicy Urgdu, osoby zwjzane z Urgdem umow zlecenia,
umowg o dzieto lub ing umowy o podobnym charakterze, wykoacy czynndci zwigzane z prowadzeniem pogbwan
w zakresie produktow leczniczych, wyrobow lub produktow biobojczych, oraz cztonkowie Komisji i grup eksperckich, nie
mog:

1) by cztonkami organdw spoétek handlowych, przedstawicielami lub petnomocnikami glzedsbw, ktorzy:

a) ziazyli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych albo uzyskali to pozwolenie lub
zlozyli wniosek o pozwolenie na import réwnolegly produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub pro-
wadz dzialalnd¢ gospodarczw zakresie wytwarzania lub importu, o ktérym mowa w art. 2 pkt 42 i 42a ustawy
z dnia 6 wrzénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

b) zlozyli wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, pozwolenia tymczasowego, o wydanie decy-
zji o wpisie do rejestru produktdéw biobéjczych niskiego ryzyka lub pozwolenia na obrét produktem biobéjczym
lub uzyskali jedn z tych decyzji, lub prowadzdziatalnd¢ gospodarcz w zakresie wytwarzania produktu bio-
boéjczego lub substancji czynnej wchadygch w sktad produktéw biobéjczych,

16)

c)”s3 wytwdrcami wyrobow lub ich autoryzowanymi przedstawicielami;

2) by wspodlnikami lub partnerami spotki handlowej lub strommowy spotki cywilnej prowadze] dziatalngé
w zakresie, 0 ktorym mowa w pkt 1;

3) by czlonkami organéw spoidzielni prowadgch dziatalnéé, o ktérej mowa w pkt 1;

4) posiadé akcji lub udziatdbw w spotkach handlowych prowaclzch dziatalnéé, o ktérej mowa w pkt 1, oraz udzia-
tow w spoitdzielniach prowadeych dziatalnéé, o ktérej mowa w pkt 1;

5) prowadz dziatalngci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1;

6) wykonywa zaj¢ zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charak-
terze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-5;

7) pozostawaw takim stosunku prawnym ze stgopostpowania,ze rozstrzygnicia podejmowane w sprawach nale
cych do zada Prezesa Uktdlu mog mie¢ wptyw na ich prawa lub obowzki wynikajace z tego stosunku.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, sktadap formularzu éwiadczenie o niezachodzeniu okoliczaiookreslonych
w ust. 1, pod rygorem odpowiedziaked karnej za skladanie falszywyclkivwdadczé na podstawie art. 233 § 1 i 6 ustawy
z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2016 r. poz. 1137), zwane daligdgzeniem o braku konfliktu
interesow”.

3. Giwiadczenie o braku konfliktu intereséw sklagaj
1) ministrowi wigciwemu do spraw zdrowia — Prezes &#ta i Wiceprezesi Urgu, przed powotaniem;

2) Prezesowi Urglu — pozostale osoby, przed zawarciem umowy ogpramowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze.

1© W brzmieniu ustalonym przez art. 5 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa wéoiap4.
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4. Naruszenie obowzkow, o ktérych mowa w ust. 1-3 i ust. 6-7, stanowi podst@dovrozwizania stosunku pracy
bez wypowiedzenia z winy pracownika, wypowiedzenia umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze, odwotania ze stanowiska PrezeseduraViceprezesa Ugdu oraz odwotania ze skladu Komisji albo grupy
eksperckie;.

5. Géwiadczenie o braku konfliktu intereséw zawiera:
1) dane osoby skiadmjej dwiadczenie;
2) informacg o niezachodzeniu okoliczéa, o ktérych mowa w ust. 1.

6. Pracownicy Urgdu, osoby zwjzane z Urzdem umow zlecenia, umow o dzieto lub ing umowg o podobnym
charakterze, wykonggy czynndci zwigzane z prowadzeniem pegbwai w zakresie produktéw leczniczych, wyrobéw
lub produktéw biobojczych, informgijPrezesa Urdu o:

1) nawizaniu przez nich stosunku pracy z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dgzamawi
tego stosunku;

2) zawarciu przez nich umowy $wiadczenie ustug zagdczych z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie
30 dni od dnia zawarcia tej umowy;

3) zaistnieniu w stosunku do nich okoliczop o ktérych mowa w ust. 1 pkt 7, w terminie 30 dni od dnia pesiai
wiadomdaci o zaistnieniu tych okoliczrioi.

7. Prezes Urgdlu i Wiceprezesi Urdu informup ministra widciwego do spraw zdrowia o:

1) nawizaniu przez nich stosunku pracy z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dgzamawi
tego stosunku;

2) zawarciu przez nich umowy $wiadczenie ustug zagdczych z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie
30 dni od dnia zawarcia tej umowy;

3) zaistnieniu w stosunku do nich okoliczoR o ktérych mowa w ust. 1 pkt 7, w terminie 30 dni od dnia pesiai
wiadomdci o zaistnieniu tych okoliczroi.

8. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 6, pracowniketuzalbo osoba zwrana z Urgdem umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub ing umowg o podobnym charakterze podlega aegleniu na podstawie art. 24 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks pgstwania administracyjnego.

9. Przepisy ust. 1-5 nie waglizap stosowania do Prezesa kdm i Wiceprezeséw Uerlu oraz innych pracownikow
Urzedu przepiséw ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. 0 ograniczeniu prowadzenia détatgbspodarczej przez osoby
petnigce funkcje publiczne (Dz. U. z 2006 r. poz. 1584, z 2008 r. poz. 1458, z 2009 r. poz. 1375, z 2010 r. poz. 1228,
z2015r. poz. 1635 oraz z 2016 r. poz. 1202), z sgmPrezes Urdu i Wiceprezesi Urdu sktadaj oswiadczenia
0 stanie majtkowym ministrowi widciwemu do spraw zdrowia.

10. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgd, w drodze rozporadzenia, wzor formularzaswiadczenia o braku
konfliktu interes6w, uwzgldniajac w szczegdlnii zakres informacji, o ktérych mowa w ust. 5.

Art. 10. (pominity)*”

Art. 11. (pominity)*”

Art. 12. (pominicty)*”

Art. 13. (pominicty)*”

Art. 14. 1. W przypadku gdy w dniu wgjia wzycie niniejszej ustawy wobec Prezesaddrz, Wiceprezesa Ugdu,
cztonka Komisji, pracownika Uerdu lub innej osoby zwranej z Urgdem umow zlecenia, umow o dzielo lub ing
umowy o podobnym charakterze, wykoncych czynnéci zwigzane z prowadzaniem pegbwair w zakresie produktéw
leczniczych, w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych, wyrobow lub produktéw biobdjczych, zadkotizzndgci,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, osoba ta jest ohpavia zastosowsasie do tych przepiséw w terminie 4 miesy od dnia
wejscia wzycie niniejszej ustawy.

2. W przypadku niewykonania obaku, o ktérym mowa w ust. 1, stosuje art. 9 ust. 4.

3. Pierwsze éwiadczenia o braku konfliktu intereséw zostariozone w terminie miegta od dnia wegia wzycie
niniejszej ustawy.

17 Zamieszczony w obwieszczeniu.
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Art. 15. 1. Posg¢powania w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji wydawanych przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia, prowadzone na podstawie ustaw, o ktérych mowa wart. 2 ust. 1 pkt1 i@e wszcz
i niezakaiczone przed dniem w&jia wzycie niniejszej ustawy, prowadzigsha podstawie dotychczasowych przepisow,

z tymze kompetencje ministra wdeiwego do spraw zdrowia wykonuje Prezesddre

2. W przypadku decyzji wydanych przez ministradsiarego do spraw zdrowia przed dniem $eig wzycie niniej-
szej ustawy, na podstawie ustaw, o ktdrych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 i 2, wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy rozpa-
truje Prezes Urdu.

Art. 16. 1. Z dniem weijcia wzycie ustawy Urzd wstpuje w prawa i obowiki Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 24.

2. Z dniem wejcia wzycie ustawy mienie Urdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 24, stajensicy prawa, mieniem
Urzedu.

3. Przejcie praw i mienia Urgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych utworzonego na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 24, @ destpuje nieodptatnie oraz jest wolne od
podatkow i optat.

4. Z dniem wejcia wzycie ustawy pracownicy Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 34sigtajmocy prawa, pracowni-
kami Urzdu.

Art. 17. 1. Prezes oraz Wiceprezesi tltm Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 24, powotani przed drieia weycie niniejszej
ustawy petni funkcje Prezesa oraz Wiceprezeséw ddiz do czasu powotania Prezesa oraz Wiceprezestedivnza
podstawie niniejszej ustawy.

2. Do czasu powotania Wiceprezesa do spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych jego funkcje petni jeden
z WiceprezesOw, wskazany przez ministraseil@ego do spraw zdrowia.

Art. 18. 1. Cztonkowie Komisji dziatagych na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 24, pewbje funkcje do
czasu powotania cztonkéw Komisji na podstawie niniejszej ustawy.

2. Czlonkowie Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych oraz Komisji do Spraw Produktow
z Pogranicza zostarpowotani w terminie 2 miesty od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy.

3. Do czasu powotania cztonkéw Komisji, o ktérych mowa w ust. 2, ich zadania wykertopkowie komisji powo-
tani na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 24, wskazani przez Prezeda.Urz

Art. 19. Do postpowan przed komisj bioetyczm wszcztych i niezakéczonych przed dniem wigia wzycie ni-
niejszej ustawy, stosujecgdrzepisy dotychczasowe.

Art. 20. 1. Do referencyjnych produktéw leczniczych, dla ktérych wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zostat zimny przed dniem 1 listopada 2005 r., stosugepsizepisy art. 15 ustawy, o ktérej mowa w art. 11,
w brzmieniu dotychczasowym.

2. Do referencyjnych produktow leczniczych, dla ktérych wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zostat ztgony po dniu 1 listopada 2005 r., stosuje mizepisy art. 15 ustawy, o ktérej mowa w art. 11, w brzmieniu nada-
nym niniejsa ustavg.

Art. 21. Do kontroli bada klinicznych i kontroli bada klinicznych weterynaryjnych wsze/ch i niezakéczonych
przed dniem wégia wzycie niniejszej ustawy stosujegrzepisy dotychczasowe.

Art. 22. Prezes Urgu w terminie 6 miesty od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy dostosuje Centralfwiden-
cje Bada Klinicznych do wymaga okreslonych w art. 371 ust. 6-8 ustawy, o ktorej mowa w art. 11, w brzmieniu nada-
nym niniejsa ustavd.

Art. 23. (pominity)*”

Art. 24. Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. oddzde Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. poz. 1379, zmpam®®).

Art. 25. Ustawa wchodzi viycie z dniem 1 maja 2011 r., z wifiem art. 3, ktéry wehodzi viycie z dniem ogloszeriid

18) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. poz. 1263, z 2004 r. poz. 896, z 2006 r. poz. 1217, z 2007 r.
poz. 492, z 2008 r. poz. 1505 oraz z 2010 r. poz. 679.
19 Ustawa zostata ogloszona w dniu 19 kwietnia 2011 r.





