EKancel aria Sej mu s1372

Dz. U. 2001 Nr 126 poz. 1381
Opracowano na
podstawie:  t.j.
Dz. U. z 2019 r.

USTAWA poz. 499 399,
959, 1495, 1542,
zdniabwr z e ®0li. a 1556, 15901818,
1905 z 2020 r.
. 322374
Prawo farmaceutyczne poz. 322

RozdZXki ag
Przepisyog - | ne

Art. 1.1. Ustawa okreSlI a:

1) zasady itryb dopuszczania do obrotu pr o d u kléczniwzych,
zuwzgl idnwenc eeng - Wynmég @dycAtych j akoSci ,
skut edlz @p Sic é cichstdEsvaniaa

la) warunkiprowadzenid a dkiini€nychp r o d uldécznicaych;

2) warunkiwytwarzaniap r o d ulécznicaych;

3) wymaganiad ot y cekldNry@r o d uléctnicaych;

4) warunkiobrotuproduktamileczniczymi;

5) wymaganiad o t y capté¥ bugtownifarmaceutycznychp | a ¢ -olwotuk
pozaaptecznego;

5a) o r g a niizasadgfynktjonowanissystemwnadzorunadb e z pi ecze Est we m
stosowanigp r 0 d ul&cknicaychoraz monitorowaniab e z pi e ciche Es t wa
stosowania;

6) zadanidnspekcjiFarmaceutycznejuprawnienigejor gan - w.
2. Przepisyustawystosujes irfi- wndop 1o d ul&tnicaychb i d Nc y ¢ h

Srodkandhur z aj Bubsyantjami psychotropowymi  prekursorami

Wrozumi eni u prr zeepcii svvdwe i ag@ani uzakresiar komani i,

nieuregulowanym tymprzepisami.
Art. 2. W rozumieniu ustawy:

1) ak t y wnboiSocli oNgrioduktureNzniczegoi jests i §ai a §egoni a
substancji czynnej lub substancji czynnych, wy r a Uwjedaostkach
mi ndzyn a tubkomgicynych;
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la) badaniemd ot y c ztlNeczypn e ¢ preefswadzanympo wydaniu
pozwoleniana dopuszczeniedo obrotu i jest k a Ubladanied ot yc z Nc e
dopuszczonegalo obrotu produktu leczniczego,zwy § N ¢ z gradukie m
leczniczegaveterynaryjnego prowadzonev celuzidentyfikowaniappisania
lubi | o Sc bko & & byaykd,patwierdzeniarofilub e z pi e ctege Es t wa
produktu leczniczego lub pomiaru s k ut ec3no&kiawz Ndzani a
ryzykiemu U y prodaktuleczniczego;

2) badaniemklinicznym i jest k a Ulshdanieprowadzonezu d z i 4udze m
w celu odkrycia lub potwierdzeniaklinicznych, farmakologicznychw tym
farmakodynamicznychs k ut kl z w a geanegodub wielu badanych
p r o d ulé&znicaych,lub w celu zidentyfikowaniad z i @d @ o UNdanyc h
jednegolubw i 1 k Ig&zbebadanyctp r o d uléctnicaychlubS1 edzeni a
wc h § a ndysarybucj metabolizmui wydalania jednegolub wi H ks z e j
liczby badanych p r o d u Ketzniezych, maj Ma wz gl Az i e
bezpi eciz&a@® ewanoSi ;

2a) badaczeni jestlekarzalbolekarzdentystaj e (badariekliniczne dotyczy
stomatologii, albo lekarz weterynariii w przypadku badaniaklinicznego
weterynaryjnegop o s i a ghravyoMygkgnywaniazawodu na terytorium
Rzecypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje
zawodowe, wi edz d@u k oid N Swi a dwpray  gacjentami,
ni e z bdd growmadzonegdradaniaklinicznego lub badaniaklinicznego
weterynaryjnego,odpowiedzialny za prowadzenietych b a d & @anym
0 Sr o & Ubadamiekliniczne lub badaniekliniczne weterynaryjnejest
prowadzongrzezz e s @ s dphdacavyznaczonyprzezsponsorazaz g o d N
kierownika podmiotu leczniczegow rozumieniup r z e pddsz-ivagal no Scii
leczniczej,wk t - mprpwadzongest badaniekliniczne, jest kierownikiem
z e s papgwiedzialnynzaprowadzenigegobadaniav danymo Sr o d k u ;

2b) badanienklinicznym weterynaryjnymi jestk a Ulthganiek t - rcelgmo
jestpotwierdzenigrzewidywanepkut e ¢ z llbbSeczip i e chadar@got w a
produktuleczniczegoweterynaryjneggprowadzonezu d z i dogetomych
gatumzhkviwr z Nt ;

2c) badanynproduktemeczniczymi jestsubstancjalbomieszaninaubstancii,

kt - nadanp o sft @l ma c esubstgncjizyniéjlub placebobadana
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lub wykorzystywangako produktreferencyjnyw badaniuklinicznym, w tym

r - wnpro@uktj udBbuszczonyloobroty alestosowanyub przygotowany

ws p o dmieennyod postacidopuszczonegdo obrotu lub stosowanywe

wskazaniun i e o b jpozwojenmem, lub stosowany w celu uzyskania

dodakowychinformacjid o t y ¢ pd$tacj audibpuszczonyckdo obrotu;
2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnymi jest substancjaalbo

mieszanina substancji, k t - r yadano p o s tfaalr mac e wbo c z n N

bi ol ogiktz-nmle\ wykorzystywane w badaniach klinicznych

weterynaryjnych;
3) dzi agmaine p mUbadanegoproduktu leczniczegoalbo badanego

produktu leczniczego weterynaryjnego i jest k a U dhiekorzystne

i niezamierzoned z i a @yehnpireo d u kvty s W /i ppo galtesewaniu

jakiejkolwiekdawkitychpr odu kt - w;

3a) dzi agmineé e onU Ppbduktweczniczegoi jest k a Urmle&orzystne
i niezamierzone z i a gPradwkiuleczriczego;

3b) dzi ajganiem niepoUNdanym prdjektukhé&denicze
niekorzystne nNi ezamierzone dziagani e produkt
weterynaryjnego:

a) wy st i paed¢zéstosowanialawekzalecanychuz wi ew celath
profilaktycznych,diagnostycznychleczniczychorazdlap r zy wr - ceni a,
poprawienidub modyfikacji funkcji fizjologicznychorganizmu,

b) kt -wyst fycuzjgeo wpoeekspozycji na produkt leczniczy
weterynaryjny;

3c) ci fmhkiie p o U kddraenignpou U y badameg@roduktuleczniczego

albobadaneg@roduktuleczniczegoneterynaryjnegd jestzdarzeniek t - r e

bezwz g | madwa s t o sdoawnakaiinegoproduktu leczniczegoalbo

badanegoproduktu leczniczegoweterynaryjneggowoduje zgon pacjenta,

zagr ollyeakicn i e haspitalisatjilubjejp r z e d gturOvelaty ye |

znaczny uszczerbekna zdrowiu lub jest ¢ h or avla NWr o d zlabn N

uszkodzenienp § o d u ;

3d) ci n Urkii erp o U Nidzd maygrprodikes leczniczegoi jestd zi ajani e,
kt -bezavz g | mad @ s t o sdoawweknitiliktu leczniczegopowoduje

zgon pacjenta, z agr o Ueg rmikeo,ni e c lzospitafizhcji lub jej
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3e)

4)

4a)

5)

6)

6a)

pr zed §turOveatdjzmacznyuszczerbeka zdrowiulubinned zi agani e
produktuleczniczegok t -lekazw e d gswaogegostanu wiedzy uznaza

ci i Uubjestc,h o r waddN o d 2ubuskodzenienp § o d u ;

gr ukpoNo r d y i gestgrypadk t - moegw art. 27 ust. 1 dyrektywy

2001/83/WE ParlamentuEuropejskiegoi Rady z dnia 6 listopada 2001r.

wsprawie ws p - | n o tkadeksugpod noszBc@mgprodukt - w
leczniczychstosowanychu ludzi (Dz. Urz. WE L 311z 28.11.20015str.67,

zp - Tzm.;Dz. Urz. UE Polskiewydaniespecjalnerozdz.13,t. 27, str.69),

zwanej dalej Ad y r e k 200W88/WB, lub grupa, ok t - mevya

w art. 31 dyrektywy 2001/82/WE ParlamentuEuropejskiegoi Rady z dnia

6 listopada2001r. w sprawiews p - | n okodekseodnos z N csei gio

weterynaryjnychp r o d ul&cznicaych(Dz. Urz. WE L 311z 28.11.2001,

str.1,zp - ¥zm.; Dz.Urz. UE Polskiewydaniespecjalnerozdz.13,t. 27,

str.3), zwanejdalejAd y r e k200L/82RVS;

DobPmMNakby&iNr y b jestpraktykdlk t -gwaaantujebezpieczne

przyjmowanie, transportowanie przechowywaniei wydawaniepr od u k t - w

lecznizych;

DobPNak Dy k Nr y substangjiczynychi jest praktyka,k t - r a

gwarantuje bezpieczneprzyjmowanie, transportowanie,przechowywanie

i wydawaniesubstancjczynnej;

(uchylony)

Dobr N PraktykNsKI izeiscpznmN ugpajvanzychSipr zez
mi fidzynarodowN wymagjpp&k ad®diycdNdcgEhnatkyawy
przy prowadzeniu bada®& kIl inicznych, gwar
bezpiecze@E&st wo, dobro wuczestnik-w tych b
wyni k- w;

Dobr N PraktykNn&idyijjredznN eWet §r wznawanych
spogecznoSi mindzynarodowNakwygSagat@@adaEycz
klinicznych weterynaryjnych, maj Ncych na
zwi ebeNpiiecze @&t wa per sadaeil kinicznpmi or Ncych uc
wete ynaryjnym oraz aedhowny &oodaweska Uywn

pochodzenia zwierzncego,;
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7)

Q)

7°)

7a)

7b)

Dobr N PraktykiNewWyt wamkaryika, kt-ra gwarant

|l eczniczy oraz subst &omwmlveaneondpgwieddo s N wyt war
do ichzamierzonego zastosowania oraz zgodnisymaganiami zawartymi

wich specyfikacjiach d o k ument ach stanowi Ncych podst

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

Dobr N PraktykN Wyt war z aifjestaraktyla pskancai pomo
gwar antuj e, Ue Ssubstancj eontpplomaec ni c z e s N

odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania,

dystrybucj N siylesttarkajlidec zdyrn majjani e obej muj |

przechowywanie, dostarczanie lub eksport substancjimegyprowadzone

przez wytw-rc- w, i mporter-w | ub dystrybu
prowadzNcych dziagal noSi na terytorium g
Europejskiej l ub paEGstw czgonkowskich E

oWolnym Handlu (EFTA) T stron umowy deuropejskim Obszarze

Gospodarczym,;

importem produktu leczniczegd j e st kaUde dziagani e pol e
sprowadzaniu produktu | eczniczego spoza te
Uni i Europej skie]j l ub paGtw czgonkowskic

oWolnym Handu (EFTA) 1T stron umowy deuropejskim Obszarze
Gospodarczym,w ym i ch magazynowani e, kontrola | a
serii i dystrybucja;
i mportem r-wnjoé etggykaUde rodumierdaug a n i e w
art.72ust.4pol egaj Nce nap a@s towmkawskch niiu z
Europej skiej l ub pa@EGstw czgonkowskich E
oWolnym Handlu (EFTA) T stron umowy deuropejskim Obszarze
Gospodarczym produktu |l eczniczego spegni
warunki:
a) sprowadzony produkt leczniczy possad t 1 samN substancjn c
(substancje czynne), co najmniej te same wskazanigpdai@mu kodu
ATC/ ATCvet (kod mi ndzynar odewe | kl asy"
-terapeutycznee he mi cz nej produkt - w | eczni
mi ndzynarodowe | k | dempetyczikoahepidzneja nat omi ¢ zn

produkt-w |l eczniczych weterynaryjnych),
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podania oraz tfin samN postal jak produk:
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Po
nie powoduj e prapausy¢zaychismsumku do prodoktut
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczyprodukt leczniczy dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolite]j

wpa@Estakite,r ego produkt naeterytorium pr owadzony

Rzeczypospolitej Pol ski e] jednoczeSnie
l eczni czymi al bo jednoczeSnie odpowi e
produkt-w |l eczniczych;
7ba)importem substancji czynnej | e st kaUdeolded ajghMme e n a
sprowadzaniu substancji czynnej spoza ¢ter
Uni i Europej skie]j l ub paGtw czgonkowski c

7c)

7d)

8)

oWolnym Handlu (EFTA) T stron umowy deuropejskim Obszarze

Gospodarczym, wym magazynowaniedystrybucja;

inspeikslNNczynnoSci zwi Nzane ze sprawowan

warunkami wytwarzania ii mpor t u produkt - w | eczni czych

czynnych ipomocniczych oraz nad obrotem hurtowyrmp © Sr edni ct wem

w obrocie produktami leczniczymi;

kontirsl ®NzynnoSci podej mowane przez:

a) inspektor-w fazwmaNzktyzengphawowanym nac
nad jakoSci N produkt -w |l eczniczych bndl
detalicznego oraz maj Nce na celu sprawd:
obrotu detalicznego produktameiczniczymi,

b) Prezesa Ur zndu Rejestracij.l Produkt - w
Medycznych Pr odukt - w B i zakibesig enamjtazolvaniaw
systemu nadzoru nad bezpiecze@E&stwem S
leczniczych,

c) GJ-wnego Lekar z akreshe hadzorynnaadr i j akw Sci N
produkt-w | eczniczych weterynaryjnych br
lub stosowania;

(uchylony)
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9 kontrol N sdjgphNkowstfiphB kaUdej serii wytw
leczniczego dokonywana przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu;

9a) krajem trzecimi | e st pa@EGstwo pogoUone poza ter
czgonkowskich Uni i Europej skiej l ub paG@Est:

Porozumienia ®Wolnym Handlu (EFTA)i stron umowy dzuropejskim
Obszarze Gospodarczym,;
10) lekiem aptecznyni jest prodi k t | eczni cz wptesepzgodnieNd zony w
zreceptur N farmakopeal nijaptegce;zeznaczony do
11) lekiem gotowymi jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod
okreSl omb krraezSW N niym opakowani u;
12) lekiem recepturowyni jest prodi k t | eczni czvyaptesepmar zNdzony v
podstawie recepty lekarskiej, waprzypadku produktu leczniczego
weterynaryjnegoi na podstawie recepty wystawione] przez lekarza

weterynarii;
12amoc N produktiy elseé c zmiwazd pdSi subatancj.i czy
il oSciowo na jednostkin dawkowania, jednost

od postaci farmaceutycznej;
13) Maksymal nym Li miteim|jeRazosltianiotSciokr eS| or
wart.lust.1lit. b rozpor zNdzeni a 237R/0d xdnia ( EWG) nr
26 czerwca 1990. ustanwi aj Ncego wsp-Il notowN procedur
maksymalnego | imitu pozostagdgoSci weterynatl
wSrodkach spoUywczych powhWEHEBMi a zwierzi
z18.08.1990,str.1, zp - ¥ n . DzZUma.. UE Polskie wydanie specjalne
rozdz.3t.10,strr111), zwanego dahn@B7Afe@pprzNdzeni
13a)mat eri agem iwyegsSci bawyaa substancja uUyta c
produktu leczniczego,@y § Nc zeni em materiag-w opakowani
14) nazwN pr odukt jest nazsva zaaha pradekigpwi leczniczemu,
kt - ra moUe byl nazwN wgasnN mazwNwar zaj Nc
powszechnie stosowanN albo nazwN powszech
opatrzonN znakiem towarowym | ub nazwN podn
15) naz wN p o wsszoewdhrBiset sntaozwa mi idzynarodowa za
$wi at owN Or ganijzdejlii Z diktimia potocdzea ma

produktu leczniczego;
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16)

17)

ni epoUNdanymi jzesair z&mileddre zdarzenie natury
wywoguj Nce n e gajentalub westsika badania klinicznego,

kt - remu podano produkt | eczniczy | ub badan
produkt |l eczniczy weterynaryjny, chociaC

przyczynowego ze stosowaniem tego produktu;

niespodzi ewanym dzijagatnilkanlheé epeoddtdyamryan d z
produktu | eczniczego, kt - rego charakter | u
z danymi zawartymi wodpowiedniej informacji @rodukcie leczniczyr dla

produkt - -w |kadariiczogh hklwi nii ewbrasgueze naj cznSci
badacza, dl a produkt - w |l eczniiczych dopu

w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

17a)ni espodzi ewanym ci AnUkim niepoUNdanym dzi ag

18)
19)

jest kaUde niepoUNdane dziaganie produktu
s opi e@® nasil eni aanymii zawarfyrai swdpowiegiroefl n y z
informacji oprodukcie leczniczym:
a) dl a produkt - wbadargachz kiiriicengchichajw z i Sci e |
w broszurze badacza,
b) dlI a produkt - w |l eczniczych Tdopuszczon:
w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
ikt -re bez wzglndu na zastosowanN dawkn pr
zgon pacjent a, zagroUeni e Oyci a, koni ec

przedgduleynileub tzmeaczny uszczerbek na zdrow

produktu | eczniczego, kt -re |l ekarz weddgug
ciiUkie, lub jest chorobN, wadN wrodzonN |
(uchylony)

okresem karencji | e st okres,nNiakod mast atupigeygo pod
zwi erznciu produktu |l eczniczego weterynar.y
aw przypadku mleka, jajlub miodud 0 moment u rozpoczncia pozy
tych produkt-w do cel-w spoUywczych, t ak

pozyskane produt y ni e zawi erialgoyS cp o zporszteakiroaScczia j W c e

Maksymalne Limity PozostagoSci ;

16.03.2020



EKancel aria Sej mu s9372

20) opakowanienb e z p o S predoktulecemiczegd jestopakowaniena j Nc e
b e z p o Kontaktz produktemeczniczym;
21) opakowani em z e wn fdcaniezagp m jesp opakbwakie, u
wkt-rym umieszcza sin opakowanie bezpoSred
21a)0Os ob N Ko mipetseantonskoba odpowiedzialna za zap
seria produktu leczniczego terapiiammnsowaneji wyj Nt ku szpital nego
zost aga wskdntrotwarza@godnie przepisami ustawy;
21b) OsotN OdpowiedziallN i jest kierownik hurtowni farmaceutycznej albo
hurtowni  farmaceutycznej produkt leczniczych weterynaryjnych
odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni zgodn@zepisami ustawy oraz
wymaganiami Dbrej Praktyki Dystrybucyjnej;
21c) OsotNWykwalifikowanNi jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed
wprowadzeniem do obrotue kdta seria produktu leczniczego zdata
wytworzona iskontrolowana zgodnie @zepisami ustawy oraz
wymaganiami awartymi w specyfikacjach dokumentach stanoiNiych
podstavit wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu;
22) oznakowaniemproduktu leczniczegoi jest informacja umieszczonana
opakowaniu b e z p o Sr lebd ppakowaniu z e wn i t rpeodultun
leczniczego
22a)paEst wem reffesen pyuj@Esymo czgonkowskie Uni.i
paEst wo czgonkowski e E u Wanyre jHanklu e g o Por oz
(EFTA)T stronaumowy @ ur opej skim Obszarze Gospodarcz
a) sporzNdza proj ekt r ranpaohr tproceduyc eni aj Nceg
zdecentralizowanej,
b) wydago pozwol eni e brndNce podstawN do
wzajemnego uznania,
23) (uchylony)
24) podmiotem odpowiedzialnymmj est pr zerd®sZ Wirhii®mica pr zepi S - W
ustawy zdnia 6marca 2018. 7T Pr awo pr z evd §iDrpdzi646r c
1479, 1629, 16332 2 1 2) l ub podmi ot prowadzNcy dzi at
wpa@Estwie czgonkowskim Unii Europej ski e]

Europejskiego PorozumieniaWolnym Handlu (EFTA)T strony umowy
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25)

26)

27)

o Europejskim Obszarze Gospoda z y m, kt -ry wni oskuj e | uk
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;
pozostagoSciami produkt -iws N epcaznd sctzaydcchScwe t -
produkt - w |ktc-zmy cl grimibugtdlivar ozpor zNdzeni a
nr2377/90

pozwoleniem na dopuszczenie do obrdtujest decyzja wydana przez
uprawniony organ, pot wi erdzaj Nca, Ue dany
przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

premiksem leczniczymi jest weterynaryjny produktelc zni czy, kKt - -ry
wwyni ku procesu technol ogi cpostaeig o zostag

umoUl i wi aj Nc ejp ajsaalowytworeesia paszy leczniczej;

27a) (uchylony)

28)
29)

30)

31)

32)

(uchylony)
produktem leczniczym homeopatycznyrii jest produkt leczniczy
wytworzony zhomeopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin,
zgodnie Ao meopatycznN procedurFArmakopei war zani a
Europejskiej lub, wprzypadku braku takiego opisu, farmakopeach
oficjalnie uznanych pr z eearopejskiefERIb wa cz gonk:
paGEGstwa czgonkowski e E u Walngne jHankli e g o Por oz
(EFTA) T strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;
produktem immunologicznythj est produkt | eczniczy stano\
szczepionkn, toksapymgelut ub al ergen, stosow
a) wywogywania czynnej odpornoSci (szczepio
b) przeniesienia odpornoSci bi ernej (sur owi
c) diagnozowania stanu odpornoSci (w szczeg
d identyfikacij.i l ub wywogywania specyficz
odpornoSgnninla al ergizuj Ncy (alergeny):
produktem krwiopochodnymi jest produkt leczniczy wytwarzany
przemyslrowio Izub j ejw sskzgcazdeng -kl-mw, S c & al bumi
czynni ki krzepninci a, I mmunogl obul i ny;
produktem leczniczymi jest substancja lub miegnina substancji,
przedstawiana jako posiadaj Nca wgaSci woSci
wystihipujlNidyzdh lwb zwi er zcBd podtawienia podawan a
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diagnozy Ilub wc el u przywr-ceni a, poprawieni a

fizjologicznych funkcji organizm poprzez dziagani e far mak

immunologiczne lub metaboliczne;
33) (uchylony)

33a)produktem | eczhjiegtymproduktnnlyenczni czy zawi
skgadni ki czynne jednN | ub wificej substanc
przetwoaSIwinnych albo jednN 1lub winfcej
wpogdgNczerdnymz | ub wi fcej przetworem roSlinrt
a) substancjs8NrowStrysnhkKie, gg-wnie cage, Ppooct

l ub poci At e roSliny, cznSci roSlin,
neprzetwor zone, Zazwyczaj ususzone | ub &
kt - re nie zostagdgy poddane okreSlonemu pr
substancje roSlinne; substancje roSlinn

przez uUytNnazzwSibotodhi aznN,

b) przd¢ worem r o$leisnnypmr zet w- r otrzymany prz

substancji roSlinnych procesom takim

wyci skani e, frakcjonowanfermentagar zyszczani e
ub

przetworasnriczel- ImoSci rozdrobnione |
substancje roSlinnewycniaSneiwktie swykcii;Ngi ,
33b) produktem leczniczym terapii zaawansowangjyjNkiem szpitalnyni jest
produkt leczniczy terapii Zaawansane; wrozumieniu
art.2 ust.1 lit. arozporAdzenia (WE) nd.394/2007Parlanentu
Europejskiego Rady zdnia 13listopada 200T. ws pr awi e produkt -
leczniczych terapii zaawansowang mi eni aj Nc eXpQl/830WEr e k t y wii
oraz rozporkilzenie (WE) ni726/2004(Dz.Urz. UEL 324 z10.12.2007,
str.121, zp . zm?), zwanego daleffozpordd zeni em 1394/ 20070,
jest przygotowywany na terytorium Rzeczypospolitej Polskies wo s - b
niesystematyczny zgodnie ze standardami fakd zastosowany wamach
SwviadczeE szpitalnych wozumieniu art2 ust.l pktll ustawy znia
15kwietnia 2011r. odziapindXi leczniczej (DzU. z2018r. poz.2190
i2219) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na gwyrN

) Zmiany wymienionegas oz por zNdzeni a Dnldrz. dELS7 285.G820T 0oNne w
str.174orazDz.Urz. UEL 348 z31.12.2010, strl.

16.03.2020

w

(0]

k t



EKancel aria Sej mu s1B72

odpowiedzialn& ilekarza wcelu wykonania indywidualnie przepisanego
produktu leczniczego dla danego pacjenta;

34) produktem lecznicay weterynaryjnymi jest produkt leczniczy stosowany
wy gNczwieraNt ;

35) produktem radiofarmaceutycznyinjest produkt leczniczy, wy § Nc zeni em
produkt u |l eczniczego weterynaryjnego, kt -
i zotop-w radioakt ywmy cche | p rwz errerdayccz annyycchh

35a) przedstawicielenpodmiotu odpowiedzialnega jest osobafizyczna albo
prawna,wyznaczongprzez podmiot odpowiedzialny do wykonywaniajego
obowi Nu jr avwatergd@iumRzeczypospolitePolskiej;

<35aa)recept N trajnegtr anécepNa na pr od udodany pke3saz N i
medyczny wystawiona przez osobn uﬁ@rtgziawe.dﬁieiwzon
zgodnie zpr awem pa@Estwa ¢z §o ropeskes kb e 958?2%21@ h é)[;j:
pa@Estwa czgonkowski ego EWolnypliandiuki 8% Por oz
(EFTA) 1 strony umowy oEuropejskim Obszarze Gospodarczym,
wkt-rym recepta zostaga wystianym ona, podl e
pa@Gtwie czgonkowskim Uwiie &Eagompkqgwkkiem |
Europejskiego Porozumienia odNolnym Handlu (EFTA) 1 stronie
umowy oEuropejskim Obszarze Gospodarczym, zwanym dalej
ApaGEstwem real ipzawjeimd t egwo praiEstwa; >

35b) referencyjnym produktem leczniczyimjest produkt leczniczy dafszczony
do obrotu na podstawie pegnej dokumentacij.i

3c)ryzykiem uUycia @drjedsuktlaUdec zndgrzel@eoni e z
pacjenta | ub zdr owijaa kpouSocliiNc, z nbeegzop i zevei zNez@@snt ew
skutecznoSci N produktu |lecenepabldamymz k
wpgywem na Swpdawipskidu produkt - w |l eczr
weterynaryjnychi k aUde zagroUenie zdrowia zwierzNt
zj akoSci N, bezpiecze@Etwem | ub skuteczno
weterynaryjnego oraz UMadddegoz awyp dWvewmi ena n
Srodowi sko;

36) (uchylony)

37) seri N est okreSl ona il oSi produktu | ecz

farmaceutycznego, l ub mat er ippcesie opakowani
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sk §adaj Njednenlubswiefu opgeracji w a k i spos - b, Ue moUe

uwddana za jednorodnN;

37a)sponsoreni jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna

ni eposi adaj Nca osobowoSci prawnej, odpo
prowadzenie f i nansowani e badani a klinicznego, |
terytorium jednego pasCEw czgonkowskich Unii Europej s

czgonkowskich Eur op éMoleymmiHamgllo (EFPT&)f o zumi eni a
stronyumowyd&Eur opej skim Obszarze Gospodarczym,
siedziby na terytorium jednego pza Es t w Europejskiego Ob
Gospodarz e g 0 , mo Ue dziagal wygNczni e przez

przedstawiciela posiadaj Ncego siedzibnfn na

37aa)s przedaUN wysygdgkowN ipreedukumowmal escpzrnzi ecdzaylky

produkt - -w | ecznpaeyeht gaermwhez apadrzoczesne]
obust ron, przy wykorzystywaniu Srodk-w poro
wszczeg- -l noSci drukowanego | ub el ektroni c.

niezaadresowanego lub zaadresowanego, listu seryjneguostaci

drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowejwydrukowanym

formul arzem zam- vwoswa iekektronicznejk katalogu, w

tel efonu, tel efaksu, radi a, telewizji,
wywogduj Ncego, wizjofonu, wideotekstu, poc
Srodk-w komuni kacj i ienulustdwy mrdanli8lipca n e | W rozu
2002r.oSwi adczeniu usgug UezaDPNporl12®ktroni cznN

37b)st osunkiem kor ZyjSecsit doocenwzypkoazyt ywnych S

38)

terapeutycznych produktu | eczniczego w odr
zu Uy c praguktu leczniczego,wy § Nczeni em zagroUenia niep
wpgywem na S rwpypadkus kpmduktu aleczniczego

weterynaryjnegd ocena pozytywnych skutk-w terapeu
leczniczego weterynaryjnegowd ni esi eni u do uQ@goy ka zwi Nzan
produktu leczniczego weterynaryjnego;

substigrsitNkaUda materia, kt-ra moUe byl pc
a) ludzkiego, wszczeg- -1l noSci | udzls& g akdrnd W,i el em

p o ¢ h o dkewNlodekiejz
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b) zwi er zicsege,eg -w noSci mi kr aiamygani z my,
zwi erznce, fragmenty organ-w, wydzieliny

elementyis k Jadni ki kprowih ozdwiNecrez fzc e j |,

c) roSlinnzgmeg w noSci mi kroorgani zmy,
wydzieliny roSlinne, wyci Ngi,
d) chemicznego, wzczg - | no Sc i pierwiastKki | ub

natur al ni e pwyatiefiyb otjizhare dradze przemian
chemicznych lub syntezy;
38a)sf agszowanym pr o psigodukiteczniezgend Szzyenni em
produktu leczniczego mi ez ami er zjoank\o Swia d NN, Kt -ry
fagszywi e prakresiest awi ony w
a) t o Us a prodSktujwtym jego opakowania,etykiety, nazwy lub
s k § & ddmiesieniudo jakichkolwiek s k g a d nwitykn -swbstancji
pomocniczychprazmocytychs k gadni k - w,
b) jego pochodzeniawtym jego wy t w - kraguywytworzenia, kraju
pochodzenidub podmiotuodpowiedzialego, lub
c) jegohistorii,w tymdanychi d o k u mednott -ywe avikorzystamych
k a n adystrybuciji;
38b)sf agszowanN s ubesttsabstangjdeynmazzavg G Nc zeni em

substancji czynnej zawierajNcej niezamierz

fagszywi e prakresbst awi ona w
a) t oUs amwetgnc iopakowania, etykiety, nazwy lub s k Jadu
w odniesieniwdojakichkolwieks k § a d erazkwocywychs kdjmai k - w,
b) jej pochodzenia,wtym jej wy t w - Krajuy wytworzenia, kraju
pochodzenidub podmiotuodpowiedzialnegdub
c) jej historii, w tym danychid o k u mednat t- ywc 2wikorgystanych
k a n adystrybuciji;
38c)s u b s tcaznyaijestéubstancjdub mieszaninaubstancjik t ‘mazmo st a |
wykorzystanado wytworzeniaproduktu leczniczegoi k t - u B yw jego
produkcji, stajes isifk g a d rayrinymgego produktuprzeznaczonynao
Wy wo g athz iaa § samiakalogicznego, immunologicznego lub
metabolicznegowcelu pr z y wr - ppgawy &b zmiany funkcji

fizjologicznychlub do postawienialiagnozymedycznej;
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38d)substmommg &Nnii jesz Nk § a gradukku leczniczegoinny n i U
substancj@zynnai ma t eopakavgniowy;

39) (uchylony)

40) surowcemfarmaceutycznymi jest substancjalub mieszaninasubstancji
wykorzystywanados p o r z Nub wydwarzamiap r o d ulécznicaych;

40a) uczestnikiem badania klinicznegoj e st osoba, kt-ra po poinf
oistocie, znaczeniu, skutkachryzyku badania klni cznego wyraziga
SwiadomN zgodfn ntmaduacnzieus;t ndckemeé et wpot wi er
wyraUenie Swiadomej z gdak/u npe nzteacchjoNvulj &d asn ifia
klinicznego;

40b) systemem EudraVigilance jest system wymiany informacjid@z i agani ach
ni epoychNdknh-rych anc®4ustirwzporzNdzenia ( WE)
nr 726/2004Parlamentu Europejskiego Rady zdnia 31marca 2004.
ustanawi aj Ncego wsp-l not owe procedury w

produkt - -w | eczni duflzy cdho scteds owawmetcehr yuonar yj n)

inadzoru nad ni mi oraz wustanawiaj Ncego E
(Dz.Urz. UEL 136 z30.04.2004,str.1; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13t.34, str.229) , zwanego dal e]j Arozpor

nnf726/ 2004/ WEO ;

40c) systemem nadzorundde z pi ecze EGst wem stosowania produ
ijest system wykorzystywany przez podmi ot
organy do wypeljowiaNzlk- waww@dzelei2onych w
orazmaj Ncy na celu monitorowaniobrotbezpi ecze Es
produkt - w Iteackzlhei cwyykcrhy,waan i eichstessankul ki ch z mi a|
korzySci do ryzyka;

40d)syst emem zarzNdzania ryzykijeenstuUggi & prod
dziaga®& podeagmawhnyattzwru nad bezpiecze@E&st
produktzwi ¢zych, kt - rych opisanieeyaykaj e st i dent
zwi Nzanego ze stosowaniem produktu | eczni
ryzyku |l ub jego zmocem&ll skawaoizepSgNczyica
do produkt-w | eczni czeycshi iwestyesrtyennarzgmzyNdcz ¢

ryzykiem uUycia produktu | eczniczego weter
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41) ul otfi kN st informacja przeznaczona dla uUy
wprocesie dopuszczeni Aodmi ebopdtibnegor dNdEk
idogNczona do pga,oduktu | ecznicze

4la)uni jnN datN referencyjnN 1 jest data wyzn
skgadania raport-w okresowych o bezpiecze
leczniczych, avy § Nczeni em produkt - w |l eczniczych
zawieraj Ncych tin bamNtesubBsmanpjofNczennld s
czynnych, kt-ra jest:

a) dat N wydania pierwszego pozwolenia na
produkt u |l eczniczego zawi eraj Ncego t n
podgNczeni e sub sidwalmym jzpia szt ywn ncyzcgho nk o ws ki ¢ h
Unii Eur opej ski ej l ub paEGstw czgonkowsKk.i
Porozumienia ®Wolnym Handlu (EFTA) stron umowy deuropejskim
Obszarze Gospodarczym, |lub jeUeli ni e mo

b) naj wczeSniejszN z ekrap trzeanmypozwolethiana wy dani a w
dopuszce ni e do obrotu produktu |l eczni czec
substancjfi czynnN |l ub to podgNczenie subs

42) wytwarzaniem produktu leczniczedoj e st kaUde dziaganie prow

powstania produktu leczniczego,tywn zakup iprzyjmowanie wmiejscu
wyt warzania przez wytw-rchi materiag-w uUywa
dopuszczanie do kol ej ntym lpakowania jub w wyt war z
przepakowywanie oraz magazynowanie diystrybucja wytwarzanych
produkt-w | eczni czyc kwydaoid peavwania ma wni os ki em

wytwarzanie,a ak Ue czynnoSci tkyamt rdlime anwiaNz gne :

42a)wytwarzaniem substancji czynngéjj e st kaUde dziaganie prow

43)

powstania substancji czynnej, tym zakup iprzyjmowanie wmiejscu

wytwar zania pr zezczwyntnwe jr cnia tseurbisatgamc juUy wa n
produkcji, produkcja, dopuszcztalmni e do kol e
pakowanie, przepakowywanie, ponowne etykietowanie, magazynowanie oraz
dystrybucja substancji czkhneymompwae,] wp
wart.5lcust.1,at ak Ue czynnoSci tkyamt rdalime anwiaNm g n e
wyt w-irjceNs t przedsizimienca wwrzdipi s-w ustaw

6marca 2018.1 Pr awo prze#@si nhgi mrac -pwo,dst awi e zezw
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wydanego przez upowadt@mjmoie jednmd giaagav@Ekonuij e
wymienionych wpkt 42;

43a)zggoszeniem pojedynczego przypadku dzi aga
leczniczego i jest informacja @odej r zeni u wyst Npieni a (
ni epoUNdanego praecad@yltwi ekaczkitanmego Fu - dJo
jest inne niU prowadzone badanie kliniczne

43b)zggoszeniem pojedynczego przypadku dzi aga
leczniczego weterynaryjnegb jest informacja @ odej r zeni u wyst Npi er
dziagania niepoUNdanego prodagowi élexzni cze
lubuz wi er znci a, kt -rej Fr-dgjgo uzyskania | es
kliniczne;

44) zwolnieniem serii j est poSwi adczenie przez Osobn Wy
dana seria produktu | eczniczego | ub badan:
wytworzonai skontrolowana zgodnie@zepisami prawa oraz wymaganiami
pozwol eni a na dopuszczeni e do obrotu [ u

prowadzenia badania klinicznego.

Art. 2a.1. | | e kvminiéjszejustawiejest mowa o wyrobie medycznym,
rozumies ipreeztowy r mduoycznyw y r mdaycznydo diagnostykiin vitro,
Wy p o s a Wwabi medycznego,wy p o s a Gheabu medycznego do
diagnostykiin vitro orazaktywnyw y r medaycznydo implantacji,w rozumieniu
pr z e pstasvyz dnia20 maja2010r. owyrobachmedycznyciDz. U. z2019r.

poz.175), chybaU @rzepisyniniejszejustawys t a n inawzejN

2.1 | e k rnimikjszejvustawie jest mowams obi e wykonuj Ncej zayv
medyczny, rozumie sin przez to | ekarza, | ek
(starszego felczera), pielgni ar kn, pogoUnN, di agnostn | abor

medycznego lub technika farmaceutycznegdk to- r y m @ra9 ast.1w

awodni esieniu do oboati2iiz ka-kv ewy reikkaa jzNic yweh ez y n
3.1 | e kvminidjszejustawiejest mowa o opiekuniefaktycznym,rozumie

S i przezto opiekunafaktycznegow rozumieniuart. 3 ust.1 pkt 1 ustawyz dnia

6 listopada2008r. o prawachpacjenta RzecznikuPrawPacjentgdDz. U.z 2017r.

poz.1318i 1524 z2018r. poz.1115, 1515, 22192429 oraz 2019r. poz.150).
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Rozdzi ag
Dopuszczanied o0 obr otu produkt - -w |l eczniczych

Art. 3.1. Do obrotu Zda9puszeizeatclepmdikty z
l ecznicze, kt -re uzyskagy pozwolenie na dop
Apozwol eni emo.
2Doobrotu dopuszczone sN takUe produkty
pozwol enie wydane przez Radn Uni i Europej ski
3.0rganem wuprawnionym do wydani a pozwol en
Produkt -w LeczniczyctPr owWwrkdbjwyzBMeky czwgoh i
dalej APrezesem Urzndubo.
4Do obrotu dopuszczone sN bez koniecznoS
okt -rym usoblwa w
1) lekirecepturowe;
2) leki apteczne;
3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywanemamencie stosowania
wu p o wa Un i odmigtachh lecgmiczych, dopuszczonych do obrotu
generator - w, zestpwe kvyr sard-i iomutky o ldo jwe | z
wytw-rcy, orapgostadcionun&mkdiyntwych Fr - -degdg pr
4) krewiosoczcewpegnym skgadzi e | ubialkdakiegor k i Kr wi p
| ub z wi e rwyfigcNecgzoe,n i @m 0SOCzaprocgsiezet war zane
przemysgowym,;
5) surowce farmaceutyczne ni eprzeznaczone
recepturowych aptecznych;
6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzopeszt oge n - w
l ub antygen-w pochodzNcych dadym zwi er z Nt :
gospodarstwiepr zeznaczonych do | eczetymi a zwier z Nt
samym gospodarstwie;

7) produkty lecznicze terapii zaawansowangyjNt ki szpi t al ne.

Art. 3a.D o produktuo spednoagiSaege kryteria

leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktts wc zeg - | no Sci supl eme
di ety, produktu kosmetycznego | ub wyrobu me
przepisami, stosuje sin przepisy niniejszej
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Art. 4.1.Doobrottdopuszczone sN bez koniecznoSci u .
produkty lecznicze, sprowadzaneza gr ani cy, jeUel | i ch zastc
niezbindne dla ratowania Uycia |lub zdrowia f

produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotkraju,zk t - r ego | est sprowadz
i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obratlazs t r z estiBd 4. i e m
2PodstawN sprowadzeni &tprgtculishiwal eavczni cze
jest zapotrzebowanie szpital aszpthldp | ekar za p
potwierdzone przez konsultantalanej dziedziny medycyny.
3.Do obrotu, &kt - rym mamWa wi e dopuszcza sin pro
leczniczych:
1) w odniesieniu do k bdmowiecwydanaypdzaaieoia,decy zj n o

odmowi e przedguUceinipmo zowkorleesnui awa (enoofSni fici a p

oraz
2) zawierajNcych ti samN | ub te psoassmeaisubstanc
co produkty Il ecznicze, kt-re otrzymagy poz

3a.(uchylony)

4Do obrotu nie dopuszcza sifn myehwni eU prodt
wust.1 , kuwagi zna bezpieczeE&two ich stosowani
powi nny byl dopuszcab3dustldo obrotu zgodnie z

5,Apt eki , dziagy farmacij. szpitalnej, pr zec
pol egaj NcN na pr dawandazceenituychoef pwngr owadz Nc ¢
produktami leczniczymi, & t - r yc h ushdwa pwowadzN ewi dencj i
produkt - w.

6. (uchylony)

7Mini ster wgaSciwy daodrsopdrzaew rzodzrpoowizaN dazkerne Sal:
1) (uchylony)
2) szczeg: goimpspowanzmazr aigr ani cy produkt . -w | eczr

okt -rychusmowauwz gl 8dozapgNEtnwSci

a wz-r zapotr ze bwioskiem awydamie azgody zna

refundlatcj me | oam@Wuwstawwzdnia 12maja 2011.

orefundacji lek-w, Srodk-w spoUywczych
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Uywi eni owego or az bzyld o2017mpomi8ddly cznych (
zp- ¥n?, zm.
b) spos-b potwierdzania przez ministra wga
okolicxnoSyéh umBwa w
c) (uchylona)
d spos-b prowadzeni a p szpi@le ewidencjit owni e, ap
sprowadzanych produkt-w |l eczniczych oraz
e) (uchylona)
8Minister wgaSciwy wddnisegiaaniadroawi ar oduk
leczniczych weterynaryjinychvani osek mini stra wgaSci wego do
moUe@rwypadku klnski Uywi ogowej bNd¥F¥ teU inne
l udzi albo Uycia lub zdrowia zwierzNt dopu:
produkty |l ecznicze nieposiadaj Nce pozwol eni a
9.Mini st er wgaSci wy dwodeapeawerzidu odba,pr aduk
|l eczniczych weterynaryjnych na wniosek minis
moUeprwypadku kI fiski Uywi oJowe | l ub 1T nnego z
l udzi | ub zwi er z Ndzenie wagmhicy,zgpdnié Warunkamis pr o wa
okreS| wsty, Bi5, wproduktu | eczniczego, kt-ry jed
1) posiada pozwolenie,lot - r y m antdBwsh 1 lwb 2,
2) jestdopuszczony do obrotupva (Es t kwti .er, e go j est sprowadzany,
3) jestni edostnpny na terytorium Rzeczypospol it
ipod warunkiem Ue na terytorium Rzeczypospo
produkt | eczniczy zawierajNcy ti samN |l ub te

ipostal, co produkt | eczniczy sprowadzany.

Art. 4a.D o obrotu dopuszczone sN r-wnieU proc
przedmiotem | mportu r-wnoleggego, kt -re uz

r-wnoleggy.

Art. 4b.Pr ez es Urzidu moUe wydal zgodiA na
oznakowania opakowani paklowa@®klrellwnesji eii 6 ©\
okreSl| omygzmor wNd z erl41/2000RaNsEdntu Europejskiego

2 Zmi any tekstu jednolitego wybDrlW n20l8m@i650 st awy zostag
697, 1515, 15442429 oraz 2019r. poz. 60.
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i Rady zdnia 16grudnia 1999. ws pr awi e sierocych produkt - w
(Dz.Urz. WE L 18z22.01.2000str.1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz.15,t. 5, str. 21).

Art. &cWpr zypadkach uzasadnionych ochronN zdr
wystipuj N powadke esi eddoScinmpwoSci produktu |
posi ada kat egokti-fir ed o arh2daastdwkt3ii5, Prezes
Ur zpduwwz gl ndni eniem bezpieczeEGtwa stosowani
moUe na czas okreSlony wyrazil zgodn na zwol
1) z obowi Nzku umi eszczweunlioat cea dogBé&pawaaej u d

opakowania niekt-rych danych szczeg-gowych
2) w cadjoSciBtalbbboviNzku sporzNdzenia oznakowal

iul ot ki dogNczaneijz ykou oppod ksokwam.i a w

Art. 4d.1 . Mi nister wgaSci wy do spraw zdrow
zapotrzebowa @& rameah iimpatw adocglavego wraz rejestr
wn i o s kefumdagon ramvach importu docelowego.
2.Rejestry, &t - rych mslw a  swWN p r o syateh®eo n e w
teleinformatycznym.
3Wrejestrze zapot r z eamacwimgbrturdecaldtwegpowany ch w
sN przetwarzane:
1) data wpgywu zapotrzebowani a;
2) dane dotmceNobewphdnuj Ncego dziagalnoSi 1 ec
zapotrzebowanie:
a) nazwa (fir ma)zwlNdgzndineostKki organi zacyj ne
kom-rki organizacyjnej, jeUeli dotyczy,
b) numer wWpi su do rejestru podmi ot -w wyk
l eczniczN,
c) dentyfikator j ednost ki organi zacyjnej
organizacyjnej, k t - r y m przemisach wydanych na podstawie
art.105ust.5 ustawy zdnia 15kwietnia 201r. odzi adal noSci
l eczniczagzy, jeUel: dot
3) dane dotyczNcg Ncelgor za pwy gtzewioavani e :

a) i minazwisko,
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4)

5)

6)

7

b) numer prawa wykonywania zawodu;

w przypadku podmi ot u |l eczniczego wykonujl
wrodzaju Swi adicdane kiéraavnika wip dsobg przez niego
upowalUnionej do reprezentacij.

a) i mindazwisko,

b) stanowisko;

dane dotyczNce pacjent a, dla kt-rego wys"
wskazani e kom-r ki organi zacyj nej podmi ot
|l ecznirodRajwu Swiadczeni a spmpadzerdel ne, wni os
produktu lecni czego | ub Srodka spoUywczego spec

Uywi eni owego na potrzeby dora¥fne:

a) | mindzwisko oraz adres miejsca zamieszkania pacjenta,

b) numer PESEL pacjentayaprzypadku jegobrakiir od z ajnumes er i n i
dokumentu pot wiaemoddaj Ncego toU

c) nazwa kom-rKki organi zacyjnej podmi ot u
| ecznircozd\z a wu Swi adczeni a szpitalne n a
zawartychw ej estrze podmi ot -w wykonuj Ncych d:

dane dotyczNce produltpolUywczegozepecjabné

przeznaczenia Uywieni owego:

a) nazwa handlowa,

b) nazwa mi ndz przypadko pradwkia leczniczego,

c) postal,

d) dawka,

e) il oS,

ff spos-b dawkowani a,

g) czas trwania kuracji,

h) uzasadnienie zapotrzebowania,

i) podmiot odpovedzialny;

dane konsultanta @an e j dziedziny medycyny pot w

zapotrzebowanie:

a) i minazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) kwalifikacje zawodowe,w y m posi adane naykbwy,gy zawodowy
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8) informacja osposobi e r ozapstizebawvarganwraz zaa N | e go
wydania;
9) i minmaziwi sko osoby dokonuj Ncej rozstrzygnin
10) uni kal ny numer rozstrzygninci a.
AWrejestrze rehuostkaygacohw i mportu docel oweg
przetwarzane:
1) data wpgywu wni osku;
2) unikalny numer r ozstrzygninci a zapotrzebowani a
z zagranicy produktu leczniczego Sir o d kol y w e g o specjal nego
przeznaczenia Uywieni owego;
3) informacjaocs posobie rozstrzygni aita&l wypamni aebow.
rozstrzygninci a;
4) informacjaos posobi e rozstr zydati Nicdec ywmjiiojsku wr a:
5 dane dotyczNce produktu leczniczego | ub S
przeznaczenia Uywieni owego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa mi ndz przypadko pradwkia leczniczego,
c) postal,
d) dawka,
e) il oS,
f)  podmiot odpowiedzialny;
6) i min, nazwisko, numer PESEL Swiadczeniobio
7) adres oraz dane kontaktowe Swiadczeniobior
8) rozpoznanie choroby;
9) dane konsultantad a n e j dziedziny medycyny potwierd:
objfAicia refundacj N:
a) i minazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
c) kwalifikacje zawodowe,w y m posi adane naykbwy;gy zawodowy
10) data inumer decyzji administracyjnej makresie refundacji;
11) informacjaor ozstr zygni Aci u.
5. Administratorem danych zawartyehrejestrach, & t - r y ¢ husimlg wa w

jest minister wgaSciwy do spraw zdrowi a.
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6. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu
teleinformatycznego, k't - r ym wusb2wjestj@in ost ka podl egga mini st
wgaSci wemu do spr awakzdersdvei as ywsd aeSrciwwai nW or ma

w ochronie zdrowia.

Art. 4e.1 . Mi ni ster wgaSciwy do spraw zdrowi a
|l eczniczych dopuszczonych do obrotu nieposi a
2.Rejestr, &kt - rym mustvila jestw prowadzony \systemie
teleinformatycznym.
3.Wrejestrze,k t - rym usolwa pw zet war zane sN:
1) data wpgywu zapot r z erdimach ampartadoceleveeboi z o wane go
i wniosku or e f u n dramagh mmponw docelowego;
2) dane dotyczNce wnioskodawcy:
a) nazwa albo firma,
b) numer REGON,
c) i mimaziwi sko osoby reprezentuj Ncej wniosk
d) stanowisko osoby,bt - r ej litntp wa w
3) dane dotyczNce produktu |l eczniczego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa mindzynarodowa,

c) postal,

d) dawka,
el wiel koSi opakowani a,
f il oS,

g) numerseridat a waUnoSci,

h) podmiot odpowiedzialny.

4. Administratorem danych zawartychrejestrze, X t - r y m wusblywa w
jest minister wgaSciwy do spraw zdrowi a.

5. Podmiotem odpowiedzialnym za  funkcjonowanie systemu
teleinformatycznego, kbt - r gwa wmst.2, jestj@gn ost ka podl egga mini st
wgaSci wemu do sprawakdesweaswgaé&mi wai wfor ma

w ochronie zdrowia.

Art. 5.Ni e wymagaj N uzyskania pozwoleni a:
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1) produkty lecznicze wykorzystywane Wgsdnie do bad@& naukowych,
prowadzonych przez podmioty, ki- rych nowa wart. 7 ust.1 pktl, 2 1418
ustawy zdnia 20lipca 2018r. i Prawo oszkolnictwie wydkszym inauce
(Dz.U. poz.1668, 2024 PR245 oraz 2019r. poz.276), prowadkte
dziapindS b profilu medycznym:;

2) produktyleczniczewykorzystywaneprzezwy t w- r ¢ - w;

3) badaneroduktyleczniczewykorzystywanevy § N adabna dddinEznych
albob a dk#intEznychweterynarynych,wpisanychdo Centralnefgwidencji
B a d Klidicznych, oraz

4) p- §pr owytwbrzope wcelu wykorzystania w dalszym procesie

wyt w- rrealzgwanynprzezwy t w- r ¢ i .
Art. 6. (uchylony)

Art. 7.1. Wnioski owydanie pozwolenia,z mi adanyjchst anowi Ncych
p o d s twgdania pozwolenia,z mi aenminu w a U n pdwoileniapodmiot
odpowiedzialnys k g @o®razesdJr z nd u .

2. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana danych
st anowp dldy twhdania pozwolenia,zmianaw dokumentacjib i d Nc e j
p ods twydama pozwolenia,p r z e d § terthiaunw e U n opSzwalenia,
odmowap r z e d Gtermtinew & @ n po3veoienias k r - teemmuvea Un o Sc i
pozwolenia, zawieszeniew a U n @& wadlenia, at a kd@f n ipdzwdleria
nast wgdrodgedecyzjiPrezesdJr z nd u .

3. Pozwolenievydajes inaokres5 lat.

4.Pozwolenie mo Uez o s t wyblane dla produktu leczniczego
weterynaryjnegastosowanega docelowychg a t u rekw-i ve kK £ N ttharkin
lub pozyskiwaneod nich produktys Nrzeznaczondos p o Uprzezludzi, tylko
w przypadkugdy zawartew tym produkciesubstancjdarmakologicznieczynne
wymieniones Wz a § N clzlralbdilludo rozpor2dzenianr 2377/90.

5. (uchylony)

6. (uchylony)

7. (uchylony)

Art. 7a.1. Dla produktu leczniczego weterynaryjnegoz awi er aj Nce g o

substancjéarmakologicznieczynneniewymienionew z a § N clzllnalbdliu do
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r oz por znNaBz7M®0)poavoleniewydaje s i ji e Upgodukt nie zawiera
substacji farmakologicznie czynnych wymienionych wz a § N ¢ #Vn dok u
rozpor z \d28%/90 eraz jest przeznaczony do stosowania
u zarejestrowanyclz wi e zraddiny koniowatychk t -niep o d | elgp@wyi N
z przeznaczenierdo s p ycillprzezludziidlak t - rwydartyz o sdolument
identyfikacyjny(paszport).

2.Dla produktu leczniczegoweterynaryjnego,ok t - rnyown w ust.1,
pozwolenianiewydajes i jiie, Geolsiva § e Svydaneppzwoleniedlainnego
produktuleczniczegaveterynaryjneg@rzeznaczoneguao leczeniadanejednostki

chorobowej.

Art. 7b.1. Nie wydaje s i pozwolenia dla produktu leczniczego
weterynaryjnegastosowanega docelowychgatink - w wi e k £ N ttharmkin
lub pozyskiwaneod nich produkty s Nbrzeznaczonado s p o U preek ladzi,
z awi er supshocgagnmakologiczniezynneniewymienionevz a § Nclz ni k u
Il albolll dor oz por znN2BZ7MGji eaUrgelzostaniez § o Uvniosek
o ustalenieMaksymalnegd.imitu P 0 z 0 s tza o & kempldtheinformacije
zd o g NadokruNne rgodaiezj 8lz p or z Nr@37#90i e m

2. Wnioseko wydaniepozwolenias k §J st itiiaw c z e & nalde je s pofi c y

z § o Uvenioskuo ustalenieMaksymalnegoLimituPo z ost aJ o Sc i

Art. 8.1 . Przed wydaniem pozwolenia Prezes Urz

1) weryfikuje wniosek, okt - r pnowa wart.10, wraz zd o g Nc zon N
dokumentacj N;

2) mo Uza U Natl pddmiotu odpowiedzialnegou z u p e imwej& Sni e E
dot y c zddkamestdcjiok t - mosvaw art. 10, at a kptzedstawienia
systemw a r z Noyzykdemiu 8 y gradaktuleczniczegaveterynaryjnego;

3) mo Uwprzypadkuw Nt p | icovdoSmetod kontroli, ok t - r nyowan
w art. 10 ust.2 pkt 2,aw przypadkyorodikt - laczniczychweterynaryjnych
i codometodb a d @k@, - rmypveaw art. 10ust.2bpkt6lit. a,k t -mroe N
byliwyj a$nwyognNec ekspergmentalnie,s ki er dovhl d a E
j ak oS c pradukgleczmiczy,mat e wiy 4 & giiproduleyp o Sr edni e
lub inne s k § a groduktuileczniczegob i d N @reegimiotemwniosku;

przed skierowaniemdo b a d 4 @k o S ¢ iPezeyltrhz iipisemnie
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informuje podmiot odpowiedzialny op o wz i fwtNyt cphl i wor&c i ac h
uzasadnik o n i e @rzeprovidizenib a d a E;

4) mo e s i ppninkomisi doSprawP r o d ulledznicaycHub Komisji
do Spraw Pr o d u Keczniezych Weterynaryjnychd z i a g apaNc y c h
podstawieustawyz dnial8 marca201l1lr.oUr z n BeestracjiPr odu k't - w
Leczniczych, Wy r o bMedycznychiPr odu Bi oWw: j ®zY.c h
z2016r. poz.1718 oraz 2018r. poz.1375;

5) w przypadku p r o d u ketzniagych innych ni Ok r e Sw pkiré,e
opracowujeraport o c e ni a f Wic § roapji Nnciayiti k @ protlukcie
leczniczymwraz z uzasadnienienoraz streszczeniemaportuo c e ni aj Nc e g o
zr oz umia ®dbiorcy, z awi er ajsNccyzne g i InfooS onia cj i
0 dn o sszidéw B r u nstosowanigegoproduktu;

6) opracowujeraport oc eni & f Wi § roapji Nmiayii k @ protukcie
leczniczymweterynaryjnym.
2.Raporto ¢ e n i jesfakiualizowanyw przypadkupojawienias i néwych

informacji istotnychdla ocenyj a k obSeczip,i e clabes Ewutt ve acdanegn S ¢ i

produktuleczniczego.
3.Podmiot odpowiedzialny, s k § a d aijiosSek, okt - r ynowa

wart.7ust.1, mo Uvey s t HopPrekesal r z rzavmioskiem o nieujawnianie

informacji zawartych wraporcie oceni ajsNaym witNajyerni ¢ i

pr zedsi fwhozunresiuam Al ust.2 ustawy z dnia 16kwietnia 1993.

o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji z.U. z2018r. poz.419 i 1637)

Ws z ¢ z e ginformaoji$ @it y ¢ ZFN ¢ yhadtrzenia.
4.Po wydaniu pozwoleniaraport o ¢ e n i \&rfzNt ozgsadnienienoraz

streszczeniempok t - r rgoevdn w ust.1 pkt5, jest publikowany na stronie

internetowejU r z rRdjestracjiP r o d ulle¢znioaych Wy r o Medycznych

iPr odulit o w- j zwanggodalej AU r z 1 Rejestracjp, oraz na stronie

podmiotowej Biuletynu Informacji Pulicznej Ur z nRkjestracjiiPr odukt - w

Leczniczych, Wy r o b Medycznych iPr o d u KBti -ovb - | aw sazieh ,

zgQgos aweiagskuaok t - r mawa wust.3, po u s u n i infarmagiji

stanowi aNjcymmized si ibi or st wa.
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5. Powydaniupozwoleniaraporto ¢ e n i @kj tN-cnpgwaw ust.1 pkt 6,
udost $ pna palstawieustawy zdnia 6wr z e 8001raod o st dop i e
informacji publicznej(Dz. U. z 2018r. poz.1330 i1669.

6.Komisje, okt - r ynowa wust.1pkt4, wy d a pphie wraz
z uzasadnieniemy terminie 30dni od dnia otrzymania wniosku. Niewydanie
opinii w tym terminiejesttraktowangakow y r a (bgimi poeytywne;.

7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczeniedo obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego,zwy § Nc z @ n b d m knmunalogicznych,
stosowanegoz wi e k tz N ttkankitub produktys Nrzeznaczondos po Uy ci a
przezludzi,mo (beyd o d jtyfkd waedy,gdyz o s wyziiagzonerzynajmnie;
tymczasoweN a | wy DapuseczalneS t eniéd P o z 0 s t akogpio®anena
terytoriump a ExtzwW o n k oUwis Buiopmejskiejlub p a Ectzwyon k ows ki ¢ h
Europgskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) 1 stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczymalbo z o s tuangrne przez Ko mi s j n
Eur o p & plai¢hBSubstancjczynnychlimity takienies Wymagane.

8. Dokumentyd o § N cdp wniosku, raporty oraz inne dokumentyi dane
gromadzonewp o s t fi p o dopukdzeniedo obrotu,op r z e ddjterrireun i
wa Un oppawolenia, 0z mi adafiych st an o wipMaysad teydania
pozwolenialub 0z mi avmokumentacjb i d Npcoedjs wydanldpozwolenia
s Przechowywan U r z 1 RefestracjprzezlOlatpowy g a S mpozwoteniau

9.Ni e s N u zdatp pieawszego zl@puszczenia do obrotu produktu
leczniczego wozumieniu artl5 wust.l pkt2 oraz produktu leczniczego
weterynaryjnego wozumieniu artl5a ustl i2, zuwz gl ndni eni em przepi s
art.15a ust5, 8 19, daty wydania decyzji:

1) ozmianiedanycho b j npgozwoléniem,

2) ozmianiedokumentacjb i1 d hoealjs tvyaanidpozwolenia,

3) na podst awi e o d r fvydan& g pozwolemai, owgnk u o]
wdodat kowe | mocy, postaci, drodze podani
dotyczNcego innegopodatimmkhu nzawmineNr z Nub z

CharakterystykN Produktu Leczniczego al b
Leczniczego Weterynaryjnego
I narzecztegosameggodmiotu,k t -urzyy spieraszepozwoleniejub innego

podmiotu.
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Art. 8a.1. PrezesU r z findouU & przypadkachuzasadnionycho ¢ hr o n N
zdrowia publicznego, wy d a pozwolenie dla produktu leczniczego
ni eposi apmbawoléhi@eng aopuszczeniedo obrotu na terytorium
RzeczypospolitePolskiej, pod warunkiemU evinnymp a Es t wgenk ows ki m
Unii  Europejskiej lub p a (Be tcwe § 0 n k oBuredejskimgo Poozumienia
oWolnym Handlu (EFTA) i stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczyndopuszczonalo obrotuproduktleczniczyzgodniez wymaganiami
o k r e S lwalyrektymie2001/83/WE.
2.Do p 0 z w wwydanehna podstawieust. 1 przepisyustawystosujes i n
odpowiednio.
3. Przed wydaniem pozwoleniakot - r ym uwsblwa Pw ezes Ur zndu:
1) powiadamiapodmiotodpowiedzialinyw p a (Es okvi e mpwaw ust.1,
0 zamiarzewydania pozwoleniana dopuszczeniedo obrotu na terytorium
RzeczypospolitePolskiej;
2) mo Oney st tbpigiaSc owygapa @&s okwta:, mpwaw ust.1,
op r z e udkkainiogegoaportuocen i aj N o ¢ g ¢ zeNapredyldu
leczniczegmrazkopii pozwolenianadopuszczenieo obrotutegoproduku.
AWprzypadku wydani a, cofni fAckita: rlyurb wygaSn
mowa wust.1 , Prezes Ur zndu powi adami a Komi sjn
wszczeg-lnoSci nazwn pr od uakiresupodmiete zni czego
odpowiedzialnego.
5.W przypadkugdy p a Esd av@®p o n k Oniv £Elkapeagskiejlubp a Est wo
c z § 0 n k BunopeiskiegoPorozumenia o Wolnym Handlu (EFTA) 1 strona
umowy o Europejskim ObszarzeGospodarczymw y s t nvptryhieeart. 126a
dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa Ur z n apuzekazanie kopii raportu
o c eni aorakkopi goawoleniadla produktuleczniczegadopuszczonegdo
obrotunaterytoriumRzeczypospolitePolskiej,Prezed) r z mwdtarminie30 dni,
p r z eksoypgkaialnegaaportuo ¢ e n i aoyadkcoeppbaivolenia.
Art. 9.1 .  Ws zpcozsrit chi peosprawachak tw- r y ¢ h arlmypl®aa w
i19, nasthivp ujNe zgoUeni a wni osku.
2. Minister w § a S @o spraw zdrowiao k r en3ltodzer oz por zNdzeni a,

w z - wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczeniedo obrotu produktu

16.03.2020



EKancel aria Sej mu s3B72

leczniczegouwzgii d n i vag§ Na z e g rotlzajp S ¢ d ulkcznicaychoraz

zakreswvymaganepokumentacji.

Art. 10.1. Wniosek alopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
zzastrzelbBinibempamwti ni sz czawi ¢ malScw :

1) n az wadres podmiotu odpowiedzialnego,wy t w - lubc ynportera,
ukt - r Bget nzwalnieaie serii produktu leczniczego, miejsca
wytwarzaniaw tym miejscawytwarzaniagdzien a s t Roptwlpjegoserii,
lub miejscaprowadzeniad z i a § @rportow®jpgdzien a s t kantwlp e
jegoserii,oraznumeryz e z w pawygwarzanigproduktuleczniczegdub na
import produktuleczniczego;

2) n a z pvaduktuleczniczego;

3) szczegdangiolweS dji @kve S substancjEezynnejlub substancii
czynnychi innychsubstancjp d n o ssz déipreduktuleczniczegmrazich
nazwypowszechnistosowaneaw przypadkuch brakui nazwychemiczne;

4) post af mac e macydcrzopgdaniaorazokresw a U n pré&dokitu
leczniczego,at a kdaee d ot y caciManyeSr o d o wiws WNaza n e
zniszczeniemproduktu leczniczego,j e Ujedt to n i e z biwgnika
zw§ a S ¢ ipradoikduc i
2.Downiosku, k t - r ym ustlwa dw gNcza sif:

1) opiswytwarzanigproduktuleczniczego;

2) opismetodkontroli stosowanychv procesienvytwarzania,

2a) pisemre potwierdzeniewy t w - produitu leczniczegoUes k ont r ol owa g,
przez przeprowadzenieaudytu, przestreganie w y ma gDalie] Praktyki
Wytwarzaniaprzezw y t w -substancjiczynnej, w miejscu prowadzenia
przezniegod z i a § avly h ov$ epitvrieedizeniepowinnoz a wi @ a @ f
przeprowadzeniaaudytu oraz o Swi a d c(zesaundytewy k a z(heg ,
wytwarzaniesubstancjiczynnejodbywas i zgodniez wymaganiamiDobrej
PraktykiWytwarzania;

3) informacje dotyczNce specjalnych wymaga@ c
produktu leczniczego, wydawania pacjentom oraz unieszkodliwiania
produktu przeterminowanego, wrazoz e n N z wi ptadaktera g o z
|l eczniczym zagroUenia dla Srodowi ska, or a

ograniczenie tego zagroUeni a;
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4) wyniki, streszczenia ez sprawozdanialz a d a (E:

a) farmaceutycznych: fizykochemicznych,  biologicznych lub
mikrobiologicznych,

b) nieklinicznych:farmakologicznych toksykologicznych,

c) Klinicznych

iwraz zo g - | rpgdsumowaniemj a k o Brc 2 e g | niidirecemym

i streszczeniem danych nieklinicznych oraz p r z e g | Kfirmicenym

I podsumowanierklinicznym;

5) streszczenie opi su systemu nadzoru nad
produkt-w | eczniczych wykorzystywanego pr .
obej muj Nce:

a) oSwiadczenie owioeddiioalunegdp zgoUone pod
odpowiedzial noSci kar nej za skgadani e
przewidzianej wart.233 ustawy znia 6czerwca 1997. i Kodeks
karny (Dz.U. z2018r. poz.1600i 2077, U eodmiot odpowiedzialny
dysponujau s g u gsabgwiykwalifikowanejodpowiedzialnegan a d z - r
nadb ez pi e c zstosBwanmaperno d u ledznicaych, opatrzone
k1 auarud sNt i pturjeNSesem Swi a dodrpyowi edzi al noSci
karnejzaz o Ufeaj ez pBewg a di; Meemlataz ast npuj e
poucenie orgamuoo d powi e dkaingdask Safl agise ywy c h
zezna(CE,

b) | i pa s z ¢o n k anilkropejdkiejubp a Eszyonkowski ch
Europejskiegd?orozumieniao Wolnym Handlu(EFTA) i stronumowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczymwk t - r gsabé, okt - r e
mowa Ww lit. a, posiada miejsce zamieszkaniai wykonuje swoje
obowi Nzki ,

c) o Swi a dppdméotuodpowiedzialnegs t wi e r O elyspoiuee |
on niezbnd&nymksagu ONwymrigni emowi Nzk - w
wymienionychw rozdziale2?,

d) danekontaktoweosoby,ok t - mowgw lit. a,

e) wskazaniemiejsca,wk t - rjgstmd 0 s t i@ w | Nodeud opig
systemu nadzoru nad bez pi e c z st@Bsvanimepm odukt - w

leczniczychpk t - mgwaw art. 36gust.1 pkt 4;
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6) plan z ar z Ndwyzgkiemau Uy cpraauktu leczriczego, b id Nc y
szczeg-opisempystemuz ar z Ndyzykiem a Uy gioduktu
leczniczegostosowaneg@rzez podmiot odpowiedzialnyws p - g ndoer ny
zidentyfikowanychi potencjalnychz a g r stwhez&Rychprzezten produkt
leczniczyoraz zapotrzebowaniaadaned o t y dezpec 2 e Esvtazza ,
streszczeniertegoplanu;

7) w przypadkub a ddiniEznych przeprowadzonyclpozaterytoriump a Es t w
c z g o n k duwiisBuropejbkiejlub p a Ex z\j 0 n k cEwepkjskiego
Porozumieniao Wolnym Handlu (EFTA) 7 stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczymo Swi a d dJzbmdaniae s p e § wymagi N
etyczneo k r e @iproepisachi 0 z d 2a; a § u

8) (uchylony)

9) oSwi adcppdpipaneaprzez ek sperstp-ow z Nd zag Nlcrye h
podsumowanie j a k o § ¢ iz e gnlelliiczny i streszczenie danych
nieklinicznychorazp r z e ldidickhgt i podsumowaniéliniczne,ok t - r y ¢ h
mowa w pkt4, oposiadaniu przez nich ni e z b n dwelfikaty
technicznychHub zawodowychppisanychw z a § N ¢ & g oygianr

10) w przypadku,0k t - rmpwaw art.16ust.1,s p o r z Nprzez eksperta
uzasadnieniad o t y cwyKdreystaniap i S mi e maukowegezgodnie
zwymaganiamb k r e S lwa m\j micl dadyrékiywy2001/83/WE;

11) Charakterystykn Produktu Leczniczego,;

12) wzory opakowa@E&@zbenpoBragnhchiormiecedst awi one
opisowejigr af i cznej o raportemut eod &kmi, a wjireajz «zyt el no &

13) kopi e wszystkich pozwol e wydanych przez
czgonkowskich Uni i cEzudroonpkeg wsskkiiecjh | Biubr oppaedesstk
Porzumienia dNolnym Handlu (EFTA)T stron umowy deuropejskim
Obszarze Ggsodar czym | ub kraj-w trzecich, Ch a
Leczniczego zatwierdzonych przez wgaSci we
Uni i Europej skiej | ub p a EBotorumienmonkowskic
oWolnym Handlu (EFTA) i stron umowy dzuropejskim Obszarze
Gospodarczym | ub kraj-w trzecich, stresz
bezpi ec z etyims tdangch zawartych waportach okresowych

obezpiecze@Est wi e stosowanizgosgreand wlkcth: w |
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odziaganiach niepoUNdaakoa, kppiUel ul sNelkdosi
ma to zastosowanie, oraz kopie wszystkich decyzjdmowie wydania
pozwolenia wydanych wa Est wach czgdgonkowskich Unii E
pa@E&stwach ¢z §o skiegowsrkzunsiemia \&alnyno paadiu
(EFTA) 17 stronach umowy &uropejskim Obszarze Gospodarczym lub
krajach trzecich wraz uzasadnieniem takich decyzji;

14) I i st n pa@Gtw czgonkowsakdscthw WnzigionkEowe gerfs
Europejskiego PorozumieniaVdolnym Handu (EFTA) i stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym,kw - r y ¢ h wydane s e k o]
pozwol enia |jest rozpatrywany, or az szcze
odmowy udzielenia pozwolenia wa ki mk ol wi ek paGstwie, j el
zastosowanie;

15) kopi n zezwol eni a na wytwar zpaifEst wireodukt u
wytwarzania.
2a.Wniosek  odopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

weterynaryjnego, z astr z e Uka ilémm, arptowi ni en zawieral we

informacje dokumentujiNkaetjeakobiS] banpigec pe &s

leczniczego weterynaryjnego,svz c zeg - | no Sc i

1) nazwadries podmi ot u odpowi edzial nego, wy t
ukt -rego nastnpuje zwolnienie seri. produk
miejsca wytwarzania, wym miejscaw t war zani a, gdzi e nastnpuj
j ego serii, l ub miejsca prowadzenia dzi agas
kontrola |jego serii, or az numery zezwol

leczniczego weterynaryjnego Ilub na import produktu leczniczego

weterynaryjngo;
2) nazwin produktu | eczniczego weterynaryjnego
3) szczeg- Jowe darke Sicli ®Sv@i swe sit ancj i czynne|j
czynnych i nnych substancji odnoszNce sin do

weterynaryjnego oraz ich nazwy powszechnie stosowanegyraypadku ich
brakui nazwy chemiczne;
4 postal farmaceutycznN, mo c , drogn podani a,

zwi er zNt or az o klecenxzegoavéterymaByinégo, pvarumid u k t u
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1)
2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

przechowywania, & a k Ue dane dotyczNce Maksymal n:
PozoStiago

2b.Do wniosku, &k t - r ym ustb2waa, wWdodNcza si i:

opis wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego;

informacje owskazaniach leczniczych, przeciwwskazaniadhzii agani ach

ni epoUNdanych produktu |l eczniczego weteryn
infformaciceodawce dla poszczeg:-Ilnych gatunk-w z
produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony, oraz warunkach

podawania stosowania,

okreSlenie metod unieszkodliwiania produk:
iodpad-w po wpgradakii Neczpiczégo weterynaryjnego oraz
okreSlenie potencjalllepgioemypgry&adukwi Nzaanzmgio

weterynaryjnego dla $o&dowiska, ludzi, zwi
okreSlenie okresu karencj i dl a produkt - w
stosowanych docee | owy c h gatunk - - w zwi er zNt , kKt -r

pozyskiwane od nich produkty sN przeznaczo
zopi sem metod badaG;
wyniki, streszczenia, sprawozdaniaada E or az met ody badaE:
a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologiych lub
mikrobiologicznych,
b) bezpiecpe@&EsswagdobSci,

c) przedklinicznych klinicznych,

d ekotoksycznoSci: okreSlenie potencjaln
zuUOyciem produktu leczniczego weterynary
Twrazzr aport ami ekspert - w;

oSwi adczenia podpisane przezktksypeht - w spoc
mowa wpkt6, oposi adani u przez ni ch ni ezbndny
technicznych lub zawodowych, opisanyckva § Nc zonym Uyci orysi e;

w przypadku, K t - r y m anmol@east.lys por zNdzone przez eksp
uzasadnienie dotyczNce wykorzystania piSm
zwy magani ami ozkar GeNScl zatmi ggnektywgw2001/82/WE

Parlamentu EuropejskiegoRiady zdnia 6listopada 200t. w sprawie

wsp-l not owe g os zkNocdeegkos us ioid ndbo wet erynaryjnyoc
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9)

10)

11)

12)
13)

14)

19)

16)

leczniczych Dz.Urz. WE L 311z28.11.2001str.1, zp - ¥ n . Dz.dJm.. ;

UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 1327, str.3), zwanej dalej
AdyrektywN 2001/ 82/ WEO;

opi s systemu monitorowasmomwanibaez pir ®ed z & Es twy

leczniczych weterynaryjnych;

opi s systemu zarzNdzani a ryzykiem uUOyci
weterynaryjnego, kt -ry zostanie wdroUony
jeUeli jest to konieczne;

oSwiadczenie podmi oottuwi @d plawi &Na zi, allhee goy spp
us gugami osoby, do kt - -rej obowi Nzk-w bifdz
monitorowani em bezpiecze@E&st wa stosowani a
weterynaryjnego bndNcego przedmi otem wni
systemem zapewninajeNowgm cmnelgiow®Sigoszeni a p
wyst Npienia dziagania niepoUNdanego na te
Uni i Eur opej sckzigegn kloums kp @ EstEwwr opej ski ego F
oWolnym Handlu (EFTA) 1T stron umowy deuropejskim Obszarze

Gogodarczym,lub nnych pa@Est w;

Charakterystykn Produktu Leczniczego Weter
wzory opakowa@E&EzbenpoBragnhchiormiecedst awi one
opisowejigr afi cznej oraz wul ot kn;

kopie wszystkich pozwol e, kopie Charakte
Wettr ynaryjnego przyjiatych przez wgaSci we ¢
Unii Europejskiej pa st w czgonkowski ch Europej skie
oWolnym Handlu (EFTA) 1 stron umowy deuropejskim Obszarze
Gospodarczym oraz kopie ulotek, jeUel: ma
Il i stn paEGtw czgonkowsak@Escthw Wnzigionkowekgefgh
Europejskiego PorozumieniaVdolnym Handu (EFTA) i stron umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym,kw - r y ¢ h wydane s e k o]
pozwolenia jest rozpatrywany, kopie proponowanych Chargétyk

Produktu Leczniczego Weterynaryjnego oraz kopie proponowanych ulotek,

jelOel i ma to zastosowani e;
szczeg-gowe informacje dotyciznlymme odmowy uc
paGstwie, jeleli ma to zastosowani e;
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17) kopi n zezwol eni adukivalecanigzegw aveteryaanyjn&go p r o
wpa@E&stwie wytwarzani a;

18) w przypadku produkt - -w | elkctz.:nriczlycmowatery
wart.7 b, dokument potwierdzaj Ncy, Ue podmi o
wniosek oustal eni e Ma k sy mal ne g ozgodniei mi t u Pozc«
zrozpor zN@37T&90i em nr
3.Skgadaj Nck twnri ym eusigliwza, padmiot odpowiedzialny

wskazuj e wytyczne Komi sj i Europejskiej, Eu

$wi atowej Organizacji Zdrowia bndNce podstaw
4.Dane idokumenty, k t - r yc husiti &b, wmogN byl przedstaw

wj Rzyku anmgyijeNtskkiienm dzo k u me n ust.2pktdy 18i eni onych v

orazust.2bpkt12i1 3, Kkt -re pijded&kuawiod ski m. w
4a.W przypadku zmiany danych, kot ychr mowa wust.2 pkt 13 i 14 oraz

wust.2b pkt14il 5, wni oskodawca przedstawia Prezeso

odokonanych zmianach oraz dokumenty wuwzgl ndn

5Prezes Urandae wzasadnionej wNt pl i woSci
zprzedgdoUmert acddakudot yczNcej jakoSci produk
zaUONdal pr zedst dnspekejin ipaeprowadzorejr tmiejscu z
wyt warzania produktu | ec z ncelepoteigrdzeniay t wor zoneg

zgodnoSci war unizwlenigm,ikw a rmgaawusi. 2 pkt 15
I ust.2bpkt 17.

6.l nspekcja dokonywana | est przez i nspekt
Gg-wnhego I nspektoratu Farmaceutycznego | ub i
wgaSci wych organ-w pa@Gtw czgonkowskich Un
¢ orikowskich Europejskiego PorozumienidMmlnym Handlu (EFTA)i stron
umowy OoEur opej skim Obszarze Gospodar czym, | u
uznaj Ncych i nspekcjn do s [kos# wodmioyut war zani a,
odpowiedzialnego albo na wniosekio s zt wytdwdhicy, ej jest nim po
odpowiedzialny.

6a.(uchylony)

7Mi ni ster wgaSciwy dodspdae rdzpwi aNdxkearreiS
szczeg-gowy spos-b przekdsteaewiuwmdiwa dokument a
uwzgl fidni aj Bcl5 (A6, z20,p R0s,y 21, 32 ust.3 i4 oraz
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art.31ust.2pkt3, at ak Ue pr zewytsyc zporeawWs pi-|l noty Eur ope
dotyczNce procedury rejestracyjnej produkt - w
8Minister wgaSciwy dodsepdae rzadz powi aNdbdkareiS
Szczeg- §opmegdstammoissdokumentacjikot - r e j ush@an2b, w
uwz gl fidni agrtN%sa, 1pa; 20,2p, R3wsy3i 4 orazart. 31 ust.2 pkt 3,
at akUe pr z ewyitsyyc zmreawds pi- | noty Europejskiej d
rejestracyj ne gychpwetergharnych.w | eczni c
9Minister wgaSciwy dodsepdae rzadz pwi aNdbdkareiS
spos- b badania czytelnoSci tegd batakia, or az kry

uwzglfidniaj Nc wytyczne Wsp-lnoty Europejskie

Art. 11.1. Charakterystyka Produktu ¢ziczego, &t - r e mo w a
w art. 10ust.2 pkt 11, zawiera:
1) nazwii produktu dlrcaedlieariegmn , moway zprzodukt u |

i postaci farmaceutycznej;

2) skgad | aiklodc%d immmeasieniudo substancji czynnych oraz tych

substancji pormcniczych, wr zypadku kt-rych informacja t

wgaSci wego podawania danego produktu | eczi

nazwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej;
3) postal farmaceutycznN;
4) dane kliniczne obej muj Nce:

a) wskazania dotesowania,

b) dawkowanies pos:- b podawania dopraymdgky m oraz dzi
stosowania produktu leczniczegalzieci,

c) przeciwwskazania,

d specjalne BSg tordzked Ue roisa r oiUno Sci przy S
awprzypadku i mmun ol degzniczgchiyspehjainpr odukt - w
Srodki ostroUnoSci podej mowakime przez o0soO
produkt ami or az specjal ne Srodk i ostr
pacjentom, wraz ze Srodkami ostroUnoSci
przez pacjenta,

e) interakcje annymi produktami leczniczymi lub inne formy interakciji,

f) stosowaniew zasi e ci NOy [ ub karmienia piersiN
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g wpdgyw na zdol noSi pobswpwgiewa nai ap oy razzNld zwe
mechanicznych,

h)y dzi agania niepoUNdane,

i) przedawkowanie, w y m | ego objpovwy npewarsi-d przy
udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz antidota;

5 wdjaSciwoSci farmakologiczne obej muj Nce:

a) wg a S c ifammaksdynaniczne,

b) wgaSci woSci farmakokinetyczne,

c) niekliniczne dane bezpie z e Est wi e ;

6) dane farmaceutyczne obejmuj Nce:

a) wykaz substancji pomocniczych,

b) gg-wne niezgodnoSci farmaceutyczne,

c) okres waUnoSci oraz, jeUOel i to koniecz
rekonstytucji produktu leczniczego lub po pierwszym otwarciu jego
opakowania bezpoSredniego,

d specjal neOfo ®dikiprosy rmrzechowywani u,

e) rodzajopakowanias k gad makéerrgghwj ezwykonano,

) specjalne Srodki ostroUnoSci przy uni es:
|l eczniczego |l ub oppaduwtpowetajnNcyelgoz
ma to zastosowanie;

7) n a zivadrespodmiotuodpowiedzialnego;
8) numerpozwolenianadopuszczenido obrotu;
9) d a wyidlaniaoraznumerpierwszeg@ozwolenianadopuszczenieo obrotu
lubp r z e d gmaWenpoBamlenia;
10) d a ostatniejaktualizacjitekstuCharakterystykProduktuLeczniczego;
1) w przypadku produkt - -w radiofarmaceutycznyc

a) informacjenatematdozymetriinapromieniowaniave wnnt r zne g o,

b) wskazdwky dzeNpe S rpezggotowargaokontrolij a k 0 Sc i
produktuoraz,j e Uaekbniecznemaksymalnyokresprzechowywania,
wk t - relanhlub produkt radiofarmaceutycznygotowy do u Uy t k u
z achoswajewl aSc izgedniszes pecyfi kacj N;

12) i nf or diea@yg -fby k 0 n u jzNaowy-nedtlycznyoo b o wi &ltmk u

uprawnieniuz g § a spjadyniczgchprzyp a d kd awvi anj @@ o UNdany c h
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danegoproduktu leczniczegozewz g | akw n i e cnieprzerydnego

monitorowaniajego stosowania;

13) w przypadku produkt - w |l eczniczych podl

monitorowaniu:
a) wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranego zgodnie
zart.23r 0 z p o r m\a622804/W,
b) sf or mu gomwa n if gt ur jeNSbes produkt leczniczy podlega
dodatkowemumonitorowanidu z u pored dodatkowevy j aSni eni a.
2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnegot - r e j mo wa

w art. 10 ust.2b pkt12, zawiera:

1)

2)

3)
4)

n a z wriduktu leczniczegoweterynaryjnegowraz zo k r e S lmoeyi e m
produktuleczniczegonveterynaryjnego postacifarmaceutycznej;

s k § aack o Sid il mvByeviodmiesieniudo substancjczynnychoraztych
substancjpomochniczychw przypadkuk t - rinfjoamiacijata jestistotnadla

w § a S ¢ podavgniedanegoproduktuleczniczegoveterynaryjnegoprzy
czymu Uy svim@izwpowszechnistosowanyctub nazwychemicznej;

posftadimaceutycznN;

danek | i ni czne obej muj Nce:
a) docel owe gatunki zwierzNt,
b) wskazani a | ecznicze dl a poszczeg:- Il nych

zwi er zNt ,
c) przeciwwskazania,
d specjalne ostrzeUenidomcdbowyeNcegastuokowa
zwi er zNt ,
e) specjalne Sr praylstosonarsut w g nesPeicj al ne Sr odk
ostroUnoSci dla os-b podaj Ncych produkt
) dziagania ni epo UNtdmamiee E crzaissitloeniiayo,S1 i
g) stosowaniew zasi e ci NUgpkrbkakeaonjeShaobBciv,
h) interakcje znnymi produktami leczniczymi lub produktami leczniczymi
weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakcji,
i) dawkowaniedr ogn podania dla poszczeg:-Ilnych d

zwi er zNt ,
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]) przedawkowanie, w y m | ego obj awy, spos - b postn
udzielaniu natychmiaswej pomocy oraz odtrutki,

k) okres karencji;

5 wjaSciwoSci farmakologiczne:
a) wgaSci woSci farmakodynamiczne,
b) wgaSci woSci farmakokinetyczne;

6) dane farmaceutyczne obejmuj Nce:

a) skgad jakoSciowy substancij.i pomocniczych
b) g - wne ni ezgeatgceme,Sci f ar mac
c) okres waUnoSci oraz, jelOel i to koni ec:z

rekonstytucji produktu leczniczego weterynaryjnego lub po pierwszym
otwarciu jego opakowania bezpoSredniego,
d specjalne Srodki ostroUnoSci przy przech

e) rodzajopakomaiais k gad makerrgghwj ezwykonano,

) specjalne Srodki ostroUnoSci dotyczNce
produktu |l eczniczego weterynaryjnego L
ztych produkt - -w, jeUOUel: ma to zastosowan

7) n a z vadresipodmiotu odpdedzialnego;
8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

99 datn wydani a pierwszego pozwol eni a na d c

przedguUenia terminu waUnoSci pozwoleni a;
10) dat n ostatni ej aktuali zacji tekstu Char a
Weterynaryjnego.

3.Do0 czasu updentwoa tguytodum Rzeczypospolitej Polskiej
dla wskaza® | eczniczych | ub postaci far mace.l
kt -ry s k g a dudzielenia ipazwotekia na dopuszczenie do obrotu
odpowiednika refeencyjnego produktu leczniczego albo odpowiednika
referencyjnego produktu | eczniczego weteryn
przedstawienia WCharakterystyce Produktu Leczniczego alb&€karakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego tego produkti $z i Charakterystyk
Produktu Leczniczego referencyjnego produk
Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego referencyjnego produktu

| eczniczego weterynaryjnego, odnoszNcych sin

16.03.2020



EKancel aria Sej mu s4mB72

kt-rdeN bofbj ite ochronN patentowN na terytor.i
w dniu wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu

leczniczego albo odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

4. W przypadku, kt - rym osad3va pwdmi ot odpowi edzial ny
oSwiadczeni e pot wi er dzaj Nc €haraktddystyced a n e ni eu
Produktu Leczniczego albo @harakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego odnoszNce sin do ws kaza®E
farmaceut yczen yocch rsoM No pjart ent owN.

5.Dane zawarte Wharakterystyce Produktu Leczniczego oraz

Charakterystyce Produktu Leczniczego Weteryn
Art. 122Wodni esi eni u do produkt - w radi of arm
wymagani ami ark10&l%, lwoigsekmti z wWSci dotyczNcej gene

radi of armaceutycznego powinien danewvni eU zawi e

1) og-lny opis systemu wraz ze szczeg-gowym
kt -re mogN miel wpdgyw na skgad |l ub jakoS
radionukidowych;

2) dane | akdScSicawevei el uatu | ub subl i mat u;

3) szczeg-gowe informacje na temat wewnntrzne

4 szczeg-Jowespshawi ewhiezwoSr edkonitreigo przygot c
jakoSci prepar at u symanyokregpezéthowywanias k azane, n
wkt-rym el uat l ub produkt radi of armaceut

zachowuj N swe wdgaSciwoSci zgodnie ze specy

Art. 13.1. Wodniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanedowa
ludzki ej lukal@dwyrer gdkeajpoebnv it ymkwni pyski em, 0
mowa wart.1 0 , nal ey podal, przynaj mmi ej raz, n
przypadku jej brakui na z wn powszechnie stosowanN skgad
Wdal szych cznSciach dokunpensttua cnia zswkar -ncooddree jb.y |

2Dane il oSciowe produkt u Kwlodzkiejlubzego otr zy
zwi erzncej powinny byl wy r a Uedmostkache d gug | edr
mindzynarodgwyalbmsaklaehwakt ywmd%din oSicdl ogi czr

tego, co jest wJkiBSci we dla danego produ
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3.Wniosek, k't - r y m mrbMast.1wwodniesieniu do produktu
leczniczego otrzymywanegokzr wi l udzki ej |l ub zwierzncej,
metody stosowane we |l u el i mi niarcnpy chwicaynmw k-w patogen
kt -re moggyby bay | p opSrrzeedma scztomeem zprodukt - w |

pochodzKrcwic hl wdz ki ej l ub zwierzncej
Art. 14.(uchylony)

Art. 14a.l.Wpr zypadku produktu | exgamzme zego skgad
genetycznie zmodyfikowanegowo z umi eni u pr dn@aidczerwes ust awy z
2001r. o mikroorganizmach erganizmach genetycznie zmodyfikowanyEtz (U.
z2017r. poz.2134 orazz 2018r. poz.810, 166912 2 2 7 ) l ub zawieraj Ncegoc
organizm, podmiot odpowiedzialny do wnioskik@ - r y m andvwa wio §Nc z a
r-wnieU rapeykaoecewnWzanego ze stosowaniem p
zawi eraj Ncego | arganiank geaetyezpid\zmedgfikowanégd. z

2. Raport zawiera:

1) opis produktu leczniczego;
2) kopin zgody ministra wgaSciwego do spraw S

wdanego przez wgdaSciwy organ innego ni U F

c z § o n k 0o wsprawieezgnerzanego uwolnienia organizmu genetycznie

zmodyfi kowanego do Srodowi ska:;

3) informacje o0bjwydane zgoedy ina zakierzme uwolnienie

organizmugeet ycznie zmodyfi kowanega hdamo®modowi

wart.36 ustawy ania 22czerwca 200%1. omikroorganizmach

i organizmach genetycznie zmodyfikowanychtywm:

a) dane oorganizmie genetycznie zmodyfikowanym,sw c zeg- | no Sci

charakterystykn:

i dawgy, biorcyior gani zmu rodzicielskiego, jeUel
T wektora,

i organizmu genetycznie zmodyfikowanego,

b) informacje o nt er akcj ach mi ndzy organi zmem

zmodyfi kowanym l ub kombinacj N organi

zmodyfikowanych&r od o wi $yk:i em, w
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4)

5)

6)

7
8)

9)

10)

11)

i charakterystykn oddziagywa® Srodowi ska
irozprzestr zeni a&yckne znnodygkawanyechm- w g e n
i oddzi agywdareine j dl ny wpgyw organi zm-w
zmodyfi kowanych na Srodowi sko,

i informacjeomo Ul i kvo5¢ Uo wa E,
c) informacje owynikach poprzedniego zamierzonego uwolnienia tego

samego organizmu genetycznie zmaoklyivanego lub tej samej

kombinacj i organizm-w genetycznie zmodyf

objfitego zgodN na zamierztycane uwol ni eni

zmodyfi kowanego do Srodowi ska:;
ocenn zagroUenia przygotowanN dla uwal ni an
genetycznie zmodyfikowanych;
dokumentacjn, na podstawie Kkt -rej zostaga
wraz ze wskazaniem metod przeprowenia tej oceny;
technicznN dokumentacji zamierzonego uwol n
zmodyfi kowanych do Srodowi ska;
program dziagania na wypadek zagroUenia dlI
wyni ki wszel ki ch b a d adc&lach p badasvgzo o wadz onyc h
-rozwojowych;
pl an monitorowani a amtygpradikeElecznicaymk aj Ncych 2
zawi eraj Ncym | ub sokgdnamdl a j giinetycamie s i N z
zmodyfikowanego, b kr e S| eni em czasu obowi Nzywani a
dane, kt - r e wCharakterystyae Rroduktu riLeczniczego,
oznakowaniu opakowa@ oraz ulotce dla pacj e
spos- b i nformowani azaapiordieini apcuhb | izavd MNeja n yc
z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego;

dane ipodpis autora raportu.

Art. 151. Niezal eUwiyemi edpNcapiomywniaust awy z

30czerwca 2000.i Pr awo w@dasnoSci UpRM&E.myzsHo we j (Dz.

oraz z2018r. poz.2 30 2) podmi ot odpowiedzial ny ni e ]

przedstawienia wynik-w bada® nwkaWdéj nUeznych

1)

produktleczniczyjestodpowiednikienreferencyjneg@roduktuleczniczego,

k t -zroysdopusggczonylo obrotunaterytoriumRzeczypospolitePolskiej
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lub innego pa Es t wg o n k o Waiik Eueopegskiej, lub pa Est wa
c z § ovskiegm Europejskieg Porozumieniao Wolnym Handlu (EFTA) i
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodeczym, i podmiot
odpowiedzialny p o s i a dpazwdlenig na dopuszczeniedo obrotu
referencyjnegoproduktu leczriczegow y r azzgi ogaarwykorzystaniedo
ocenywnioskuo dopuszczeni€lo obrotutegoodpowiednikavy n i kad av E
nieklinicznych i klinicznych zawartych w dokumentacji referencyjnego
produktuleczniczegoalbo
2) produktleczniczyjestodpowiednikienreferencyjneggroduktuleczniczego,
k t -jestlub b ydppuszczonydo obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiejlub innegop a Esct zwgao n k o Un§ KEuropegskiejlubp a Es t wa
c z § o n k o Busogejskiega®orozumieniao Wolnym Handlu (EFTA) i
strony umowy o EuropejskimObszarzeGogodarczym,a od dnia wydania
pierwszeggozwoleniana dopuszczeniglo obrotu referencyjneggroduktu
leczniczegowk t - r y mk otyctwp & Esdb wnia z § o U emoska
0 dopuszczenidoobrotuodpowiednikaeferencypego produktu leczniczego
na terytorium Rzeczypospolitd ol s ki e ] upgynNglatokres <co
(wygNcznoSi danych).
2.Ni e z a | od Wgdarego pozwolenia na dopuszczeniedo obrotu
odpowiednikreferencyjneggroduktuleczniczgo niemo (reo s wpeoadzony
do obrotu przezpodmiotodpowiedzialnyprzedu p § y WOdatrod dnia wydania
piemwszego pozwolenia na dopuszczeniedo obrotu referencyjnegoproduktu
leczniczego wp a (Es t owzi geo n k o Wnsi k Eurmpejskiej] lub pa Est wi e
c z § o n k Ewapdjskiegd®orozumieniao Wolnym Handlu(EFTA) i stronie
umowyo Europgskim ObszarzeGospodarczynf wy § N aynkovea)s |
3. W przypadku gdy w okresie 8lat od dnia wydania pozwolenia na
dopuszczeniado obrotu referencyjnegoproduktu leczniczego,o0k t - rmowa
w ust. 1, zostanievydanadecyzjao dodaniunowegowskazanidubw s k a k & &; e
w oceniePrezesaJ r z rprdaprowadzongprzedwydaniemtej decyzji,s t an o wi N
znac xMa e KliSiczie, okres 10lat, ok t - rmyoma w ust.2, ulega
wydgulharkres ni epr z ek 2and zasji eann.pr zedJuUeni a
dzi esieyedkresu,ek tn-i rmpwaw ust.2, o k r el&yz@mwydanana

podstawieart. 31.
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4.J e Ureférancyjnyproduktleczniczynie jestlub nie b ydppuszczonylo
obrotunaterytoriumRzeczypospolitepolskiej,podmiotodpowiedzialnywskazuje
we wnioskup a Esd avi o n k Oniv Eukopegskiejlub p a Esd av ovskie o
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) i st r amavy
o EuropejskimObszarzésospodarczymy k t - refemancyjnyproduktleczniczy
jestlub b yd®puszczonylo obrotu.PrezedJ r z rrwracas ida odpowialniego
organutegop a EsapwenaierdzenieJ eeferencyjnyproduktleczniczyjestlub
b yd@puszczongo obrotuw tym pa&twie,i o przekazaniénformacjiconajmniej
op e § msykny ajdak @S ciii d wySm itegowrpduktuoraz,j e Uestta
ni e z bsiodowrejdokumentacji,u mo Ul i wiydapieiecgzji w sprawie
pozwoleniana dopuszczenialo obrotu odpowiednikareferencyjnegoproduktu
leczniczego.

5.Prezes Ur z n dna, wniosek odpowiedniego organu pa Est wa
c z g o nk o Wi Eurepegjskiejlub p a (Es ¢ avipowskiego Europejskiego
Porozumienia WolnymHandlu(EFTA)T stronyumowyo EuropejskinObszarze
Gospodaczym, potwierdzaw terminie 30 dni, U eeferencyjnyproduktleczniczy
jest lub b y dppuszczonydo obrotu na terytorium RzeczypospolitejPolskiej
i przekazujénformacjeco najmniejop e § sk aj dazki oeS cii ® wHmi owy m
tegoprodiktu oraz,j e Jestton i e z bsiitdonsed, wk me nt acj f .

6. W przypadkachp k t - rmypveaw ust.4i 5, stosujes iokreswy § Nc zno Sc i
danychlubwy § N ¢ zymkovepobovi Nz uwjpMoBs ¢ v e n k dmiis ki m
Europejskiejlubp a Es ¢ vy @ n k &wvapdjskiegd®orozumieniao Wolnym
Handlu (EFTA) 1 stronieumowy o EuropejskimObszarzeGospodarczymk t - r e

wy d gpdgwolenie.

7. W przypadku gdy biologicznp r o d u k t |l eczniczy, kKt -ry Jec
referencyjnego produktu |l eczniczego, ni e sp
referencyjnego produktu leczniczego,sw c zeg - | no Sci ze wzglndu n

dotyczNce materiag-w wyj Sci owydcuhktl-uwa proces
podmi ot odpowi edzialny |jest obowi Nzany do

klinicznych lub nieklinicznychw a kr esi e wy maga G, kt-re nie zo
zgodnie z a § Nc z ndiok i @éynr elkt ywy 2001/ 83/ WE zmienion
Komisji 2009/120/WE ania 14wr z e Snira. 220mi%9%e ni aj Nc N dyr ekt
2001/83/WE Parlamentu Europejskieggddyws pr awi e wsp- |l not owego ko
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odnoszNcego sin do pr odu k ludziwwzdkrestez ni czych S
produkt - -w | eczniczycDzUz&EIa242zi15.02.2080wansowane |
str. 3).
8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt
| eczniczy posiadaj Ncyi ItoaSkcii oswaym ssukb@a da njcg k o Sczi
takN samN postal farmaceutycznk\, - -rjeagko refere
bi or - Wno&h wobec referencyjnego produktu
potwierdzona odpowi edni mi badani ami bi odostn
9.Sol e, estry, etery, izomery, mieszaniny i
dopuszczonej do obrotu substancijcijiczynne,]j u
czynnN, jeUeli spios-b- UmiaNz&Nc§ odeswbstancj.i
wgaSci wobdnhaesi emiu do bezpiecimkoEst wa | ub s

przypadkach podmi ot odpowiedzi al ny dogNcza

bezpiecze@®twoSil ubolsikutestzr - w, eter - w, i zo
i zomer - w, kompl eks-w | ub pochodnych dopusz
czynnej.

10.R- Une postacie f amatyahmiasiowyncuwaingniudoust ne o
uwaUa sin za thnh samN postal farmaceutycznN.

11.Niewymagas i n pr zeprowadzenia bada® biodost i)
odpowiedzialny wykaUe, Ue odpowiednik refer
spegni a kr ytwyiyczngch Orki EuzoBdjskiep e w

123 e Uel i produkt l eczniczy ni e spedgni a v
referencyjnego produktu |l eczniczego lub jeUe
podani a, innN moc | ulpoposn aferentympnmaceut ycznl
produktem | eczni zakrgsim,substanciy maynnejs iub gdw

bi or - wnowaUno &aizahni @ ad @ osnoit N\wpada® bi odost fij
odpowiedzialny |jest obowi Nzany do przedst awi
nieklinicznych lub klinicznych.

Art. 15a.1 . Ni ezal eUni e odproxéhpion-ywniaw nti &vay Nz e |
30czerwca 2000.1 Pr aws nwda i przemysgowe|j podmi ot odp
jest obowi Nzany do przedstawpembatwyoBkiw ba
or az bada@ prkleidrkild ;mryaem,yche Uwyddnie skgada wni

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika refgpeego produktu
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|l eczniczego weterynaryjnego, kKt -ry posi ada
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego
paEstwa czgonkowskiego Uni i Europejskiej,
Europejskiego Porozumiemi oWolnym Handlu (EFTA) 1 strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym,oda dnia wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego vkt - r y mk otlywihe kpaz&Es t w do dnia zgoUeni
odops zczeni e do obrotu na terytorium Rzeczypo:
najmniej8l at (wygNcznoSi danych).

2Ni ezal eUni e od przyznanego pozwol eni a n
odpowi edni k referencyjnego produktu | ecznicz
wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowi €
up gy wlated dhi®dwydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnegpav@Est wi e cz ggonkowsKki I

uni i Europejsé&i ejzgombowsak@Esm weEur opej ski ego
oWolnym Handlu (EFTA) T stronie umowy deuropejskim Obszarze
Gospodarczym (wygNcznoSi rynkowa) .

3JeUel | referencyjny produkt l eczniczy we

dopuszczony do obrotu na terytorium Rzgmxspolitej Polskiej, podmiot
odpowi edzialny wskazuje we wniosku pa@Gstwo
l ub paEst wo czgonkowski e Wolmymoligaadlus ki ego Por
(EFTA) T stronn &uropejskim ©Obszarze Gospodarczymkw - r y m
referencyinyprd ukt | eczniczy weterynaryjny jest |lub
Wt akim przypadku Prezes Urzndu zwraca sSin ¢
pa@Estpwa wo erdzenie, Ue referencyjny produkt |
byd dopuszczbogpm wpie Gerbekazaniainfevmacji co najmniej
opedgnym skgadziid ojSzko®%yimowyengoi produktu oraz
ni ezbidne, dokume nstkauctjeic ztneozSicii e ¢ zuem@®BstIwawiiaj Nc
decyzji wsprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotueatyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

4.Prezes Urzndu, na wni osek odpowi edni e
czgonkowskiego Uni. Europej skie]j l ub pa@Estw

Porozumienia &Volnym Handlu (EFTA) strony umowy deuropejskim Obszarze
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Gospodarczym, potwierdza, t@rminie 30d n i Ue referencyjny produ
weterynaryjny jest |l ub byg dopuszczony do ob
Polskiej, iprzekazuje informacje co najmniejpoe gny m skgadzi e tego pr
oraz, gdy jesttoeiz bndne, st 0os owrakim prayfpadkmstasudjea ¢ j 1 . wW
sifn okres wygNcznoSci danych |puabEswywjiNec znoSci
czgonkowskim Uni.i Europej skiej l ub pa@EGstwi
Porozumienia &olnym Handlu (EFTA)T stronie umavy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

5.0kres, kt - rym mstava wydguUa sin3lami e wi Ace,j]

wprzypadku produkt -w |l eczniczych weterynary
pszcz-§ lub innych gatunkpwo zevkierideNit o ust al o
mowa wart.5 decyzji Rady nr1999/468/WE znia 28czerwca 19989.

ustanawi aj Ncej war unki wykonywania wuprawni e

Komisji (Dz.Urz. WE L 184z 17.07.1999str.23; Dz. Urz. UE Pdskie wydanie
specjalne, rozd4,t. 3, str. 124).

6.JeUel i produkt | eczniczy weterynaryjny po
podani a, innN moc | ulpopo sn aferentympnmaceut ycznl
produktem | eczniczym wet eakpsieasubstangjy m | ub r-
czynnych,l ub jpé @el wnowaUnoSci nie da sin wykaza
bi odostinpnoSci, podmi ot odpowiedzialny |jest
wyni k- w stosownych b pba&@s tbaejzopSiceic z ®@Esatzwa b ai
przedklinicznych lub klinicznych.

7. W przypadkugdy biologicznyproduktleczniczyweterynaryjnyk t -jesty
podobnydo referencyjnegoproduktu leczniczegoweterynaryjnegonies pe gni a
wy ma g ad@& odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego
weterynarynego,ws z ¢ z e g zelwr@$ ded u U rdiod ey cmeaNceer i a § - w
wyj Scilbpy o b engwamaniatychprodikt - podmiotodpowiedzialny
jest o b o wi Ndo apregdstawieniawy n i kb and @r@@dklinicznych lub
klinicznych w zakresie wy ma g & €E; ni@ z o st a@ e J n zgodnie |,
zz a § N c z1rdo dyréksmy 2001/82/WE.

8.Dla pr o d u Kecznigzych weterynaryjnych przeznaczonych dla
docelowychg at u 1z kvi w k &z N ttkardihub pozyskiwaneod nich produkty

s Nrzeznaczondos p o Uprzedludzi,iz a wi e r a p dsBuybcshtcaznycnj niN
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nied o pus zegao@&Nt avad din k oUmis Europefskiejlub p a Est wa ¢ h
c z g 0 n k wapdjskiegtiPorozumienia WolnymHandlu(EFTA) 1 stronach
umowyo EuropejskimObszarzé&sospodarczyndo dnia30 kwietnia2004r. okres,

okt - mgwawust.2, wy d §suibimk w przypadkurozszerzenigpozwolenia

na inne docelowegatunki z wi e Kkt N tthackhlub pozyskiwaneod nich
produktys przeznaczondos p o Uprzezdudzi,wc i Nb¢ainddniaprzyzrenia
pierwszegopozwolenia. W przypadku przyznaniapozwoleniadla czterechlub

wi n doeglowychg at u rekwn-i ve k £ N ttkankidub pozyskiwaneod nich
produktys Nrzeznaczondos p o Uprzezludzi, okres,0k t - mgwaw ust.2,

mo (beywy d § udo b3ray

9.0Okres,0k t - mgwaw ust.2,wy d §suibdpowiedniood rokudo 3 lat
dla produktu leczniczego weterynarynego przeznaczonegadla docelowych
gat unzZkwiwe rkz N tr fiiaokh lub pozyskiwane od nich produkty s N
przezraczonedo s p o Uprzezlwdzi, j e Upedmiot odpowiedzialnywy st Npi §
wc z e Szwni@skiem o ustalenie MaksymalnychL i mi Powo s tdag o Sc i
docelowychg a t u 1z kvi wa kzjNitgozwoléniem.

10. Odpowiednikiemreferencyjneg@roduktuleczniczegoweterynaryjnego
jestproduktleczniczyp o s i a thidsambsckyd aack o Sid il @ v ysubstancyi
czynnych,t ak B npho s £ a f ma c ejaktrefecemcyjiyprodukt leczriczy
weterynaryjny ikt - r leigor - wn o webécnrefédncyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnegoz o s t patwieadzona odpowiednimi badaniami
bi odostfiApnoSci

11.Sole, estry, etery, izomery, mieszaninyi z o me kompleksy lub
pochodnedopuszczonejdo obrotu substancjiczynneju wa 8 azat s a mN
substanyhnmeNdmeeri- Usidiews p o ¢ -nta ¢ ndNsubstancii
czynnej swoimi wg a Sci wowsdniesiemiu do bezpi ecdubEst wa
skut ec zWtak®le i przypadkach podmiot odpowiedzialny d d\iza
dokumemad awij bz ji Ncitbs Est weoh,bas Skt wr - w,
i z 0 memieszanin z o0 méub poshodnycldopuszczonegjoobrotusubstancii
czynnej.

12.R- Un e pfarmaceatgczne doustne natychmiastowego uwalniania

uwaUa sin za tn samN postal farmaceutycznN.
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13.Nie wymaga s i przeprowadzeniabad éoEodost jepieddi ,
wnioskodawcaw y k a U eodpowiednik referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego s p e § kritexia o k r e Slwevytyeznych Ws p- |1 not vy
Europejskiej.

Art. 16.1. Ni ezal eUni e odpozéapiosnywnaysnti &way Nz e |
30czerwca 2000.i Pr awo wgasnoSci przemysgowe | podmi o
jest obowi Nzany do pr zeklidicznyehwb kdiniczngch,wy ni k- w b a
jeUOel i substancj a czynna l ub substancj e Cz
ugruntowane zastosowanie medyczne na terytor
Europej skiej |l ub paE&stwa czgonWonws ki ego Euro
Handlu (EFTA)i strony umowy deuropejskim Obszarze Gospodarczym, przez
okres co namniej 1D at , l i czNc od pi erwszego Sy
i udokumentowanego zastosowania tej substangroslukcie leczniczym oraz
uznanN s kakteptawalmy péiom bezmiez e Es ttakien .przypadku
wyni ki bada® nieklinicznych 1l ub Kklinicznych
publikacjamizp i Smi enni ct wa naukowego.

2. Ugruntowane zastosowanie medyczné& © - r y m osblwa@znaeza
ugruntowane zastosowanie medyczne naterytatm pa E&st wa czgonkowski e
Europej skie]j t ak Ue przed uzyskaniiem przez
Europej skiej l ub na terytorium paEst wa c
Porozumienia &Volnym Handlu (EFTA) strony umowy deuropejskim Obszarze
Gospodaz ym t akUe przed przyst NpEuopejskk)m t ego p a Es
Obszarze Gospodarczym.

2aWpr zypadku zgoUeni a wni osku zawieraj Nc
terapeutyczne oparte na podstawi e przeproa
nieklinicznych lub klinicznych dla dstancji ougruntowanym zastosowaniu
medycznym, udziela sifi rocznego okresu wygN
decyzji wsprawie.

3Wprzypadku produktu |l eczniczego zgoUoneg

znanych substancji ¢ zgpnsacyopch dowgbsotufi puj Ncy c h
produktach leczniczych, niestosowanych dotychczpsovd a ny m scelaglad zi e w

|l eczniczych, podmi ot odpowiedzial ny przeds
nieklinicznych lub klinicznychw d ni esi eni u do produktu | eczni
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W takim przypadk podmi ot odpowi edzial ny ni e j est
przedstawi eni a wyomdrki-ew itearkii uc hd b akdaalE e Ssubst
z osobna.
4. W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami
l eczniczymi, zawi er aj Nceepgtgcznyoh lecgnicaychi n i s ubst e
niestosowanych dotychczas lecznictwie lub nieopisanych wi Smi enni ct wi e
naukowym, podmi ot odpowiedzialny przedstawi
nieklinicznych  iklinicznych ~ wodniesieniu  do  produktu leczniczego
homeopat ybamegowoda@orsweni u do kaUdego skgadn
5Podmi ot odpowiedzial ny ni e j est obowi N
dokumentacji, k t - r e j ambOwst2 pktlid, | eUel i uzyskag zgodn
podmi ot u odpowi edzial nego na wgkk or zyst ani e
dokumentacji, &kt - r ej antalOest. 2 pkt 11 4, produktu leczniczego
ot akim samym sk {§aidlzad Sc ijodnigsEioviloosubgtancii
czynnych it aki e same | postaci farmaceutycznej,

obrotu na terytorium Rzozypospolitej Polskiej.

Art. 16a.1 . Ni ezal eUni e odproxzépion-ywniawy nti &kvay Nz e |
30czerwca 2000.i Pr awo wgasnoSci przemysgowe | podmi o
j est obowi Nzany do przedst adokwenentagi wyni k-w b
bezpiece Est wazadst agoSci l ub przedklinicznych |
udowodni , Oe substancj a czynna produkt u | e
ugrunt owanN akkoue petcazwalSdy ipozi om bezpieczeEs
stosowana w pa@Estwach ¢zsomkowswkb clpa@xntiwac
czgonkowskich Eur opWqlngnkHaedwy (EFTAP stronach mi eni a o
umowy oEuropejskim Obszarze Gospodarczym przez co najmnikgt1lVtym
przypadku podmiot odpowiedzialny przedstawia odpowiednie dane
zpi Smi enni ctova Smrukwovedani a opubl i kowane pr

Agencjn Lek-w ©po osteal eniveni Maks ymad nych Li

PozostagdgoSci mogN byl wgNczone jako dane
szczegdohime wt acj i bezpiecze@E&st wa.

2JeUel | podmi o$ k ®a ¢ @ wiwapubszcieaidk do pbrotu
produkt u |l eczniczego w e tiselrdia ndacelgwych e g o okreSlI
gatunk-w zwierzNt, kt-rych t kanki l ub pozy
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przeznaczone do s poiddek adia degopsamegoz produkiwd z i [

|l eczniczego weterynaryjnego, ale dla 1innych
kt-rych tkanki | ub pozyskiwane od nich prod
przez ludzi , zawierajNcy nowe wyni Ki b a

zr oz por z N®@37#90ioraznmowe myi K i bada® klinicznych, ta

wykorzystal t ych cely mderky- pvodukbua theri€zegw
weterynaryjnego, dla kt artldagmzezofresBbono wni osek
od dnia wydania pozwolenia dla tych innych
kt-rych tkanki l ub pozyskiwane od nich prod
przez ludzi.

3.Podmi ot odpowiedzial ny ni e j est obowi N
dokumentacji, k t - r e ] ambowst2bpwkt6, j eUel | uzyskag zgodn
podmiotu odpowiedzlan e g o na wykorzystani e dl a cel - w

dokumentacji, &kt - r e antdlOust 2b wpkt6, produktu leczniczego
weterynaryjnego © a ki m samym skgadzileo#®m akoSci owym
w odniesieniu do substancji czynnycliakiej samej postaci farmaceuognej,
dopuszczonego wczeSniej do obrotu na terytor
AWprzypadku produkt u l eczniczego weteryr
substancje czynne dopuszczongneduktach leczniczych weterynaryjnych, ale
niestosowane dotychczaspwdanyn s kgadzi e do <cel -w |l ecznicz
odpowi edzialny jest obowi Nzany do przedst awi
bezpi ec zpeo@EsotswaatgjaokSlte , b aad a & p Klinieziygh] | ni cznych
wodni esi eniu do produkt u | e ozpodnioz e go wet er )
odpowi edzialny nie |jest obowi Nzany do przed
wodni esieniu do okohlddego skgadni ka z
5.Wprzypadkuimman ol ogi cznych produkt-w | eczniczyc

podmi ot odpowi edzialny nieenijae smy na tko wi NbzaadmyE

prowadzonychwar unkach innych ni U | aboratoryjne, |j
zostal wykonane.
Art. 17.1. Badania, &t - rych ra. YWast.2 pkv4 lit. b,

przeprowadzanewel u oceny bezpieczeE&twa, produktu I
okt - rych am@Owust.2b wkt6lit. b, przeprowadzane welu oceny

bezpiecze@E&stwa produkt u |l eczniczego weter:
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wjednostkach spegni aj Ncyc h ngwarszandepiu Dobr e j Pr a
ustawy zdnia 25lutego 2011. osubstancjach chemicznychch mieszaninach
(Dz.U. z2018r. p0oz.143,1637 i2227).
la.Badania produktu leczniczego, kot - rych mo w a
w art. 10 ust.2 pkt 4 lit. ¢ , s N wyk ony wavymaganargi oDblrdj e z
Praktyki Klinicznej, ebadania produktu leczriego weterynaryjnego,lot - r y c h
mowa wart. 10ust.2bpkt6lit. ¢, s N wy k o n ywymaganiami abejn i e z
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej.
2Wymagania dotyczNce dokuwkme nmtyacchj i mowwani k - w

w art. 10ust.2 pkt4 , p r o d udczniezych, Wy m produkt - w
radi ofarmaceutycznych, produkt kw-Fegchni czych
mowa wart.2 0 a , produkt-w | eczniczych homeopatyc

okt -rych at2iusal ,w okr e S| do dyrekiyvwW 2Q0H/83NVE |
zmi eni ony dyrektywN Kipianiléwjriz e 2m0ide® /| RDO/OWE  z
zmi eni aj NcN dyrektywi 2001 /RadyspEwieear | ament u
wsp-lnotowego kodeksu odnoszNcego sifni do pro
uludziwz akr esi e pr oychuekapiizamwansewanen i c z

2aWpr zypadku produkt  -w | edczym pzydhu kwetwer yn
|l eczniczych homeopatycznych przeznaczonych w
te,okt - rycharmPdwsed ,w wymagani a dotyczNce dokumen:
baca Ektor ych ami®usa2bpkt6, okr eS| aodgrekipwyc z ni k 1
2001/ 82/ WE, z mi Komisji2009/9/WEyzinia K alutego 2009
zmi eni aj NcN dyrektywi 2001 /RadywspEwieear | ament u
wsp-l notowego kedoekssui fodcdhams zwet erynaryjnych
leczniczych (DzUrz. UEL 44 z14.02.2009, str10).

3. (uchylony)

Art. 18.1 . Po st n pmawe ndopeiszcagnia do obrotu produktu
| eczniczego powi nno zako@cz Wigudsii2il 0 ni e p -
zzastrzedemi emw olntB&ll%nych w

laPo zgJgoUeni u wni oterkinie Pdniedokoraije bhdanid d u, w
formalnego wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek
zawiera wszystkie elementy oraztad@eg przedgo

dokumenty przewi dzi ane pr z e porzypadkui nini ej sz
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stwierdzenia brak-w formalnych Prezes Urznd
uzupegnieni a.
IbWprzypadku wezwania wnioskodawcy do uzup
okt -rym usblwWwiezyw si n od dnia ich uzupegnieni a.
2.Biegterminu, &kt - rym uwsblwa Ilw czy sifn od dnia zgoUe
odopuszczeni e do obrotu produktu |l ecznicze
informacjezd o §NczonN wymaganN dokumentacj N.
3.Post npo spawie dopusezenia do obrotu produktu leczniczego,
okt -rym anclvag wowi nno zako@cei Ngdniodd5ni e p- Fni
dnia zgoUewy@dawhe ogs&zwol enia na i mport r-wno
kompl etne informacje or aymagdnadokumentagago do dNczo
4.Bieg terminu, &kt - r y m uosblw alegavzawieszeniu przypadku
koniecznoSci uzupegdgnienia dokument-w lub zgo
5Prezes Ur zndu wy d aawieszenuo lEegua teonmi e n i e 0

wprzypadku, kKt - r ym ustdwa w

Art. 18a.1. Wpr zypadku r-wnoczesnego zgoUenia do
winnym paGstwie Emngopkpwkkem Uobi paGEGstwie c.
Europejskiego Porozumienia Vdolnym Handlu (EFTA)T stronie umowy o
Eurgpejskim Obszarze Gospodarczym wnioskdopuszczenie do obrotu tego
samego produktu |l eczniczegOBadkymrya @S tewipe s i
czgonkowskim Uni ipaHEhksrtovmi eej scka g n keonmis kwm Eur o
Porozumienia &olnym Handlu (EFTA)T stronie umowy deuropejskim
Obszarze Ge¥podar czym, Prezes Ur z ndvdaniws zczyna p Q
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej
AprocedurN zdecentralizowanNo.

2.W przypadku gdy we wniosku, lot - r y m mst.% apodwot
odpowiedzialny wsKaBel RkBcgphopph Etwo refer

Ur z n dterminievi20d n i od dnia otrzymania kompl etnego
proj ekt raportur zekearziugjeNceggpo wigaSci wym 0
zainteresowanych paCEstw czgophEws Wi ch uni

c z gawskich Europejskiego PorozumieniaAmlnym Handlu (EFTA)i stron
umowy  oEuropejskim  Obszarze  Gospodarczym oraz  podmiotowi

odpowiedzialnemu, wraz o § Nczonym proj ekt em: Charakter
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Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weseyjnego,
oznakowani alotkipak owa &E i
3. W terminie 90d n i od dnia przekazania projektu
zgodnie zust.2 Prezes Urzndu informuje podmiot odp
1) zatwierdzeniu pr z e zpropedulzs zdecantrdlizomsy Nce udzi ag
projektu raportu oceniaj Ncego, projektu
Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
projektu oznakowania opakowa®& oraz projekt
2) odmowi e zatwierdzeni a pr z @rocaupea (Est wa bio
zdecentrali zowane] projektu raportu oceni e
Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, projektu oznakowania opsz¢
iwszczRAciu procedkur goedwyst6Sni aj Ncej , o
4.Prezes Urzndu wydaj eatwiprdzenyno Migylnie e 2z godni e
procedury zdecentralizowanej raportem oceni
Leczniczego al bo CharakterystykN Produktu
oznakowani e nazo pua keotwkéNddm od dnia ich zatwierdzenia.
5Prezes UWrmnedddni wod dnia otrzymania raport
wraz zChar akterystykN Produktu Leczniczego alwb
Leczniczego Weterynaryjnegoor azozmnudkoawkalni em
sporzNdzonego przez w@gaSciwy organ paGEstwa
iinformujeot ym wgdaSci wy organ pa Esstds@suie ef erencyjn
sin odpowiedni o.
6.JeUeltiokuw procedury zdecentrali zowanej P
wNt pl i woSci, Ue wydanie pozwolenia na dopusz:«
zagroUeni e dl a z dw przypadku pooduitl ileczniczegg o , a
weterynaryjnegoi zagr oUeni e dl a zdr owi a ludzi l ub
Sr o d o wrosukianiu wytycznych Ws- | noty Europejskiej, Prez
wszczyna pr oc ed upraekazujey pdpoRirdnia j ukbsadnienie
wgaSci wym organom paEst wa referencyjnego,
czgonkowski ch UnpdE& Ewr opzed erkk eews ki ¢ch Eur op
Porozumienia ®Wolnym Handlu (EFTA) stron umowy deuropejskim Obszarze

Gospodarczym oraz wnioskodawcy.
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7.Wniosek, k't - rym uosalwa sk gada podmi ot odpowi ed:
podmi ot odpowi edzial ny bandNcy podmi ot em Z
w rozumieniu ustawy #nia 29lipca 2005. oofercie publicznej warunkach
wprowadzania instrument-w finansowych do zo
oraz os p- gkach pDz.lylzi2@l&r.nppzcoh2 i §85) wobec podmiotu
odpowi edzialnego | ub bndNciyorjeNol ub cepadmiodta,w
kt -rego cel e mpgdmicam odpswedzimlpymgprzyavprawadzaniu
do obrotu produktu leczniczego, wy § Nczeni emkpeodwmmotmo,wa o
w art. 16 ust.51i art. 16aust. 3.

8.Za ten sam produkt leczniczykot - r ym usblwa uw naj e sin produ
|l eczniczy, kt-ry ma i déoSy codnegeniswdogad jakoSc
substancji czynnych, identycznN postal farm
oznakowani e opakhoawaankitae r ywltotkkin Pir odukt u Lecz
Charkt er yst ykn Produkt u L e punkiachcvskazaoia, Wet er ynar
dawkowani e, spos - b podawani a, Srpdkéci wws k a:
ostroUnweérctiyalane r-Unice nie wpgdgywaj N na bezj

stosowania produktu leczniczego.

Art.19.1.Wpr zypadku zgoUeni a ddoplRaceenrieesa Ur zfndu
do obrotu produktu | eczniczego, kt-ry posiad
organ paGtwa czgonkowskiego Uni. Europej sk
Europejskiego Porozumienia Vdolnym Handlu (EFTA) 1 strony umowy
OEuropejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane
dalej AprocedurN wzajemnego uznani ao.

2. W przypadku gdy dla produktuletcz c zego zostago wydane poz\
terytorium Rzeczypospolite]j Pol ski ej, podmi
Prezesa Urzsgpor wNidperkeoraportu oceniaj Nceg:
lub ouaktual ni eni e raportu juU dzslmi ej Ncego.
aktualizuj e r @mioie20dnicod énim iotezymdrtaywniosku oraz
przekazuj e raport oceniaj Ncy, Charakteryst
Charakterystykn Produktu Leczniczego Weteryn
iul ot kn wigdbcomwymaiomt er esowanych paGtw czg

Europejskief pa &t w czgonkowski ch EuWaoinpnre j ski ego P c
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Handlu (EFTA) i stron umowy deuropejskim Obszarze Gospodarczym
i wnioskodawcy.

3.Pr ezes lterminie 80dnjoddniaotrzymanimapor t u oceni aj Nceg
wraz zChar akterystykN Produktu Leczniczego alb
Leczniczego Wet erynaryjnego, oznakowani em
sporzNdzonego przez wgaSciwy organ pa@Est wa
i informuje otym wjaSci wy organ paEGstwa 1Baeferencyjne
ust4st osuje sin odpowiednio.

4)JeUet okuv procedury wzaj emnego uznani a p
wNt pl i woSci, Ue wydanie pozwolenia na dopusz
zagroUeni e dbli@nega, daw przypadku ppoduktu leczniczego
weterynaryjnegoi zagroUeni e dla zdrowia ludzi l ub
Srodowir ekamiweni u wytycznych Wsp-lnoty Europ
wszczyna pr oc ed upragkazuyey pdpoSiednia j ukbsasme i
wgaSci wym organom paEst wa referencyjnego,
czgonkowskich Unpgd & Ewr opzgd ecrkk cews ki ¢ h Europ
Porozumienia ®Wolnym Handlu (EFTA) stron umowy deuropejskim Obszarze
Gospodarczym oraz wnioskodawcy.

5.Wniosek,okt - rym osalwaa sk ada podmi ot odpowi ed:
podmi ot odpowi edzial ny bandNcy podmi otem z:
w rozumieniu ustawy #nia 29lipca 2005r. oofercie publicznej warunkach

wprowadzania instrument - w ofsyserancbrotwych do zo
oraz osp- gkach publicznych wobec podmi ot u odr
|l icencjodawca albo |icencjobiorca | ub podmi

z podmiotem odpowiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu produktu
leczniczego, vy § N ¢ z @dmiow,nok tp- r y m arol® ast5wart. 16a
ust.3.

6.Wniosek, ok t - r ym wsblwa mo Ue dotyczyl produktu |
kt -rsytomunku do produktu posiadaj Ncego pozwo
organ pa@EGstwa czgonkowskpa@Got whn i d z geounr koopwesj ksi ke
Europejskiego Porozumienia Vdoinym Handlu (EFTA) T strony umowy
OEuropejskim Obszarze Gospodar czym, ma i de

iil oSciodpi ewi eni u do substancji czynnych,
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farmaceutycznkgodneAaymzpsaduktem oznakowanie o

ul otkhnariakt erystykn Produktu Leczniczego alob

Leczniczego Weterynaryjnego pvu n k't ac h: wskazani a, dawkowar
podawani a, przeci wwSkaadlkini @5 éewersullnea @ddieni a i
r-Unice nie wpgywaj N na bezpieczeE&two | ub
leczniczego.

Art. 19a.Procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej

ni e stopaypagku:si n w

1) zgoUeni a zwriamgik udamych ocbmp nowyanh pwowizavoh eni
dokumentacji wpor zypadKku zmi an, kt -re wymagaj N Z
okt -rym mow&, wj eUel i pozwol eni e ni e bygo
zart.18a albo 19, lub dokumentacja, tyn Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo Charakterystyka Produkeczniczego Weterynaryjnego,
oznakowani eulooptakkao,wat@® gio produktu nie zost a
podstawie przepisu all ust.1;

2) produkt - -w I eczniczych honketopraytcyhc zmowadr i nn
wart.21ust.1i 4;

3) tradycyjnwcheprzoadektych roSlinnych, dla kt -

monografi.i wkp - Iregt oasaelfha ustludyrektywy

2001/ 83/ WE, =zwanej dalej Amonografi N wsp:
produkt - w | eczniczych r o S lIsubstamgji c h ni eskdg
roSlinnych, przetwor-w | ub ich zestawieni a,

l i Sci e tradycyj nych produwWkkt--rvej | encoavai czyc
w art. 16f ust.1 dyrektywy 2001/83/WE;
4) produkt - -w |l eczniczych, kt-rych dokument ac

idoppr owadzona d evymagan@mminust&wy,ikt z r y c h mo w a

wzagNczni ku Xl do Traktatu mindzy Kr -1l est
RepubHdadkeN\r al nN Ni emi ec, Republi kN GreckN,
Republi kN FrancuskN, | r lkainnd i Kls i fRsetpwiebnh i k N
Luksembur ga, Kr -l estwem Niderland:- w, Rep
Portugal skN, Republi kN Finlandii, Kr -1 es:
Kr -1l estwem Wi el HirejandBryt &niginocnej (PaC

Czdgonkowski mi URepuEBEuskNe CRé&peb)i aN Est oEs
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Republi kN CypryjskN, Republi kN GotewskN, |
WhgierskN, Republi kN Malty, RzeczNpospol il
Republi kN SgowackN dotyczNcego przystNpi
Republ i ki epublikiCyyjskiejeRepubli®&ot ewski ej, Republ ik
Litewskiej, Republ i ki Wngierskiej, Repub
Pol ski ej, Re pRiebp u bklii k9 g oSMeow a c kii e | do Uni i
podpisanego vAtenach wdniu 16kwietnia 2003. (Dz.U. z2004r.

poz.864),wpr zypadku gdy podmi ot odpowiedzialny
Pol skN jako pa@Gstwo referencyjne.

Art. 19b.1. Whnioski, okt - r yc h amd8aal 9w zawi eraj N dane,
okt -rych amadOwums.l iR aw pr zypadku produkt - -w | eczr
weterynaryjnychi w art.10ust.2a i2 b , oraz deklaracjn zgodnoS$S
dokumentacjizl ok ument acj N bidNcN przedmiotem rapor:t

2. Whnioski idokumenty, & t - r yc h usmb,wamavg N by i przedst awi
wj nzyku pol skim IwujpNt&krnegim!l Ekamaktzrystyki
Leczniczego (Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
oznakowani a opakowadBvnezpo8cadnorcdz iul ot ki

przedst gwizay ksui rangidiskim.i m i

Art. 19cJ e Uel i po z § adpasaczenie derobratss praduktw
|l eczniczego Prezes$ nflorrzmiadcy n p o wyekhimiwe i os e Kk o]
pozwol eni a na dopuszczeni e do obrotu pr oc
przedmiotem tego wniosku jest rozpatrywanymny m paEst wi e czgonkow
Unii  Europejske |j l ub pa@EGstwie czgonkowskim Europe
oWolnym Handlu (EFTA) i stronie umowy deuropejskim Obszarze
Gospodarczym |l ub Ue wgaSciwy organ innego
Europej ski e]j |l ub paEGstwa czgonWonws ki ego Euro
Handlu (EFTA)i stronyumowy &aur opej skim Obszarze Gospodar
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla tego produktu, informuje podmiot
odpowiedzialny k oni ecznoSci zastosowania procedury

wart.18alub 19 umarzgp ost npowani e.

Art. 19d.Wpr zypadku wszczficia ptocedurmowayj aSn

wart.18a ust6 lub art.19ust.4, ibr ak u porozumieni a mi ndzy o
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c z g onk o wsrkiniendod nw Prezes Urzindu moUe na wni
odpowi edzi al npeogzow o | weyndi ael przed zakoE& zeni em
wyjaSniaj Ncej, pod warunkiem Ue uznadg up
Charakterystykn Produktu Leczniczego al bo

Leczniczego Weterynaryj mé@o knoznakowania opa

Art. 19eMi ni st 8ci wwgdado spraw zdrodzewi a okreSlI
rozporzNdzemiyd, popakmeowania w knocedurze wy.
mowa wart.18a ust6 iart.19ust.4 , uwzgl fidni aj Nvgtycame zepi sy pr a
Wsp-Ilnoty E uzaloegsie jdepkiszazgnia a0 obra produkt - w

leczniczych.

Art. 20.1. Wniosek alopuszczenie do obrotu:

1) nieprzetworzonego Ssurowc a fcelacmaceut yczne
leczniczych,

2) sur owca r poSthci rozdrabgjanej, w

3) (uchylony)

4) produktu leczniczego wytwarzanego metodapr z e my s g o wy mi zgodni e
z przepisami zawartymi \Warmakopei Polskiej,

5 surowca farmaceutycznego przeznaczonego
recepturowych aptecznych,

6) produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanegowisi e r z Nt ozdobnych,
wszczeg- | ankovberii orwybc h , ptak-w ozdobnych, go
zwi erterldiumimma gych gryxonil,jkfwetek zimanych |
zwi erznta domowe,

zawi eral powiedeinnwSci i nbkt@r macje okreSlone
2.Whniosek, ok t - r y m usolywpawinien zave r al :

1) nazwii produknazwéczobstagopkresyemejpemigNczn
postaci farmaceutycznej, sposobu stosowani

2) wielkoSi opakowani a;

3) nazwin or az stagy adr es podmi ot u odpowi ¢
zwnioskiemoaz dane dotyczNce wypraypadkay | ub wyt w
gdy podmi ot odpowiedzialny nie jest wytw-r

4 wykaz dokument-w dogNczonych do wniosku.
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3. Ministerw § a S ddspvawzdrowia,aw odniesieniudo weterynaryjnych
pr odu ketzniaych w porozumieniu zministrem w g a S ¢ ide ppraw

rolnictwa, o k r eBdrodze r o z p or z B & z & re ig avygkar wdanych

idok ume ot w twpiaskiem, okt - r mawa wust.2, pr odukt -

isur owak we S| woustyl pkhli5 oraz wykaz p r o d u ledznicaych
wytwarzanych metodami pr z e my s godnie ra przepisami zawartymi
w Farmakopei Polskiej, nieprztworzonych s u r o w darnvaceutycznych
u Uy waw geladhleczniczychis u r o wco-Sw i wiposgacirbzdrobnonej,
k t -mroegbNy dopuszczonedo obrotuzgodniez ust.1 pkt 1i 5i ust.2.

4.Minister w{§ a S cdo vsgraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
w{g a Sc idwyspnaw rolnictwa w odniesieniu do produktu leczniczego

weterynaryjnegomo k r enSitodzer o z p or z Nad @ 2 & GwyKkpp daryych

i dokume nt -ovb j n twpieskiem, okt - r mawa wust.2, pr odukt -

okreS| wosylpkté, uwz gl ndsk §ijythc pr od u kotaz w

zabezpieczeniprzedstosowaniemuinnychg at u rkvi wr z Nt .

w

Art. 20a.1. Tradycyjne produkty lleeznizemi cz e

roSI

roSlinne, kt-re gNcznie spegniajN nastinpuj Nc

1) maj N wskazania wgaSciwe wygNcznie

nadzoru lekarza welach leczniczych, diagstycznych lub monitorowania

terapii oraz spegniajN kryteria produktu

lekarza;

2) sN przeznaczone do osktroesSlwamsppsobimoycyNciz ni e

dawkowania;

3) s Nprzeznaczonevy § N cdo rsiosewania doustnego, zeit r zne g o

inhalacji;

4) pozost awaagynym wstosowaniu wkresie, &t - r ym mo w a

w ust.5 pkt 6;

5 posiadaj N wystarczaj Nce dane dotyczNce

wszczeg- -l noSci bezpiecze@Est watrysnt osowani a

dl a

roSI| i nunweaggoi, nza i ch skgad i przeznaczeni e,

ub

t

trad

\

z

mowawpkt2,ai ch wystarczaj Nce dgskaffeonzeo$iar mak

sN st winapasawieced u g ot rsiosofaeigido Swi adczeni a

w lecznictwie.
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2.Tradycyjneprd ukty | ecznicze roSlinne podlegaj N
dopuszczenia do obrotu.

3.Przepisu usni e s t o spuzypadkus gdy tradycyjny produkt
l eczniczy roSlinny moUe zostal 10dubpuszczony
art.21.

4Tradycyjny produkt leczniczy roSlinny moCU
mineralnych witamin opot wi erdzonym bezpi edangne Est wi e st o
skgadzie, jeUeli ich dziaganie ma charakter
skgadni k- wordmnSleisireyndlu o okreSlonych wskazalcC

5.Wniosek odopuszczenie do obrotu tceyghdycyj nych
roSlinnyczeaneg elr mo Sc i
1) n a z vadresipodnutu odpowiedzialnego;
2) nazwn produktu | eczniczego,;

3) szczeg-Jowe dam&oSdiodSwed owedndszNce sif do

leczniczego ws zyst kich jego skgadni k-w oraz i ct
sosowane, jeUeli wystnpuj N;
4 postal far maoe wtgyic zpnoNd,a nmaac oiraz okres walUn

leczniczego, 4 ak Ue dane dotyczNce ochrony Srodoa
stosowaniem oraz ze zniszczeniem produkt
ni e z bwydikaecharakteru produktu;

5) wskazania, przeciwwskazanidizi agani a ni epoUNdane;

6) dane i Smi ennitgytmvanauwowego, | ub opini e
stwierdzaj Nce, Ue roSlinny produkt | eczni c
stosowany welach leczniczych przezokres co najmniej 3t
poprzedzaj Ncych daymionajfroelllBahwpaa @Esntiwoisek u, w
czgonkowskim Uni. Europej ski e] | ub pa@Est wi
Porozumienia &Volnym Handlu (EFTA)i stronie umowy deuropejskim
Obszarze Gospodargn;

7) wyni ki badazd@ yfcalr noakcremid0yat®? pkedhit. aw
6Wprzypadku mieszanin substancj.i roSlinny

l ub tradycyjnego produktu ktecyohczmagwa r oS|I

w ust.5 pkt6 | powi nnyi flodados ini ewsmzgpadkin ydy a
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poszczeg-lne substancje roSlinne |lub przetw

znane, dane powinny r-wnieU odnosil sifn do t
7.Do wniosku dogNcza sihf:

1) Charakterystykn ProwyuKtkiyehewkéanygezhbkgo, z
mowa wart. 11 ust.1 pkt 4;

2) kopie dokument-w potwierdz apjaNEsytcwhacchopus z C :
czgonkowski ch Uni i Europej skiej l ub p ¢

Europejskiego Porozumieniavdolnym Handlu (EFTA)i stronach umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lubiwn ny c h pa@EGstwach I ut
szczeg-gowe i nformacj e dotyczNce odmowy
wj aki mkol wi ek pa@Estwie, jeUelid ma to zasto

3) przeg3nidenpniitcytmvanawmk owego, dotyczNcy bezpi e

zraportem ekspeéera oraz, na UONdani e Prezesa Ur zn

bezpiecze®&twa produktu | eczniczego.

8.Prezes Urzndu moUe zwr - -cil sin do Komi't
Produkt -w Leczniczych BEwydaoigopinisveprawig Agencj i L
uznania przedstawionej dakie nt acj i zZa odpowi edni N dl a

tradycyjnego stosowani a tradycyjnego produl
produktu odpowiadaj Ncego, dogNczaj Nc dokume
| eczniczego r oSwydanieepind do wni osku o

9.Produkt odpowid aj Ncy | est to tradycyjny produk
zawieraj Ncy te same substancje roSlinne 1lub
zastosowanych substancji pomocniczyclp, d si adaj Ncy to samo | ub
zami erzone zastosowdniwkiiz drmansoawaNJnINu bmopo dio b n
drogn podania jak tradycyjny produkt l eczni
wniosku, ok t - r y m usibwa w

10.Prezes Urzndu informuje podmiot odpowi ed
oraz wgaSciwe organy pa@Eskweijcz§abk opwasdksit cnwh
czgonkowskich Eur op &jlsyk iHandlw (EFTA)ir siranu mi eni a o
umowy oEuropejskim Obszarze Gospodarczym, na ich wniosekgnmowie
dopuszczenia do obrotu tradycyjnego produkt

z uzasadnieniem tej odmowy
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Art. 20b.1. Wpr zypadku z § o ketniray mw naira@@&ak uw 0
ust5, podmi ot odpowiedzialny nie jest obowi Nz.

na dopuszczenie do obrotu tradycyjnego pr o

okresie, &kt - r y m ram.20a ust\w pkt6 . Wy m- ¢ trzydziestol et
stosowania tradycyjnego produktu | eczniczegc
wprzypadku, gdy liczba skgadnik-w roSlinneg
zawart oSl zosttanpkrese.emni ej szona w

2.W przypadkuzg o U emnidsku o dopuszczeniado obrotu tradycyjnego
produktuleczniczegor o S| i stosoeagegow p a Es t owzagcchn k oUwiis k i ¢ h
Europejskiej lub pa Est wa @lo n k o ®sdpejskidgo Porozumienia
oWolnym Handlu (EFTA) i stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczymprzez okres k r - tnsi A%lat, PrezesUr z fiptzekazujedo
Komitetu do sprawR o S1 i ®n v d In ketzniezych Europejskiej Agencji
L e k dobume n t gegopraduktuw celu ustaleniaprzezKomitet,czyz o st a gy
s p e § npi ooznoeswarangi konieczne do uznania tradycyjnego stosowania
tradycyjnego produktu leczniczegor o S| i ®Pmyergzpatrywaniu wniosku
o dopuszczeniglo obrotu tradycyjnegoproduktu leczniczegor o S| i Rrezes g o
Urzlidvz g | madmogwapi inot owN.

3.W przypalku gdy dla tradycyjnego produktu leczniczegor o S1 i nnego ,
b i d N preegimiotemwniosku,ok t - rmpwa w art.20a ust.5, opracowano
monogws 4 Mnlus & & A wkgoprddiuktuz n a j sdind@vBlp - | not owe |
| i Ssobistancjitradycyjnychp r o d ul&cznicaychr o S1 i aknty-arioevg
w art. 16f ust.1 dyrektywy2001/83/WE stosujes iprzepisyart. 18ai 19.

3a.W przypadku opracowania monografi ws p - | n o podmict |
odpowiedzialny,j e Uzadhadzitakak o n i e cszkngpeBdoaek o dokonanie
zmiary danych o b j i tpgzwokeniem oraz zmiany dokumentacjib i d Nc e j
p o d s tvalamispozwolenia.

4.W przypadkuz g o Owenioskigok t - mpwaw art. 20aust.5, Prezes
Ur z nhierze pod u w a gpdzwolenia na dopuszczeniedo obrotu danego
tradycyjnegoproduktu leczniczegor o S| i ndzielapew innych p a Est wa ¢ h
c z g ovskichoUnii Europejskiejlub p a Es t ava§ din k oBurspejskiedo
Porozumieniao Wolnym Handlu (EFTA) i stronach umowy o Europejskim

Obszarz&sospodarczym.
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Art. 21.1. Produkty leczniczh o meopat yczne, kt - -re:

1) s Nodawanealoustnidubz ewnfitr zni e,

2) w oznakowaniu ulotceniez a wi &5 & jdbsta@wania,

3) charakteryzuj N sin odpowi ednim stopniem 1
bezpiecze@®two stosowanild; 10@0zjiéssti ni e z a\
roztworu maci er zyst eg o najmnoidjszejndaveki wi N c e j n i
substancji czynnej zawartej pvodukcie leczniczym wydawanym na
podstawie recepty

ipodl| egoszjczngprocedurzelopuszczenido obrotu.

2. Wniosek odopuszczenie do br ot u p rkotd-urkytc- hwystnbowa w
powi ni en gawieg-alinwSci

1) n az wadres podmiotu odpowiedzialnego,wy t w - lubc ynportera,
ukt - r mgeset nzwalpieaie serii produktu leczniczego, miejsca
wytwarzaniaw tym miejscawytwarzaniagdzien a s t Roptwlpjegoserii,
lub miejscaprowadzeniad z i a § ariportow®jpgdzien a s t kqntwja e
jegoserii,oraznumeryz e z w pawygwarzanigproduktuleczniczegdub na
import produktuleczniczego;

2) nazwadreswyt w- moziworu maciezystego, zkt - r ma by |
wytworzonyproduktleczniczyhomeopatyczny;

3) nazw@ukduv N ar ma k oppoduktli, » § 0 dzm ld z wuxowca
z ami e s zwFarmakdpei Europejskiej lub innych odpowiednich
farmakopeachtuznawanychw p a Es t owzagcdhn k oUwiis Buliopejbkie),
aj e [akichiniema,n a zpvdit o g N @k re e S Idregipodama,
postacifarmaceutyczneprazstopniar oz ci e EGczeni a;

4) s k gpeduktuzuwz gl ndek @ ad mmdcniczych;

5) warunkiprzechowywaniatransportu;

6) wi el ki m&b opakowania oraz z a wa r prad&kiu leczniczego
homeopatycznegw opakowanitb e z po Sr ed ni m.
3.Downiosku, &kt - rym wswo2wa nmal eUy dogNczyl :

1) opis sposobu otrzymywania i kontroli substancji pierwotnych oraz
potwierdzenie, na podstawie p i ®mmictwa, wtym naukowego, ich
homeopatycznegpastosowania;

2) opisprocesuvytwarzaniaw tym opissposobu o0 z ¢ i e i@manazacji; a
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3) opis metod kontroli dla k a U doenjy farmaceutycznejw tym badania
st abiitag s mikrébologicznej;

3a) wyniki, streszczenia sprawozdania bada & j akoSci owych, bi ol o
i farmaceutycznych wrazraportem eksperta;

4) or y g alboakdo p zeBwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego
homeopatycznego;

5) kopiez e z w wydanyEhw innychkrajach;

6) zobo wi N z @odmiots odpowiedzialnegodo dostarczeniado kontroli
analitycznejp r - kworumacierzystegozk t - rne b g Wytworzony
produkt,at a koU e prdodiktuk o0 Ec o we g O ;

7) projektetykietylub ulotki;

8) dane dot yc ppdkowania b e z p o Sr ezpodanem av,y ma g a E
j akoSciomawzorhh o p ak obweaHdoidrib zewniitrznych,
wi e | bpakdwania,wraz z podanieminformacji 0z a w a r proulukto i
leczniczegdomeopatycznegav opakowanitb e z po Sr ed ni m;

9) terminw a U n pr&akiuleczniczegdhomeopatycznego;

10) daneiostrzeUenia dotyczNce:

a) war u npkzechowywaniatransportu,

b) sposobistosowania.

4Produkty |l ecznicze homeopatyczne wetery
uproszczonej procedurze dopuszczania do obropuzypadku gdy:

1) ichozrakowanienie zawieraw s k ado std&wania,

2) ¢ har ak tsel ggpawieinih stopniemr o0z c i e Gowzaea raina ,uj Ncy m
bezpi ec stes@artiaxco oznacza, U enie z awi ewiarjang jU
1/10000¢ z nr8zbmvbrumacierzystegtubniew i i r idlfl00Onajmniejzej
dawki substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym
Z przepisuekarza,

3) sN podawane d FangakbpeioFuiomejakiejN lub vimnych
farmakopeach oficjalnie uznanych przez f
Europejskiej cdadubnkpwé&Ekt wa Europej skiego P
oWolnym Handlu (EFTA)1 strony umowy duropejskim Obszarze

Gospodarczym
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i zwy § Nc z immuna@agicznychhomeopatycznyctp r o d u kedznicaych

weterynaryjnych.

5.Wniosekod opuszczeni e dookotb:-rroytcuh ustmbondau kw -

powinien gawieg-allnwSci

1)

2)

3)

4)
5)
6)

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7

n a z wadrespodmiotuodpowiedzialnegalbowy t w-jrecGaeyltiw- r ¢ a
nie jest podmiotem odpowiedzialnym,miejsca wytwarzania oraz numer
zezwolenianawytwarzanie;

nazwadres wy t w- moztworu macierzystego,zkt - r may by |
wytworzonyproduktleczniczyhomeopatyczny;
nazwi@ukdivRNar mak oppoduktl, 2 Iy o dzm i z wuXowca
o k r e S lwdarmbkopei Europejskiej lub innych odpowiednich
farmakopeachuznawanychw p a Es t onvza(c aduskichoUnii Europejskiej,
aj e Uedkich nie ma, naz wpiot o cpraddktu leczniczego
homeopatycznega,0o k r e S dregipodaniapostacfarmaceutycznejraz
stopniarozc i e Ec z e ni a;

s k gpaduktuzuwz gl ndsk @ admimbcniozych;
warunkiprzechowywania transportu;

wi el Krmdidj opakowaniaoraz z a wa r proouktti w opakowaniu
bezpoSredni m.

6.Downiosku,ck t - rym usosSwa nwal ey dogNczyl :
opis sposobu otrzymywania i kontroli substancji pierwotnych oraz
potwierdzenie, na podstawie p i S mi e n wiyrn tnauliowego, ich
homeopatycznegpastosowania;

opis procesu wytwarzania produktu leczniczego homeopatycznego
weterynaryjnegoyw tym opismetodyr o z ¢ aniai@mamizaciji;

opis metodykontroli produktugotowegodia k a U fbreny farmaceutyczne;j,
wtymbadaniss t a b iik @ ¢ S mikrébivlogicznej;

o r y galbaokaojpzezivolenianawytwarzanieproduktu;

kopiez e z w anjdanyEhw innychkrajach;

zobowi Namioti apowiedzialnegodo dostarczeniado kontroli
analitycznejp r - tokworumacierzystegozk t - rm@b g Wwytworzony
produkt,at a koUW e jradiktuk o Ec o we g 0 ;

projektetykietylub ulotki;
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8) dane dot y c ppdkowania b e z p o Sr ezpodanem av,y ma g a E

j ak oSciomawzorh o p a k olwea ZFpdoihriub zewnitrznych,

wi e | dpak@nwanirazz a w a produl@uw opakowanitb e z po Sr edni m;
9) terminw a U n pr&lakiuleczniczegdhomeopatycznego;
10) daneiost rzeUeni a dotyczNce:

a) warunk w pr z ec h transpovtg,ni a i

b) sposobu stosowania,

c) okresu keencji,zp e § nuzasadnieniem.

7. Produktyleczniczehomeopatyczney k r e Sviugi.hiet, niewy magaj N
dowo d kw t e derapent§iczniej.

7a.Whniosek o dopuszczenialo obrotu,0k t - rmpwawust.2 i 5, mo Ue
obej mowalr ® d uledzniaych homeopatycznyctp o c h o d ztdjc y ¢ h
samejlub z tych samychsubstancjpierwotnychhomeopatycznych.

7b.Do p r o d ulécznicaychhomeopatycznychpk t - rmpwahv ust.1,
nie stosujes i Mir z e pri sz dv2l awjyuj Nt ati3egrst.1 pkt12i17,
art. 36yi art. 36z.

8.Minister w § a S dd spraw zdrowiao k r enlltodzer oz por zNdzeni a,
S z ¢ z e ¢5-pOpoprEgtstawianidokumentacjiok t - nmowgw ust.2,3,5i 6,
uwz gl ek ag B gcharakterBzedstawianajokumentacii.

9.Minister w § a S dd spraw zdrowiao k r enlltodzer oz por zNdzeni a,
wzory wn i o s &k-tw, rmpowaw ust.2 i 5, i inne rodzajed o k u memit U w

wymienionew ust.3i 6,b i o podlcw a dafiezawartew ust.2i 5.

Art. 21a.1. Wniosek o wydanie pozwoleniana import r - wn o lalleog g y
wniosekoz mi apazwolenius k § | idi@PrezesdJr z nd u .

2. Wydaniepozwolenianaimportr - wn o bdengwawydaniapozwolenia,
zmiana w pozwoleniu albo ¢ o f n ipdzwdleria jest dokonywanew drodze
decyzjiwydawaneprzezPrezes&dJ r z h d u .

3. Pozwolenignaimportr - w n o wydagesj inaiokress lat. Okreswa Un o Sc i
pozwoleniamo Uzo0 s p a & e d gna kbtejney5 lat na podstawiewniosku
z § o U pmzezigporterar - wn o | compfineignaébmi e spraeduy g y we m
terminuw a U n po8amlenia.

3a.Pozwoleniena import r - wn o Wygasapo u p § y eku @d dnia

wy g a S pdzwioteniaaadopuszczenidoobrotunaterytoriumRzeczypospolite]
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Polskiej, aw przypadkuw y g a S npozivalénia na dopuszczeniedo obrotu
produktu leczniczegow p a Es t o {§ e n k dJmisEkropejskiejlubp a Est wi e
c z § o n k Ewapdjskiegd®orozumieniao Wolnym Handlu(EFTA) i stronie
umowy o Europejskim ObszarzeGospodarczymzk t - r peogukt leczniczy
importowany r - wn o Jest gpitowadzanywygasazdniemwy g a S ntégdi c i a
pozwolenia.
3b.Co f n i poowolenia na dopuszczeniedo obrotu na terytorium
RzeczypospolitePolskiejlub wp a Es t mrikaavskim Unii Europejskiej,lub
pa@Esde avd ®n k Ewopdjskiagd’orozumienia WolnymHandIu(EFTA) 1
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,zk t - r grapukt
leczniczy importowany r - wn o jest gprowadzany,zprzyczynz wi Nz any c h
zz agr o Ukarliy elabazdrowia ludzi lub z wi e ws Kt z e gtydhn o Sc i
ok t - rmpwalwv art.33ust.1pktl,2,4i7,skutkujec o f n i poowbleniana
importr - wnol eggy.
4.Dop o z waodinep@tr - wn oWwydagpyghdlap r o d uléctnicaych
innych n i &k r e SMustAzeoraz do ¢ o f n itydhcpi oaz w ostosujéss i i
odpowiednigorzepisyart. 23 ust. 1 pkt 1i 14,ust.1ai 2,art.29 ust. 3, art. 33 ust.1
pkt1i 3i 6 oraz ust2i 5, art. 35aorazart. 36gust.1 pkt 1i 4,6 i 10 oraz ust2.
4a.Do pozwo he @Gport r - wnol prg@d u kldgczniazych
weterynaryjnyclorazdoc o f n tychg 0 A w stbsejeEiodpowiednigorzepisy
art.23ust.1 pkt 11 14, ust.1ai 2, art.24ust.1 pkt 1 i 2, pkt4 lit. ai ust.3 pkt 1,
art.29ust. 3, art. 33ust.1 pkt 1141 8 oraz ust2i 5i art. 35a.
5Wprzypadku gdy Pr etanesnapbdsiawielposiadaneg | est w
dokumen acj i , rozstrzygnNI, czy r-Unice pomin
zimportu r-pynoldegyggeogo | @czniczym posiadaj Ncy |

dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczy

uznane za istotne munktu widzenia bezpiecdes t wa l ub skutecznoSci
produkt u, wystfiApuje do odpowiednich wgadz
Europej skie]j |l ub paGstwa czgonWonws ki ego Eur o

Handlu (EFTA) i strony umowy duropejskim Obszarze Gospodarczym,
zk t - r e g dlecpnicay gai dprowadzanydoo d at k owN dokumentacjf, i
okreSushhiB w
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6.JeUel i Prezes Urzndu uzna, Ue r-0Unice po

zimportu r-pynoldeggeogo | @czniczym posiadaj Ncy |

dopuszczeniedoobrotua t erytorium Rzeczypmoeghlitej Pol
stwarzal zagr al@emiwvd adllard@ycilaabi zwier zNt, oc¢
pozwolenia na import r-wnoleggy tego produkt
zmianwp oz wol eniu na i mport r-wnoleggy.
7.Wniosekowy dani e pozwolenia na import r-wnol e
1) podstawowe dane zawarte pozwol eni u wydanym przez P
czgonkowskie Uni. Europej ski e] l ub paGEstw

Porozumienia &/olnym Handlu (EFTA)i strony umowy dzuropejskim

Obszarze Ggsodarczym, Xkt - r ego produkt | eczniczy | est
2) dane i mportera r-wnoleggego.
8.Downioskugpozwol eni e na i mport r-wnoleggy dog

1) Charakterystykn Produkt u Leczniczego al b
Leczniczego Weterynaryjgezp a Est wa ekppprtgumaazeni em na
jnzyk pol ski poSwiadczonym przez tgJumacza
oznakowania opakowania fermie opisowej igraficznej iulotki,
awprzypadku Dbraku moUliwoSci uzyskania C

Leczniczgo albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

zpaEst wa eksportu, uprawdopodobni onego p
pot wierdzaj Ncego, Ue i mmoskiemroej r - wnol eggy
udostnpnieni e, CharakterystzapkaikEsz avat npuj e

eksportu wraz t e j tgumaczeniem na jnzyk pol ski |
tgumacza przysinggego,;

2) kopin zezwolenia na wytwarzanie wydanego
paGtwa czgonkowskiego uni i Europej ski e]j
Europejskiego RPmzumienia dNolnym Handlu (EFTA)I strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, tym w zakresie
przepakowywania;

3) oSwiadczeni e i mportera r-wnol eggego z G
odpowi edzi al noSci kar nej za skgadanie f ag
w art.233 ustawy znia 6czerwca 1997. 1 Kodeks karny, Ue i mpor

r-wnoleggy dysponuje usgugami osoby wykwal
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nadz-r nad bezpiecze@E&twem stosowania pr o
k1l auznualsN figpuj Ncej tre8dpowiAdeési @lmn &9vé iadkl ay
za zgoUenie fagszywego oSwiadczenia.o; ki
organuac dpowi edzi alnoSci karnej za skgadanie
4 potwierdzenie uiszczenia opgaty za zgoUeni
8a.Po uzyskaniu pozwolenia na import- wnol eggy podmi ot uprawn
i mportu r-wnol eggego dmgrzed pranoywanymdoien naj mni e j
wprowadzenia do obrotu, mzewidywanym terminie wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
1) GgJ - wnrespektora Farmaceutycznego;
2) Prezesa Urzndu;
3) podmi ot odpowiedzialny posiadaj Ncy pozwol e
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
99Podmi ot uprawniony do i mportu r-wnoleggeg
i mportowaneg do wnborletgd pod nazwN:
1) stosowanN na terytorium Rzeczypospolite]j P
2) stosowpa®@stwie czgonkowskim Uni.i Europej
czgonkowskim Eur op e Wslhkymedgndlu (BEETAYO zumi eni a o
stronie umowy deuropejskim Obszarze Gosmodzym, &kt - r ego pr odukt

leczniczy jest sprowadzany, albo

3) powszechnie stosowanN | ub naukowN opatrzo
nazwN podmiotu uprawnionego do i mportu r - W
9a.Podmi ot wuprawniony do i mportu r-wnolegge

Preesa UrwyiglauSnoi ici u pozwolenia na dopuszczen
leczniczcego w a Est wi e czgonkowskim Uni i Europej s
czgonkowskim Eur opeWdanym ldagdiu (BFBA) ctonieni eni a o
umowy oEuropejskim Obszarze Gospodarczymk &z - r e g 0 produkt | eczn
i mportowany r-wnolegle jest sprowadzany.

10.Mi ni ster wdaSci wy pdrozumienur zinistremd r owi a @ w
wgaSciwym do sprawrodrei comwpoonkNeSéeniaw
1) wz.-r wnwyda&kmui eo pozwol enia na import r-wnol
2) rodzaj izakr es dokonywanych zmi an or az Sszczec

idokument - w obj nztnyicahn fw np ocozsvko |eemn ioa ,
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3) s p o strylbdokonywania zmian,kbt - r y ¢ h pkiRo wa w

iuwz gl fidnidofuNenty,dka n e yic hustidd & a i ourwNacg fip o d

rodzaj produktu | eczniczego oraz zakres dany
r-wnoleggy.

Art. 22.1 . Badani a kakopch owamedualpkys,
przeprowadzane sN na koszt podmiotu odpowi ed

2Mi ni ster wdgaSciawy kd@ Spgrzawr oagmpowiz Ndzeni a:
1) jednost ki prowaldtz-Ncyc hb aad@ushlpkt8, o

uwzgl ndmsizajzeg - WnoSci tsetkat uzsa ktryecsh bjaeddand® s j

powi nny byl wykonywane dl a oceny jakoSc
kwalifikacje personelu zatrudnionego dva n e | jednostce, doSwi a
wzakresie analizy produkt-w |l eczniczych;

2) cenni k opgat pobieranych za ramikcheSl one czy
bada@® | ak olkStc-i royweylc am® weialpkt3, uwz gl fdni aj Nc
wszczegi | mak gad Sr od kadanienz erazNmdzajy c h  z

produktu poddanego badaniu.

Art.23.1. Pozwol enie okreSlI a:
1) podmiot odpowiedzialny;
2) nazwdries wyt w-r cyktl-ube giompnoarstteirpau,j eu zwol ni €
produktu leczniczego, miejsca wytwarmnlub miejsca prowadzenia
dziagal noSci i mportowej, gdzie nastnpuje Kk
3) nazwin produktoazZwiczpowgegohni e stosowanN
|l eczniczego, jeUelid taka wystnpuje, |jego |

substancji ny zyrknjeajd, jpaekdo Sci omdgaj or az wi el

opakowania;
4 kategorifn dostiipnoSci produktu | eczniczego
4a) kategorin sbdeowaneaj u wdo produkt - w I
weterynaryjnych;
5 okres waUnoSci produktu | eczniczego,;
6) termin waUnoSci pozwol eni a;
7) okreskarenciwdni esi eniu do produkt-w | eczniczyc

8 gatunki kwieyeNtmoUe byl stosowany dany pr
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99 wymagania dotycz Nrmmespogu; zechowywani a i

10) numer GTIN zgodny Bystemem GS1;

11) numerppozwol eni a oraz datn jego wydani a;

11la)t er mi n uprawni aj Ncy do wprowadzeni a do
referencyjnego produktu leczniczego pwypadku, &t - r ym mo wa
w art.15ust.2;

12) podmi ot uprawniony do i mportu r-wnoleggego

13) t er mi n upr awpioveapzBniay do dobrotu wodpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego praypadku,
okt - rym andBaast. 2y

14) war unki wyceny dokymBntaeji, bzt - r y ¢ h arme8byeraz w
warunki, ok t - r y ¢ h arbd3aywarazvder mi nem i ch spegdgnieni a,
ma to zastosowanie;

15) czistotjlakweSbd #@nia wydania pozwolenia sk
okresowe dezpi eczeE&stwie stosowani a pr oduk
zwy §Nczeni em produktu |l eczniczego wetery
zastoswanie.
laDane objfite pozwoleniem sN jawne.
2Wydani e pozwol eni aatwieelzeniemChanakterystypkia c z ne z

Produktu Leczniczego, ul ot ki tympego opakowaE

oznakowania, wymamatFod aka&a Eoppodukio Sci owych

| eczniczego oraz wymog-w jakoSciowych dotycz

3Minister wdgaSciwy dodsepdae rzdzpowi aNdbkeareiS

kryteria zaliczenia produktu |l eczniczego do
uwzgl idmsizazjzNgctvao 8kt er poszczeg-lnych kateg
oraz bezpieczeEGtwo stosowania produktu | ecz

3a.Mi ni ster wdjaSci wy pbmzunsepiu ammistrenro | ni ct wa w
wgaSci wym do spraw zdrowia okreSli, w dr o

stosowaniaproduktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteria zaliczania do

poszczeg:-lnych k &ktreyg cerriiia sztad s ccwaamiia ido pos
kategorii dostnpnoSci, wuwzglndniajNc w szcz.
kategorii or az bnappdulduderzaiCEsgd weberyrsatyjnego w a
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4.Pozwol eni e mo Ue obej mowal l i stn pr oc
homeopatycznych bez wskaza@® do stosowania, s
wart.21lust.1i4.

Art. 23a.1. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotuyotreuj N j ed n N
znastfApuj Ncych kategorii dostfinpnoSci
1) wydawanebezprzepisuekarzai OTC;

2) wydawanez przepisuekarzai Rp;

3) wydawanez przepisuekarzadoz a s t r z std3amwvanégRpz;

4) wydawanez przepisulekarza,z a wi e Sa p ol & @ r zlabjsibstancje
psychotropoweo k r e $lo d n & bprzgpisdchi Rpw;

5) stosowanavy § N avdenznhiewiez a mk n ii Bzt y m

la.Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazaGbavakterystyce
Produktu Leczniczego do stosowaniaamtykoncepcji otrzymiy kategorin
dostnpkoSce| ushbpkt2. w

2.Do produkt-w | eczniczych weterynaryjnych
przepisy ustl pkt1i2.

B3Wprzypadku gdy podmi ot odpzomiiaendnz i al ny z
kategorii dosthinpnoScodwpopddpkKtusl|l Bcdoi wyagk - v
bada® nieklinicznych |l ub klinicznych przeprc
leczniczego przez inny podmiot odpowiedzialmya podst awi e kt - -rych dos:¢
zmi any kategorii dostfpnoSdik,- wPrteyzcehs blardzaidE u
wokresie roku od dnia wydania decyzji dot ycz

4.W przypadku gdy wniosek, ot - r ym ost3va awost anie zgoUon)
przed upgywem roku od dnia wydania decyzji
dostnpno®cizfidBreaews esza postfipowanie do czas

wydania tej decyzji.

Art. 23b.1. PrezedJ r z fwdwuy,j Nt kakvo/lcihc z pokéhsultaajic h
z podmiotem odpowiedzialnym, mo U &y d apozwolenie zzastrzeUeni em
S p e § nprzez podnaiot odpowiedzialnyw wyznaczonymterminieewa r unk - w
o k fomsyéh na podstawiew y ma gav@tychwz a § N ¢ Indo dynektywy
2001/83/WE, aw przypadku produktu leczriczego weterynaryjnegoi na
podstawiew y ma gzaw@tychw z a § N c ar hdo ldyrektywy 200182/WE,
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wszczegdbhyg 8 zbNeczypci he ¢ stosolEantaproduktu leczniczego,
zggJosaeinanGa@ o U Ndibzanych ztym produktemorazp o dj fici a
w takichprzypadkaclo k r e Skcayyalo Sc i

la.Pozwolenie, &t - rym mstwa zww{ Nc z eproduktun
| eczniczego weterynaryjnegoprzypadkWgly zost al wy
podmi ot odpowi ed prizyazZymnopiektywynyclaide ()| iOey czh  do
zweryfikowania nie jest wt ani e dostarczyl kompl eksowych
bezpieczeEtiwkusteosowsdni apr ombmmkltyeh | ecznicze
warunkach jego stosowania.

2.Pozwolenie, & t - r y m uslwmdlega weryfikacjicolthi esi ncy,

poczNwszy od dnia jego wydani a.

Art. 23c.Wc el u zapewnieni a wgaSci wego pozi on
bezpi eemesSEsbwowania produktu | eczniczego, Pr
pozwolenie, awy gNczeni em pozwol eni a dl a produk
weterynaryjnego, Wkt - rym okreSl a koniecznoSi spegni e

odpowiedzialnywo k r e ST onym termini e warunk: - w:

1) p o d | dzia § av@machsystemuz a r z N dyzykiemiu & y prodaktu
leczniczego,w celu zapewnieniabezpiecznegostosowaniatego produktu
leczniczegolub

2) przeprowadzenia a ddao® y ¢ bz p ¢ e cppveydBsidpezaolenia,
lub

3) wykonywaniao b o wi Nwzikresierejestrowanidub z g § a sdzzainai gaa E
ni e p o U Nwodnesienibdo tego produktu leczniczego,aw zakresie
danychzawartychw tychz g § o s zomztizdicsht o ichpizekazydvania
ws p o 8nyh i ptzewidzianow rozdziale2?, lub

4) wykorzystywania odpowiedniegosystemunadzorunadb ez pi ecz e Est we m
stosowanig r o d ulécznicaych]ub

5) przeprowadzenid a dd @& y c zsNkcuyt cehcpp wydahia pozwolenia,

w przypadkugdy poj awi Nt % ddwd no ssziNfoei ekt - rych
aspelstk-uw e ctego prddlukiu leczniczegok t -moeUmvg j aSni |
dopiero po wprowadzeniugo do obrotu, na podstawiew § a S c iawy ¢ v

0gJos zpzezKomi Ej mop @jr zk INmapodstawieart. 22b
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dyrektywy2001/83/WEuU wz g | i diytyczagnadloweok t - rmpwah
w art. 108atej dyrektywy, lub

6) dostarczaniainformacji d ot y ¢ zilNeczypcihe ¢ zsek@st tewcdego o S ¢ i
produktu leczniczego wy ni k a jzNm o/ < thfiapkewetechnicznego
i z poszerzaniawiedzy na temat tego produktu leczniczegolub substanciji
czynnychw ¢ h o d z wWsc ky Jesipaproduktu.

Art. 23d.1. Po wydaniu pozwoleniaygy § Nczeni em pozwol enia dl a
|l eczniczego weterynaryjnego, Prezes Ur znd
odpowiedzialny do:

1) przeprowadzenihadaniad ot y ¢ DNz ed @ cjz e st vwhagy] N
dot yayzykaz evi N z atynmepgpduktemeczniczym,

2) przeprowadzeni a, n a podstawi e wgaSci wych
Komi sj i Europej skN, pr z2ghj fdyrektgwly n a podst
2001/ 83/ WE, uwzglfndnikhj Ngcwyamh@08a ne naukowe
t ej dyrektywy, bada® fdotypatlkyclydyg k ptos ¢ 2
wiedzy na temat choroby | ub metodol ogia b
poprzednie oceny skutecznoSci moggy ul ec i

iuzasadkmind jeNbzepowadzenidychb a dosad@® k r e $ermanjciN ¢

przeprowadzeniaprzedstawienip r ot olk @ @ a &.

2. Podmiot odpowiedzialnymo Uwy s t Naptérnhinie 30dni od dnia
dor ncweewaniazok t - rmpwaw ust.1, do PrezesadJ r z rz @isemnym
wnioskiemo wyznaczenig¢erminudo ustosunkowania id@wezwania.

3. W przypadkwtrzymaniavniosku,0k t - mgwaw ust.2,PrezedJr z n d u
wyznaczapodmiotowiodpowiedzignhemutermin na pisemneustosunkowanis i n
dowezwania.

4.Pobezskutecznynu p § ytevmimu,0k t - mMmpwaw ust.2 albo ust3,
albo po otrzymaniuustosunkowania i dd wezwania,PrezesJ r z fpatwierdza
koni e @zaproviafizenib a d akB, - rmpwaw ust.1,albood st o uj e
tegowymogul.

5 Ko ni e c prrepr@iadzeniab a d avf& zo k r e S| eeln iick m
przeprowadzeniaPrezes U r z npobtwierdza w drodze decyzji. W przypadku
o d st Nadiwgmoguarzeprowadzenid a d Rré&esU r z fintbumuje o tym

pisemniepodmiotodpowiedzialny.
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6. Podmiotodpowiedzialnypod o r i c deeynijold t - moav@w ust.5,
sk gadaz wgwmosekiakd - mpwaw art.31ust.1, w celu dokonania
zmianysystemw a r z N d/zykdiemu 8 y prodaktuleczniczego.

7.Poz § o Uwniosku, 0k t - rmpwaw ust.6, PrezesU r z rzohiania
pozwolenienadopuszczenielo obrotuw zakresieo k r e S v desygjimok t - r e j

mowaw ust.5.

Art. 23e.PrezedJ r z iprdekazujeEuropejskiejAgencjiL e k infermacje
o decyzjach wydanych w ramach postipowania prowadzonegona podstawie
art. 230 23d.

Art. 23f.1. Ws zcz e g prizypagdlach dot y c ziNmty &€ hidns - w
Europejskiej,PrezesU r z npdzedp o d j ndedyzg erdopuszczeniwo obrotu
produktu leczniczego,zwy § N ¢ z produks feczniczego weterynaryjnego,
zmianie pozwolenia dla tego produktu lub p r z e d § okidsurwiaudn o Sc i
pozwolenia dla tego produktu, wszczyna p r o ¢ ewlyja® mi a ggbdniél
z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE,i n f o r otynj fdkzie p o z o sptaadiset wa
c z § o n k dJwiis Europgskiej lub p a Es t w g o n k ccwrapkjskiego
Porozumienia WolnymHandlu(EFTA) T stronyumowyo EuropejskimObszarze
GospodarczymE ur o pA g e idd kiorazK o mi By rmopej s k N.

2.Procedkt fimewa wust.1, mo Uws z c z ik pbemiot
odpowiedzialnyprzed otrzymaniemrozstrzygnicia codown i o szkgoado ny ¢ h
przeztenpodmiot

3.Procedurapok t - mosv@w ust.1, nie ma zastosowaniagdy z a ¢ h o d z N
pr z e sdgvasnzkd proaedugunijnej,ok t - mowgw art. 36t.

4.J e Unatloivolnym etapieprocedury,ok t - mowgwust.1,ni ezbifidne
jestp o d j piinedoe z i a\§ @lndctaonyzdrowiapublicznegoPrezedJr z i d u
mo Ue awi evaailin p&ivolenia iwy s t Nlp iGI§ - wn &gpektora
Farmaceutycznego z wnioskiem owydanie decyzji oczasowym zakazie
wprowadzaniado obrotu, wstrzymaniuobrotu lub wycofaniu z obrotu produktu
leczniczegalochwili p r z y pstatedzrejlecyzjiprzezK o mi By rmopej s k N,

5.Prezed) r z infbujeK o mi By riio p Eju s b Pl g e dg kit- w
ipozopta &Egeezwgao n k mpreygckymaelp o d j dizcii aa§ & Eympveah
wust.4,niep - F miirdl s t ngniarebpazegpoichpodj Aci u.
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6.Ws z ¢ z e g prdypagkachd o t y ¢ zi Nhct yecrleiis Eunapejskiej,
PrezesUr z nmtaed p o d j ndecysimw zakresie dopuszczeniado obrotu
produktuleczniczegoneterynaryjnegozmianypozwoleniadla tegoproduktu lub
pr z e d pkrddevraiUan poSveoieniadlategoproduktu,wszczyngp r oc e d u r i
wy j a S nigedpidt art35 dyrektywy 2001/82/WE,i n f o r avymj fakae
pozotadksd av@ao n k i £uropejskiej,lub p a Esd avaon k ows ki e
Europejskiego Porozumienia &olnym Handlu (EFTA) 1 strony umowy
OEuropej skim Obszar ze AXoesnhce @raraz& p ynwms j Bur opej s
Europej skN.

7.Procedkt imewa wust.6, mo Uws z c z ik pbdmiot
odpowiedzialny przedotrzymaniemrozstrayg n i fccdown i o szkgronwdJo ny ¢ h

przeztenpodmiot.

Art. 23g.Pr z e part.23d®3f ni e stosuje sin do produk
okt - rycharmava w

Art. 24.1 . Podmi ot odpowiedzial ny, kt  -ry wuzysk

leczniczego weterynaryjnego, jest@ioNz any d o :

1) wskazania Prezesowi Urzndu osoby, do kt -r
nadz-r nad bezpiecze@®&stwem stosowani a
weterynaryjnego;

2) prowadzeni a rejestru zggoszeCE pojedyncz

ni epo UNd a n y ledznicpychaveterynaryjnyeh:

3) wdroUewmtirmzymywani a syst emu gwar antuj Nceg .
ozggoszeniach pojedynczych przypadk-w dzi a
|l eczniczych weterynaryjnych, kt -re sN kie
zbierane zestawiae wjednym miejscu;

4) przedstawiania Prezesowi Ur zndu:

a) raport-w dotyczNcych pojedynczych przypa

produkt - -w | eczniczych weterynaryjnych,
wykonuj Nce zaw-d medyczny, przedstawic
wgaBela zwierzincia |l ub opiekuna zwierzfi

dotyczNce cinUkich niepoUNdanych dziagada
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nie p-Fniejtemnjnedsdak wmidUdwi a powzifcia in
oich wystNpieniu,

b) zgodnych zanymi zawartymi wejestrze, okt - r y m pkb2yva w
raport- - w 0 kboreezspa veycczhe Ent wi e stosowani a |

produkt-w |l eczniczych weterynaryjnych:
i coémi esificy, |iczNc od dnia uzyskania pr
weterynaryjny pi erwszego na Swieci e

wprowadzenia tego produktu do obrotu,

i coémi esi ncyapmzezi2zNc od dnia wprowad:
leczniczego weterynaryjnego do obrotu,

T col2mi esincy piaea bdl ejfzec2ego roku, |
wprowadzenia produktu leczniczego wetegyjnego do obrotu,
anastnplate co 3

i na kaUde UNdanie Prezesa Urzndu;

5) przedstawiani a Prezesotwada@&r zdicltuyc pNoy ok o
bezpiecze@E&st wa;

6) przedstawiania Prezesowi Urzndu opracowaCGE
do ryzyka.
2.PrezesUr zndu, na wniosek podmiotu odpowi edz

i nne ni O wt. i pkiG litdbn e t ew mi ny przedstawiani a
okresowych dbezpiecze@Est wie stosowani a produk:
weterynaryjnych. Raporty tiejnind GmamN Myl 3pr z
3Podmi ot odpowiedzialny jest obowi Nzany t a
1) zawi adami ania Roezesand®Beziiddolonania niez

zmian wCharakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

2) niezwgocznego i nf or mo wazelkich znHanazlz e s a Ur znd
dotyczNcych produktu |l eczniczego weteryn
obrotu, zatwierdzonych wnnych pa@Estwach czgonkowsk
Europejskiej l ub paG&twach czgonkowski ch

oWolnym Handlu (EFTA)T stronach umowy &uropejskim Obszarze
Gospodar czym, kt - re mogN miel wpgyw na sto
3) zggoszenia Prezesowi Urzndu pierwszego te

leczniczego weterynaryjnego do obrotu;
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4)

5)

6)

7

1)

2)

3)

powi adomi enia PRPriyenzeas oWy miwdtrayimamiiss t a gy m
obrotu produktem leczniczym weterynaryjnym, przynajmniej mai2e s i Nc e
przed dniem zaprzestania wprowadzania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego do obrotu,jae Ue | i wstrzymanie wprowadzar
leczniczego weterynaryjnego do obrote g t wyni ki em wyst Npi e
wyj Nt kowychimkeoedwaenoSicée po wyst Npieniu ty
przedstawiania, na UNdanie Prezesa Urzndu
sprzedaUy produktu | eczniczego weterynary,]
wprowadzani a ci NMgkgvwgechpbszfipgo nzwi Nzane
z metodami wytwarzaniak ont r ol i produkt - -w |l eczniczych
zgodnie za1znawanymi metodami naukowymi;
dostarczania produkt-w | eczniczych weteryn
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrbtirtowego,
b) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom

wyUszym| uwprowadzenia bada@® naukowych,
c) wramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi

wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.
4.0soba, &k trej mowa wust.1 pkt 1:
posiada dyplom lekarza weterynarii lub dyplom u k o Ec =d ruida - w
wy Us mgkietunku zootechnikajub t y tzawgddowymagistrafarmacii,
lubt y rzaw@dowyw dziedzinienaukmedycznycHub naukbiologicznych;
posiadad 0 Swi a cawpdeweik ¢ -gwagantujerzetelnewykonywanie
przez t ios o boib owi Nzawkakwsie ci Ng gnadgau nad
bezpi ec mtes@mahigy e ovd ulécznicaychweterynaryjnych;
przedk Qrazésawi Ur zindza, poSr edni motniotum
odpowiedziahego, dokumenty pot wi er & & jjN iwey miag a &,
ok t - rmpwatv pktli 2.
5.W przypadku gdy osoba, lot - r e j ustolwkd 1, nie posiada

dypl omu | ekarza weterynarii, podmi ot odpowi ¢

osoby do lekarza weterynarii.

6.Podmi ot odpowiedzialny oraz i mporter r - wn
do wi adomoSci publicznej ni epokoj Ncych
zbezpi ecze@E&twem stosowani a produkt - w |l eczr
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wprowadzenie Kkt -rych do niegdlubgednoczesmegoo wi a d a b €
przekazania te] i nformacji Prezesowi Urzndu.
7Wprzypadku powzi nci a przeznowikchez es a Ur zn
i stotnych zagroUeniach dotyczNcych bezpi ec
|l eczniczego weterynaryj negue podhiote z es Ur zn
odpowiedzialny do dokonania zmian dekumentacji produktu leczniczego
weterynaryjnego, okreSlajNc termin na zgoUen
8. Podmiot odpowiedzialnyoraz pr z e d s i zfiabji nourg dNgbrgtem
hurtowym produktami leczniczymi weteryraryjnymi s ko bowi Magmeiwni |
odpowiednie i nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania pod mi ot - w
uprawnionychdo obrotu detaliczneggproduktamileczniczymiweterynaryjnymi
ipodmi aprawnmonych do prowadzeniaobrotu hurtowego produktami
lecznicymi weterynaryjnymi.
9.J e U @ddmiot odpowiedzialny jest z wi N zumowami zinnymi
podmiotami odpowiedzialnymi, powiadamia Prezesa Ur z f d sposobie
sprawowanianadzorunad b e z p i e ¢ zstosBwdniapeoduktu leczniczego
weterynaryjego.
10.Powiadomienie, &t - r ym ms.¥a wr z e k aformie e sin w
pisemnejwo pi si e systemu nadzoru nad bezpieczeEs:
weterynaryjnego, naj p-¥tniej p rkzaeddd yanni em wy d
przypadku gdy w y c h umowach saliekotiviek ammapyw Do e |

powi adomi enia zagNcza sifn oSwiadczenie kaUde

j est Swi adomy spoczywaj Ncej na nim odpowi
bezpiecze@&twem stosowania produkt - -w | ecznic

11.W przypadku  zawarei mi ndzy podmi ot em odpowi ed
apodmi otem trzecim umowy dotyczNce,j sprzed

| eczniczych weterynaryjnych, dopbadwaiNza&h prze

ni epoUNdanych produktu |l eczniczego stanowi e
12Zggosmgreidg npzego przypadku dziagania ni e

leczniczego weterynaryjnego zawiera:

1) i ni cjpd@iywiek albo wskazanie grupy wieku osoby, ukt - r e |
zaobserwowanod z i a gna reipeo UwWwlyaiku estosowania produktu

leczniczegaveterynaryjnegaiz wi e o ile iNdtq zastosowanie;
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2) danepok t - rmpwaty art. 36eust. 1 pkt 2i 4;
3) daned ot y czwicer aitymigatunek, wiek, p § eji e Umad to
zastosowanie;
4) w zakresie produktu leczniczego weterynaryjnego co najmniej:
a) n az wmumer produktu, kt - r stgsowanie podejrzewa s i n
o spowodowani¢egod z | afjia@p @aUNdanego,

b) opiswy wo § adrzee qasjiamp @aUNdanego.

13.Mi ni ster wgaSci wy pdrozumignur ainistremd r o wi a w
wgaSciwym do spraw robnpot wldpé&nies!i i, w drod
1) szczegs @osipyb sprawowanianadzorunad be zpi ecze &t wem

stosowaniap r o d u ledzniceych weteryraryjnych oraz zakres danych

obj no krdéS Idokanyemaminnymin i féfmularz,ok t - mMmpwa

wpkt2, spor z Nd z a wyroctesie sprawowania nadzoru nad

bezpi ec stes@sahigy e md ulécznicaychweterynaryjnychma j Nc

nauwadzek o n i e ochmryZlfowiaz wi earazrla U1 w v fych

pr o d unazdroweludzi;

2) wz - rformularza z g § o s zppjadynazego przypadku dzi agani a

ni ep o UNduktidegzmiczegoweterynaryjego, ma j Mevz gl ndzi e

zapewnieniej e d n o |zi gt jooSsmAz @Ewv z g | © dzakrea flaNych

i informacijio k romeyghiw ustawie.

Art. 24a.1 . Kontroln systemu monitorowania bez
produ&dc¢zmwi ¢zych przepr owad z as zPerzeezge sl nUor &chid: u
1) k ont r opbdmioty ddpowiedzialnew zakresiesystemumonitorowania

bezpi e csosodEnipw a d uléctnicaych;

2) UNd a przedstawienia dokumentacji z wi Nz azzappwnieniem
funkcjonowania systemu monitorowania bezpiecz&twa stosowania

p r o d ulécznicaych;

3) UNdaviyj aSdbe ¢Ec z rhpeyaidnia funkcjonowania systemu

monitorowanieb e z p i e csosoWERipradau k tleczniczych.

la.PrezesU r z finformujew § a S orpamye a Etzw o n k omis ki ¢ h
Europejskiejlub p a Ex tz Wy 0 n k cEwepkjskiegoPorozumieniao Wolnym
Handlu (EFTA) i stron umowy o Europejskim ObszarzeGospodarczymoraz

Eur opAg e kldg kiokontrolachsystemunadzorunadb e z pi ecze Est wem

16.03.2020



EKancel aria Sej mu s8B72

stosowanig r o d ulécznicaychplanowanychub prowadzonycmaterytorium
pa@Estwyonk daikkropejdkiejlubp a Es £ & 0 n k dEwapgskiegd
Porozumienia Wolnym Handlu(EFTA) i stronumowyo EuropejskimObszarze
Gospodarczynorazk r a jrzeaich.

2. Minister w § a S @o spraw zdrowiao k r enlltodzer oz por zNdzeni a,
S p o przeprowadzaniazakreskontroli systemumonitorowanicb e z pi ecz e Est wa
stosowaniap r o d u lecznicaych,ma j Maauwadzer z e t egromadgehia,

analizyi przekazywanialanychdo systemu.

Art. 25.1 . Podst awowe wymagani a jakoSci owe (0
produkt -w liebdzowmipakpywm & oraz surowc-w far mace
Farmakopea Europejska | ub | ejFarmakapemac zeni e na
Polskie;.

2.J e U EdrmakopeaEuropejska nie zawiera monografii, wymagania,
ok t - rmpweaw ust.1,0 k r E&&nakope®olskalub odpowiednidarmakopee
uznawanewp a Est wa @ lo n k o Wnsi KEumogejskiej lub pa Est wac h
c z § ovskichd&curopejskiegd@orozumienia WolnymHandIu(EFTA) 1 stronach
umowyo EuropejskimObszarz&sospodarczym.

Art. 26.1. Opakowanie jego oznakowanieorazt r ailStki informacyjnej
produktu leczniczegopowinny odpowied a fanym zawartym w dokumentach
zgodniez art. 23 ust. 2.

laNazwn produktomi ¢é®ezenacgziegona opakowaniu
produktu leczniczcegowy st emi e Brai l |l eda.

1b. Przepisuust.1lanie stosujes iddp r o d uléctnicaychp osi adaj Ncych
kat e glorsit M pokd S an@yp w art.23a ust.1pkt5, orazpr odukt - w
leczniczychweterynayjnych.

1c. Podmiot odpowiedzialnyzapewnia,aby t r eutki by @@ st ngp n a
Oy c zpagjent&ap o Sr e d roiganzagjip anc j ewformiew,§ a S dla we |
0 s nibwidomychis Jabowi dzNcych.

1dPrezes Urzindu moUe zwol mobowioNlznkuwot odp
umi eszczeni a n a opakowani u niekt-rych i nf

wprowadzenie ulotkivy izyku innym ni U polski, jeUel: pr
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do podawania wygNcznie przez |l ekarza weter)
ot aki ej de oyekgrza W&arynasiin e g

le.Minister w § a S @o spraw zdrowiamo Uwdrodzer oz por zNdzeni a,
0 k r ek&dgorip r o d ulécznicagchpak t - rogakotvaniacz e wn it r zny c h
nie umieszczas i nazwy produktuleczniczegow systemieBr ai bl ® podl c
uwalgé&z pi e cstoso@migpmedukiuleczniczegos p o ggopodaniaub
wi el jegodbhkowania.

2. Minister w § a S @o spraw zdrowia o k r ewlltodzer oz por zNdzeni a,
wymaganiad o t y ®oznékowaniapak o w pr@Huktuleczniczegat r euldtkii
orazzakesd o s t i p n eddikiiw formiew § a S odia w 8 jniewidomych
isgabowi dwNglyt#ws z afg B gspécjaloeymaganiad ot yc z Nc e
wgaSci wtesgwania pr od u k lkeczniczych, wtym produkt - w
radiofarmaceutycznych, p r o d u kléczniwezych homeopatycznych oraz
tradycyjnychprod u k tleczmiczyclr 0 S1 i nnyc h.

3. Minister w§ a S cdo vsgraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
w{g a S c dovspraw rolnictwa o k r ewSdrodzer o z p o r z Wythaganai a ,
d ot y mzndkowaniao p a k opwadukElleczniczeg weterynaryjnegat r e Sc i
ulotkibuwz gl fidaz af & gspecjalmetmaganial ot y wijMSe i we go
stosowanig r o d uldcznicaychweterynaryjnych.

Art. 26a.Na opakowaniach produkt-w | eczniczych
uj it woytkawi e owzae@PBNoaginkkw zlpor zNdzenia del ego
Komisji (UE) 2016/161 zinia2p a ¥d zi erm.i kwnz R@elHni aj Ncego dyr e
2001/83/WE Parlamentu EuropejskiegRa dy przez okreSlenie szcz
zasad dotyczNcych =zabezpi ecczhe Epruard wekstz-cw anyc
leczniczych stosowanychludzi (Dz.Urz. UEL 32 z09.02.2016, strl), zwanego

dal e] Ar oz p 02r0zIN6d/ z1e6nli 6e,m onrra z na opakowani ac

14

| eczniczych dosthipnych wyez ziree c eopktrye Slna reyum
wzagNczni ku deenia m2016/t6tmwpler zb\y i umi eszczony el e
uni emoUl i wi aj Ncy naktusrzyemi smbo3wgh2livb wani a, o
rozpor z NA1B/&6A.i a nr
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Art. 27.1. Produktyleczniczemo grN wnziaewd &r ekdi&kn s er wuj Nc e,
s § o d baNwniki, przeciwuteniacze,aw odniesieniudop r o d ulécznicaych
weterynaryjnychi t a ksilibstancjgnacznikowezu wz gl fidwsi2e ni e m

2Mi ni ster wgaSci wy wddniseggiaevniadrdovi ar odu k.
leczniczych weterynaryjnych porozumieniu Zzni ni st r em dosp@s c i wy m
rol nictwadr okze St 6 zpow zNdzekitayr ywhkamdwaubst g
wust.1 , kt -re mo gshk wadh opdrzoidiukw - w | eczniczych,
wymagani a jakoSci owe dl a tych substancj i
wdokument acj i wriioskema pdopuszzéhie el¢ obrotu produktu
|l eczniczego, swezqgleigd d in@jSN d wezpieczeE&stwo
|l eczniczych oraz uj edhanmsltiwaam e crdgotnikpows&kn img

Europejskiej.

Art. 28.1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu padstawie
pozwolenia, &kt - r ym rad Wwet.2, wodlega wpisowi do Rejestru
Produkt -w Leczniczych Dopuszczonych do Obrot
Pol skiej, zwanego dalej ARejestremo.

2.Rejestr, &kt - rym mstiva pmr owadzi Pdmewae s Urzndu.
dostnpu do Rejdeotdrze mdaesctyzpuj érwzesa Urzndu.

2a.Pr ez es Ur zndu u Repesrt rsystemoavi  infbamacg z
w ochronie zdrowia, &t - r y m mstawie zdma 28kwietnia 2011r.
o systemie informacji vochronie zdrowia Dz.U. z2017r. poz.1845, zp - ¥ n .
zmd) na z aslanych wrzepisich tej Sstawy.

3Minister wdgaSciwy dodsepdae rzdzpowi aNdbkeareiS
spost-rtbybi prowadzenia oravakldesstipnktaoni @ ®apyp
udosthnpmRejaemychuz uwzgl ndniaj Nc spos-b postinp

Wpi s-w,skméSReej@@swrze oraz koniecznoSi zapewi:
danych.
Art. 29.1 . Okres waUnoSci pozwol enia moUe zo

skr-cony na wniosekegpodmi otu odpowiedzialn

20kres waUnoSci pozwolenia moUe zostal prz

® Zmi any tekstu jednolitego wyDrlbn218mpmi.699 st awy zostadg
1515, 1544, 22192429 oraz 2019r. poz.60.

16.03.2020



EKancel aria Sej mu s8B72

1) dla produktu leczniczegpbna podst awi e wniosku zgdgoUonego
odpowiedzialny co najmniejnarfii esi ncy przed upgywem ter mi
tego pozwolenia;

2) dla prodktu leczniczego weterynaryjnegjcmma podst awi e wni osku zgo
przez podmiot odpowiedzialny co najmniej nané esi ncy przed wupgywe
terminu waUOnoSci tego pozwoleni a.
2a.Whniosek:

1) dla produktu leczniczego,lot - r y m usto2pk 1, rawiera:

a) uedhol i conN dokumentacijan dotyczNcN j ak
iskut e c ztgno ducych,zawertych v g J o s z erzii ad@land a c h
ni epoUNdanych or az r depampt @clz e Gk wé £0 w)
stosowania produktu lecznitakfe, jeUel:i
informacfi wszystkich zmianach wprowadzonychowk r e si e waUno Sci
tego pozwolenia,

b) dane dotyczNce monitorowani a bezpieczedc
przez podmiot odpowiedzialny sspos - b o krozPloarzeyNdw e ni u
wykonawczym Komisji (UE)nr520/2012z dnia 19czewca 2012.
wsprawi e dzi agan@dzaovi &Nmamywadh bzzpieczeEs
farmakoterapii, &t -rych moowzap or wNdzeni u ( WE)
nr726/2004Parlamentu  Europejskiego Riady  iw dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiegirady Oz.Urz. UEL 159
220.06.2a2,str.5),wrazz ch ocenN;

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnegok © - r y m osb2pkt2, w
zawiera:

a) ujednoliconN dokumentacjn dotyczNcN j
iskut ec zoduoeSieniu dovwszystkich zmian wprowadzonych
wokresi®ciwatUmpo pozwol eni a,

b) dane dotyczNce monitorowania bezpieczeE
leczniczych weterynaryjnych.

2b.Rozpatruj Nc wni osek dotyczNcy przedgul

pozwol eni a dl a danego produktu | eczni czec

wuzasadnmych przypadkach, uwzgl ndniaj Nc dane o

stosowania produktu leczniczego,tw m ekspozycjn nNi ewystarczalj
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pacjent-w na dziaganie tego produktu | eczni
oprzedguUeniu okr esnanakaénmedaSci tego pozwol e
3.Wydanie decyzji @ r zedJuUeniu okresu waUnoSci poz

wydani e uaktualnionego tekstu pozwol eni a o]
wokresie jego obowi Nzywani a.

3a.Wnioski opr zedguUeni e okresu waUnoSci POZW
w procedurze wzajemnego uznania lulprecedurze zdecentralizowanej podmiot
odpowi edzialny skgada kte:- mwszlyspkodhktpalEsd¢ wvma
zostag dopus z ctg protgdurae.oPrzepisrt. &8 l9sw osuj e si A
odpowiednio.

4. Minister  wdaSciwy do spramwo dzzder owo ap oorkzr NedSzl e n, i
wz - r wnikdsky,m owmwstivzuwz gl ndni eni em danych ob
wnioskiem oraz danychza kr esu moni t orowania bezpiecze Est

5Produkt l eczniczy, kt -ry nanoszyskag pr
pozwol eni a, mo U ewprowadzanywwdo tolwaur przezmbiy e S i i cy ,
| iczNc od dnia wydania ostabtosecdncozasp decyzij i,
upgywu terminu waUnoSci produktu | eczniczeg:
przedguUewa thn ooSkcrie spuo zwol enia zostag nadany r
wykonal noSci

6. Produktleczniczy,k t - rpezgoteniewy g avszgwi Nemk ez oUeni em
przez podmiot odpowiedzialny wniosku op r z e d § oktesunw aUn o Sc i
pozwolenia,mo Upo z o s twahwozié do czasuu p § ytevminuwa Un o Sc i
produktuleczniczego.

7. W przypadkunierozpatrzenianiosku,0k t - mgwawust.1,z o Uonego
w terminie, ok t - rmpowa w ust.2, produkt leczniczy po u p § y termiau
wa U n pddwoleniamo Uhadalb y Wwytwarzanyi wprowadzanydo obrotu do

czasyegorozpatrzenia.

Art. 30.1 . Prezes Ur zndodmowig wydgnia podwelenia,z j 1 0
jeUOel i
1) wniosekorazd o § N cdp wmioaku dokumentacjanie s p e gwryimea g a E

o k r e S wastawie; h
2) zwyni K-awl ayiika, U eprodukt leczniczy charakteryzujeryzyko

stosowanian i e ws p - @onspedziewmanegoefektu terapeutycznego
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w zakresigpodanychwe wnioskuw s k a p a gEe ¢ i wwazkalkecareedh
dawkowania;
3) zwy ni bk adwydika, U @roduktleczniczynie wykazujedeklarowanej
K ut e c erpe@yczndubgdytajestni ewy st arczaj Nca;
4) zwyni k advatika Ues k § aack o Slabi d w5 alboinmagecha
j a k o Sgrdduktwieczniczeggestniezgodn&zz ade k| ar owan N;
5) podanyprzezpodmiotodpowiedzialnyokreskarencjiniejestwy st ar cz aj Nc o
d § ud;a zapewnienialJ eorodukty Uwn o S ¢ ioteymaneod leczonych
zwi emezNMtwi @r ajdNkt -nwegsNt a n yayko Hla zdrowia
ludzi, lub okrestenjestn i e wy s t aidoworriopyN ¢ o
22Ponadt o Pr ezzaesst rUzrez(Bednui yeynd aujseidmovéiec y z j 1 0
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznego produktu
| eczniczego st oszomaenrezghot ,wyjgeNkezinii:e u

1) podawani e produkt - -w zwieearl 2 fiztaccm Nk &lriad coweedc

programu dignozy, kontroli l ub l i kwi dacj i ch
uni emoUl i wi agoby monitorowania wysthipowani
2) choroba, na kt-rN produkt ma wuodparnial,

Rzeczypospolitej Polskiej.

3.Przepisuust.2ni e st osuj e si h imohunologiaznyghc zynni onyc

produkt -w | eczniczych weterymatrygarycw, Kt -
iantygen-w uzyskanych 0 d gospedaestwie § dNi a l ub Z W
stosowane do | eczeni a damym gospodaisteietyym ci a | ub zw

samym miejscu.

~

4Prezes Ur zndu vwoyddmaojwei e d epcryzzejdi u deni a wa U

pozwolenia, pr zyczyn okstedlusahych w

5JeUel | Pr ez pes st Upaiddpnszceenie odo obrotu
prowadzonym na podstawest.19ust.1u z n a , Ue propgmayeyn | eczniczy
wymienionych wust.1ni e powi ni en byl dopuszczony do ol
wgadz Unii Wuzoprediskiedpowi edni ej procedury.

6. W przypadku wydania decyzji @dmowie wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu lecengm r oSl i nnego Preze

Urzindu powi adami a K opodasigmiprzyEzyny odmewy.s k N wr az z
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Art. 31.1. Zmi ana danych objnAatych pozwol eniem
bindNce,j podstawN wydania pozwolenia dokonyw:e
wniosek podmiotwdpowiedzialnego.

laPrezes Urzndu deaydlez noikarneiSel i 8amych obj ity
pozwol eniem oraz zmi gmide tdaawku nveyrdtaand jai plorzdvod ¢
zaproponowany ©przez podmiot Ugdpewizemd ming! ny
chyba Ue tya zdje chyezzjpa edcarte Est wa St osowania pr ot
jest wydana na podstawie notyfikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisiji
Europejskiej. ®@ecwmzpi ommraBbong wgaSci wego do
nie moUe byimi @§u 8 sieywydiniad n 6

IbWpr zypadku zmi any danych objntych pozyv
dokumentacji bfAndNcej poprecédarreNvzajgmnegoni a poz wo |
uznania lub wr ocedur ze zdecentralizowane] podmi ot
wni os ki we wszyztjlinklo wg & (Es hwapaehitEs t Bvarcdip e j s ki
czgonkowski ch Eur opWglngnkHaedy (EFTAD stronach mi eni a o
umowy oOEuropejskim Obszarze Gospodarczymkw - r ych produkt l eczn
zostag dopuszczonatlRhaost.6oibrtl®tsudst Bsonepi sy n
odpowiednio.

lc.Zmi any inne, rozpPpookNe3lomel2342008 sj i ( WE)

z dnia 24listopada 2008 . dotyczNcymwhadakaahzmbawoiwe E nc:
dopuszczeni e do obrotu dl a prloddiukt - w | ecz
iwet erynar yj nych pr obzWwkzt UBA 334 2124202008,z y ¢ h (
strr7), dotyczNce ozmhbowanina @leah dNataa@Ey 2zt y k N
Produkt u Leczniczego podmi ot odpowi edzi al n\y
Zmi any uwaUa sifn taminie@aany|j otde ,dnjieUeilcih wggos
Prezes Urzndu nie wniesie sprzeci wu.

2Wodni esieniu do produkt - w |l eczniczych,
zastosowani a przepi sy odpowi edni ego rozpor .
dotyczNcego |wargnkachipezwel @i ma awopuszczenie do ob
produkt - w l eczni cldzic hwetsée onpmavaynjyecync hu produk
|l eczniczych, minister wwvdPahdiemwyi echd us plroa w r odruc
leczniczych weterynaryjnych porozumieniu zni ni st rem wgdaSci wym do s

rol ni ct wa,drokrzeSIirao,zpwr zNdzeni a:
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1) wz - r wndokosakie zm@n ywozwoleniuid o k ument acj i dotyczNc
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego,

2) rodzajizakres dokonywanych zmian oraz zakres
ibada @& uz alswprwaizanjeNmigny,

3) rodzaje zmian, Kkt-re Wymagaemj ao&doWeni a wni

4) s p o strytbdokionywania zmian,kbt - r y c hustmlo wa w

iuwzgl indnsagpkeg: - WnoSci dane objnte zmi ana

dokumentowani a, wiakdes| baWwahE zposadnoSi wpr

zmi any oraz bezpiecze@Gtwo stosowania produk

Art. 32.1.Wpr zypadku zmiany podmiotu odpowi edzi
wydaje nowe pozwolenie na podgspta@awi e wni os Kk
iobowi Nz lkiasowegd ppdmiotu odpowiedzialnego. Decyzja wydana na
rzecz nowego podmiotu odpowiedzialnego wchodzUw c i e ni e p:- ¥fniej n
6mi esi ncy od Nmiwe |jpeojzww)y ceanniea.j est wydawane r
w terminie 30d n i od dni a zZpchdigendotgchcrasoivyo raiken |
oraz numer GTIN zgodnygystemem GS1.

2.Do wniosku, k't - r y m osbly aowywpodmiot odpowiedzialny
powi ni en dogmMNczegj i aawoowsir dawk iw oraz oSwiadcze
nie uleggy zmianie podnoxatzagdeo keilmeme mtcy a p d 21w d

podstawN jego wydani a.

Art. 33.1 . Prezes Urzndmziecofa pozwol enie w
1) stwierdzenianiespodziewanego i n Uki e g o UNd d ragrgamkiu a
leczniczeg a g r a U@ jy 8luib edgowiu ludzkiemu,aw odniesieniudo
produkt weczniczychweterynaryjnychi z a g r a U & jy Blub gdrolviu
ZwWi erznci a;
2) braku deklarowanejs k u t e cterapeuf§azmejub stwierdzeniaryzyka
stosowanian i e ws p - (doeéfektutarapgub/cznego;
3) stwierdzeniaJ @roduktleczniczyjest wprowadzanydo obrotu niezgodnie
z pozwoleniemub przepisamustawy;
3a) (uchylony)
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4)

5)

6)

7

8)

9)
10)

stwierdzenialJ ealecanyokreskarencjijestzbytk r - dlakzapewnienial e
produktyUy wn o Satrzymamedd leczonychz wi eneb Nt M wi er agdy
pozos tkagmrdgsh ,a n nyawko dla zdrowiakonsumenta;

ni ez g jRrezesemiir @ malwychinformacjio bj nd ylcthment acj N,
ok t - mowgwart.10,k t -mroenN evip § pawgraniczenistosowania
produktuleczniczego;

Uus untkews pal nlstytomdyeyjnychp r o d uléczniczwchpk t - r e j
mowa w art.16f ust.1dyrektywy 2001/83/WE, chyba U e podmiot
odpowiedzialnyw terminie3mi e s odirdayy s u n ztRjbistya z upegni
dokume nt alct fmowgw art.20aust.5pkt6i ust.7 pkt2i 3,aPrezes

Ur ziwyda pozyt den Ndqg tiy cvenskly ok t - rnyowa

w art. 20aust.5;

ni es pewanri lemdik-aw-, rmowalw art. 236 23d,lubo b owi Nz k - w,
ok t - rmpwatv art. 36gust.1 pkt9,10,12i 16;

u s u n substancgarmakologiczniezynnejzz a § N ¢ 4, i alkolllvdo
rozpor mR87Z/@0n i a

up g yewninu,ok t - mgwaw art.24 ust.7i art. 36r;

stwierdzeniaJ eel zawieszeniav a U n pcBwolenianiez o ss m&gni ony
wczasieo k r e S W oshlp.m

1a.W przypadkugdy naruszeni@ r z e pust.4 pkvti5, 7i 9niewi NsUiefi

zbezpo Sz agmo WezdoweapublicznegoPrezed) r z imad Wivey d a |

d e ¢ yzawigszeniw a U n po3wolenia.

1b. Zawieszeniev a U n po3weoienian a s t MgczagornaczonyOkresu

zawieszeniav a U n pdawolenianie wliczas idbo k r e 9k w., rnyowah

w art.33aust. 1.

1c. W przypadkuwustaniaprzyczynzawieszeniav a U n po3woleniaPrezes

Ur z fuchylad e ¢ yozawigszeniw a U n po3wolenia.

1d.Podmiotodpowiedzialny, wt osunku do kt-rego Prezes U
decyzjaiwi eszeniu waUnoSci pozwol eni a, ni e mo
produktu | eczniczego objntego tym pozwol enie

2Wprzypadku cofnincia pozwolRejestra or gan upt

prodikt leczniczy.
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3.0cofnifnciu pozwolenia Prezes Urzndu powi
Europej skN.
4. W przypadku, &k t - r y m osblwplt6, mzepisyart.31st osuj e sin

odpowiednio.
5Prezes Ur zndu i nformuje GJg- - wnhego | nspel
awprzypa d k u produkt - w |l eczniczych weterynaryj |

Lekarza Weterynarii, decyzji,ok t - r e ] ushb.wa w

Art. 33a.1. Pozwolenie wygasa przypadku, gdy:
1) podmiot odpowiedzialny wkresie Jat od dnia uzyskania pozwolenia nie

wprowadzi produtu leczniczego do obrotu;
2) produkt Il eczniczy nie byg hkelpmychlaa dzany do o

2Ze wzglndu na ochr onwprzgpddkw pradektu pu bl i ¢z n e ¢
leczniczego weterynaryjnedgoz e wz gl ndu na ochronn zdrowi a |
lub ochronfi Srpdewpsk&uorzazswnienia wyj Nt kowy
wszczeg: - pma§piadkwu wydania przez sNd zar zNd
zakazuj Ncego wprowadzenia do obrotu produktu
na wniosek podmiotu odpowiedimago, wdr od z e decyzj i, stwierd

pozwolenie, kK t - r y m ustlwe wygasa.

Art. 3d.Rej estr or az d o k uproesntt fiyp ospeaaviedi owJone  w
dopuszczenia do obrotu s kmitersstpiapnye dl a os- b
zzachowani e mooghroziee pforsiacjw niejawnych oraz ochronie

wgasnoSci przemysgowe |

Art. 35.W sprawach nieuregulowanych wgtawie wodniesieniu do
dopuszczenia do obrotu produkt -w | eczniczych

przepisy Kodeksu pygmegonpowania administrac

Art. 35a.1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot
odpowiedzialny przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu
odpowi edzialnego od odpwwl edpi awyiSkcaj Nk aj n
stosowania produktu leczniczego,twy m na podstawie przepis-w

odpowi edzi al noSci za produkt.
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2Wyznaczeni e przedstawiciela podmi ot u od
wdrodze umowyw or mi e pisemnej okredSdayiNNz2K- - e akres
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

3.Kopin ukbwyej) eisshp waowaz jej p-Fniejsze zmi
odpowi edzialny przekazuje niezwgocznie do w
Gg-wnego I nspektora Farmaceutycznego.

4.Podmi ot odpowiedzialny, wytw-rca, podmiot
obrotu hurtowego lub detalicznegdéekarz lub inne osoby uprawnione do
przepisywania wy dawani a produktu |l eczniczego na P
przepis-w nie ponoszN odpowiedzial noSci Cywi

zastosowania produktu leczniczcegonobde nni e ni U we wskazaniach

objntych pozwol eni em l ub za skut ki zastos
ni eposi adaj Ncego pozwol eni a, jeUOel i taki e
zdopuszczeniem produktu | eczniczego do obrot

wgaSci wego do spraatd4nst8. owi a na podstawi e

Art. 36.1 . Podmi ot odpowi edzi adbposygczewieno s i opgatn
do obrotu produktu |l eczniczego za zgoUenie w
1) wydanie pozwolenia,k t - r y m anto/wi8a, M9, 20, 20a, 21, 21132;

2) przedguUeni e ter mi nkut -waylm anfocyi8a, i z wol eni a,

20, 20a, 21 213;

3) zmi ani danych stanowi Ncychktpordysnt avofwawy d an i
wart.7, 18a, 19, 20, 20a, 2P1a;

4 inne zmi any cwyyminkoaSjcN¢ e adzmcyj nych zwi Nz ar
zwydanym pozwoleniem,b t - r y m amo/yl@a, 19, 20, 20a, 2121a;

5 sporzNdzenie rapdc&rtuymc eaditBajust@e go , o)
i art. 19 ust.2;

6) aktualizacjn r akto-rrteuj amstdwsi2ayy Ncego, o

7) przygotowanie dokument- -w stanowi Ncych pod
wyj aSni aj Ncej ;

8 kt - rym and8aast v

2Podmi ot odpowiedzi al ny, kt -ry wuzyskag pr
pozwol enia na ckta-ssr ynm eamd2@wstEwnmys,i opJat i

wokresie waUnoSci tego pozwolenia, za kaUdy
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3Wprzypadku wni os ku obejmuj Ncego l i stn
homeopatycznych, bt - r yc harnPdwstalidv, pobiera sifn jednN op¢g
40pgJaky; rgchusmid®a wtanowi N doch-d budUetu

Art. 36a.Mi ni st er wgaSci wy W odniesepiu adow zdr owi a,
produkt-w | eczni czpprwtmiewiezmé ny sar ejmn wgka Swi wy m
do spraw rolnidctowae olzedlrizNdweni a, szczeg
ustd ani a okotp-graytc, h artmr3busal i ¥, oraz spos-b ich wuisz

uwzgl Adni aj Nc vwyas®Esk on&ic ho pecgzajtoyn kwws ki ch  Uni i
ozbli Uonym produkcie krajowym brutto na jedn
zwi Nz avykenanierm dae j czypopiSeim koszt-w ponoszonyc!l
UrzNd Rejestraciji.

Rozd2i ag

Nadznadb e z pi e c zseosBwaniaperno d u ledznicaych,
zwy § Nc zema c urledznicaychweterynaryjnych

Art. 36b.D o zada®&E Prezesa&t - rUrczhndu,mo wao
w art.4 ust.1 pkt1lit. g, h, m oraz n ustawydnia 18marca 201*. oUr znd z i e
Rejestracij.i Produkt - w LeczniPceoyalkt - WWyr ob - v
Biob:-jczych, wwnkaochWwaagdebrw nad bezpieczeGEst
produkt-w | eczniczych, nal eUOy:

1) zbieranie z g § o spajedlyEczych pr zy p adl ki- anjiaeg o UNdany c h
pochodailey oMy k onujzNownedtlyczny,p acj eich - w,
przedstawicieliustawowychlub o p i e k faktyczmych,at a kirfbemacii
przekazyvanych przez podmioty odpowiedzialneoraz danych zinnych
Fr - dnonacjipoc hod odveyacc iowygalmnyshp a Es t w,
z literatury fachowej oraz pozyskanychwwyniku b ad @@t ycz Ncyc h
bezpi ecmzgmsvadagch po wydaniu pozwolenia;w przypadku
biologicznych p r o d u ke¢zniozych w rozumieniu z a § N ¢ artd dok a
dyrektywy2001/83/WEgromadzenip o d | énfprangcjed o t y mazMyc e
i numeruseriitychpr odukt - w;

2) analiza i opracowywaniez g § o snzyend@cena przyczynoweskutkowa

wszystkichz g § o mojedyr@yciprzyp a d kd-zw a§ @ o UNdanyc h;
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3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

gromadzenie analizad o k u mednott-yw DMz \d e cstoso@sia w a

pr odulewznicaychhws zczegobna$phveaddA &t ycz Ncych
bezpi ec preeffewadzanychpo wydaniu pozwolenia, rapat - w
okresowychob e z p i e c gtes@mipvi @ d ulkcezniczych,p | an - w

z ar z Ndyzykiem @ Uy qrodktu leczniczegoiinnych opr ac owa E
dot ycdNazypd e csoso@@Esitpw @ d uléctnicaych;

wydawaniek o mu ni k@t y whMNcz\pd e csroso@migpmedukiu
leczniczego, przeznaczonychi skieowanych bez po Srde @i ®

wy k onu g B esaiycznjubo g -sgpuo ecze Est wa ;
uzgadnianiet r elScmuni at yw ztiNezyihe c predd&sut wa
leczniczego, przeznaczonych i skierowanych b e z p o S rde donsi- ob

wy k o n u jzNaowyrodbycznylub o g - §po § e ¢ zveydBwanyeta |

I upowszechnianycprzezpodmiotodpowiedzialny;

prowadzeniebazy danycho b e | mwjgNjcoesj@z zinangpae@ o UNdany c h

pr oduldznicaych,k t - wys t Nhp tefytgrium Rzeczypospolite]

Polskiej;

przekazywanie vw y st emi e EudraVigilance zggosze
przypadk-w dzi a§ten@riumiReeqypdbpblite Rojskid) =z

do bazy danych EudraVigilance oraz <centr

Organizacji Zdrowia;

ws p - § pwymiana informacji zjednostkami,k t - rr eea | zadamip N

z wi N z zamueiamiproduktamileczriczymi lub z a j msuijlébzeniem

uzal etdnp red® u le¢znicaych, at a k ZbeganamiPa Est wo we j

InspekcjiSanitarnej, Pa@Est wowe | |l nspekcj i S &midnatw ki W € |

. . o . : N . : t. 36b wejdzi
We wn nt r ZAdnyinistnacj] ioraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej 3\; vaieji Zée

1.07.2020 r. (Dz.
U. z 2020 r. poz.

udzielanie informacji o produktach lecznczych, wtym od zi a § a n¥4 c h

w zakresien i e p o U M dl & rz ypodzcrepiennych;

ni epo Upd @ nwlédinicaych;

podejmowanie d z i a § av@En k s z abj eNzcpyi cehc zsto§Bwvdniar o

pr odu letznicaych, wtym inicjowanie zmian w Charakterystykach

P r o d uledznicaych;

ws p- §gposabamswyzk onuj Ncy mi zaw-d medyczny, p a

przedstawicielami ustawowymi lub opiekunami faktycznymi, celu
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12)

13)

14)

15)

Sa
I n

ni

Zzapewnienia skutecezmefoel nepgaawzdgjawergoi a

ni epoUNdanych produktu |l eczniczego, pol ega

a) opracowaniuiwd r o Upeostéga,przejrzystegoschematz g as zani a
pojedynczyclpr zy p alad k -adpao@Ndanych,

b) opracowaniutrybu potwierdzaniap r z y jz iy @ io & ojedyriczzgo
przypadku d z i a gnainei pao U N duadnoesgt ofi pdodatkowycta
danychnawniosekz g §as zaj Ncego,

c) udzielaniu dodat kowych i nformacij.i do
pojedynczych przypadk-w dziaga® ni epoUNd

d zapewnieniu, na wniosek osoby wykonuj Nce
jego przedstawiciela ustawowego | ub opie
odpowiednich danych bezpi ecze@Est wi e stosowani a
leczniczych;

ni ezwjoczne przekazywani e Euaioplkiskh ej Age
ni epoUNdanych dziagdganiach produkt-w | eczt
terytorium Rzeczypospolitej Polskiejire p- Fni ej temingenak ni 0 w
15dni od dnia ich otrzymania,

przekazywani e Europej ski e]j Agencij i Lek:- v
przypadk-w dziaga® niepoUNdbBahychkt  -rienych
wyst Npi gy na terytorium- Rne etgrnyipied p wl i t e ] P
90dni od dnia ich otrzymania;

gromadzenie danych wi el ko Sci sprzedaOy produkt - w
terytorium Rzeczypospolite] Pol skiej, p
odpowiedzialny;

ws p- gprirmym krappwymi imi i dzy nmir oandtgtuejgmi
odpowiedzi al ny mi za nadz-r nad bezpieczedC

leczniczych.

Art. 36c.1. Or gany Pa@Estwowe| P& G&slizsmekcw ¢ i zmiapanWnstt1a r

nitarnej Mi ni st er s Adwmmistr&p orazwVojSkewsjn ﬁxarrt'%%wwéeriidczzé%
spekcji Sanitarnej sN obowi Nzane pbrOZzzz%Zz%:aégiyw

epoUNdanych odczyn-w poszczepi enn)y®h.
2Wprzypadku podejrzeni adanegdeodczynust Npi eni e

szczepiennego moggdo byl wywogane wadN | ak
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I nspektor Farmaceutyczny |jest obowi Nzany pr

wyni ki bada®@ jakoSci tej szczepionki
Art. 36d.1 . Dziagania niepoUNdam@Easgraoduikit - w |
Prezesowi Urzndu | ub podmi ot owi odpowi edz

uwzglfidnieniem dziaga® niepoUNdanych dotyczN
1) produkt - w l eczniczych zawi eraj Ncych now
dopuszczonych po raz pierwszy do obrotdw wo |l ny m pkré€ist wi e w

5| at poprzedzaj Ncych zggdoszeni e;
z

2) produkt - -w | eczniczych goUonych, zawierajN
czynnych;
3) produkt - w |l eczniczych zawi eraj Ncych Zznan

podawanych nowN drogQN;
4) terapii nowymi postaciami farmaceugy® y mi produkt-w |l eczniczyc
5  produkt - -w |l eczniczych, kt-re zyskagy nowe
6) przypadk: - w, gdy dziaganie niepoUNdane pr
powodem zastosowania innego produktu leczniczego, procedury medycznej
lub sposobu leczenia stosovego upacijenta,
7) wystNpienitaradkciagaoni 8UOw | ub bezpoSrednio p
2Zggosze® dziaga® niepoUNdanych produkt - - w
osobi e wykonuj Ncej zaw-d medyczny, Prezeso
odpowi edzi al ne mu ub tich kptzedstapicete j ustawowi lub

opiekunowie faktyczni.

3JeUelkhwiw i przekazywani a zggoszeni a dzi
produktu |l eczniczego osoba zggaszaj Nca ni
opi sywanego przypadku, powi nnteowychi e zwgoczni €
i nformacij.i przedstawil uzupegnione zggdoszeni

Art. 36e.1 . Zggoszenie pojedynczego przypadku
produktu leczniczego zawiera:
1) inicjagy, pgel lub wiek pacjenta, kt-rego
2) i mindzwiskoosobg ok onuj Nc ej zggoszeni a,;
3) w przypadku os- b wykonuj Ncych zaw-d me C

wykonywania tego zawodu;
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4) podpisosoby, &t - rej pktdwaj ewUel i zggoszenie nie jes:
drogN elektronicznN;
5) w zakresie produktu leczniczego majmniej:
a nazwn produkt u, kt . -r egosposvdadowvsaroewa ni e pode
tego dziagdgania niepoUNdanego,
b) opis wywoganego dziagania niepoUNdanego.
2Wpr zypadku gdy zggoszeni e pojedynczego
ni epoUNdanego produkhuepeUORdaoyegdcsyanpwszc
zggos zketn-iray, m oosalw,a dwkonuje sifi jednoczeSnie
okr eS| pmepisachwydanych na podstavaet.21ust.8 ustawy z dnia
5grudnia 2008. oz apobi eganiu orazchaownakl@FIFapnch zakaUle
uludzi (Dz. U. z 2018r. poz.151i 1669).
3Wprzypadku podejrzenia cinUkiego niepo0
produktu | eczniczego podmi ot odpowiedzial ny
umoUl i wi aj Nce ocensikuawkolwé& gyagsipsawasiemy n o w o
tego produktu leczniczeggae go ci AUki m ni epoUNdanym dzi agal
4.0pi s dziagani a ni epoUNdanego produktu |
wbrzmieniu maksymalnie zbliUonym do przekaz:

Wprzypadku gdy wjpiizsy ksupdrnaNdre snmid) j izyk pol ski

gaci na, podmi ot odpowigejdozsizeelnnyu porpzZiesdstdawiaag

ni epoUNdanego produktu | eczniczego przet Jjuma
5. Dodat kowe informacje uzyskpneepstpwiakat a

wpostaci uzupegnionego zggoszeni a.
6.Zggoszenia moUna dokonal na formular zu

i nternetowe | Urzndu Rejestracj.i
Art. 36f.Osoby wykonuj Nce zaw-d medyczny zggasz
dziagani a pr od utéminiendsdine ¢ zondi cdznyicah ppowz i Aci a i n

oich wystNpieniu.

Art. 369.1 . Podmi ot odpowi edzial ny, kt -ry uz
dopuszczenie do obrotu, jest obowi Nzany do:
1) wskazani a osoby, do obowi Nzk-w kt- -rej n

bezpi ec zsd @&stowaami a produkt -w | eczniczych;
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2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

10)

11)

wdr oUemtirmazymywani a systemu gwar antuj Nceg
ozggoszeniach pojedynczych przypadk-w dzi @
kierowane do tego pestawdneojediymmesaN zbi er ane
prowadze i a rejestru zggoszeCE pojedynczych
ni epoUNdanych produkt -w | eczniczych;

dysponowani a pegnym opisem systemu nadzo
stosowania produkt -w Il eczniczych, kt -ry |
odpowiedzialny wodniesienud j ednego | ub winkszej Il i czt
leczniczychz ost ag wdroUony przez podmiot odpow,i

pozwol enia oraz odnosi sin do danego produ
przedstawienia, na kaUdminiel7thicdmiiae Prezesa |
UNdanopai,i kpegdgnego opi su systemu nadzoru
stosowania produkt -w | eczniczych;

prowadzenia regularnego audytu systemki,to- r y m phti2wa w
przeddowymrnaczonym przez Prezesa Urzfindu te
potwierdzaj Nky&byzW8cistdeungzyka uUycia d
|l eczniczego objntego pozwoleniem jest korz
przedstawiania opracowa@® dotyczNcych stos.t
produktu leczniczego;

uwzgl Adni eni a  vs®sowanyhr #ridea nsjebie systemie

zar zNdzania ryzykiem uUyci a kptr-ordyuckht u | ecz
mowa wart. 23k 23d;

zawi adami ania Roezesand®dBeiiddolbonania niez
zmian wCharakterystyce Produktu Leczniczego;

ni ezwgocznego pr z ek az ysazalkich aniezriramyehz e s o wi Ur z
dotychczas i nformacj i mogNcych powodowa
dokumentacj i 0 b jdaptisecgenie wdo i abretl ipmduoktu o

leczniczego, &t - r e ] amol®, aart. I, art.15 iart.16, Iub
wz a § Ncrrlrdo dyrektywy2001/83/WE, wym ok a Udym zakazie | ub

ograniczeniu nagoUonym przez wJaSci we wga

wkt-rym produkt leczniczy kadfldewpi owagzany
nowe j i nformacj i, kt -ra moUe miel wpgyw n
ryzy ka uUycia danego produktu | eczniczego; i
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12)

pozytywne, jak hegat ywne wyni ki bada® klinicznych

wodni esieniu do wopwdtakijdih wskaznd @Uini e od

zostagy one poavzokpriufl fhkari -owmrnei eW dane dotycz N

przypadk-w stosowania produktu | eczniczegc

w pozwoleniu;

monitorowani a bezpiecze@E&twa stosowani a

w odniesieniu do:

a) kobietwci NUy, przez:

T gromadzeniea nf or macj i przekazywanych przez
zaw-d medyczny, dotyczNcych wszyst ki
ni epoUNdanych pr o ddnlesieniwdoltakiegpni czych w
zastosowani a; zggoszeni e dotyczNce p
dziagani a n ikabipyowdNiddhyegek rtada si i gNc z
i nf or nliazbi¢ Robieowc i NUOy przyj muj Ncych dany
leczniczy, wtym oliczbie kobiet leczonych tym produktem,
ukt -rych ci NUa przebieggda prawi dgowo, |
jeUOel i podmi ot yskadipfamacje dnoiUd li wy mu z
dziaganiu teratogteynmynPr e zensfao r nlurjzen d w
ni ezwdjocznie, temine15dn¥Fniodj dmi @ wowzi Aci
tej informaciji,

I podjdicdat kowych dziaga® pozwal aj Ncych
i nf ormacji gNcgshb zawkdnumedyczny upr aw
do podawania tej kobiecie produkt- -w | e
pochodzi bezpoSceBNBbyp od kobiety w

1 ocemoiUl i woSci naraUenia pgodu na produk
substancjin czynnN, |l kt -ma dgmai | bhboj egi
okres p-gtrwani a, jelOel | t aki produkt
przez kt - rreqbxiod w efkr zed zapgdgodnieni em,

b) dziaga® niepoUNdanych prodakalUehieaznicze
zawodowego w a kr esi e e k s pegotpwej postaci eegod zi agan
produktu,

c) biologicznych progukezwdb&onanceyazhgjosz

zawi eraj Nonagnernaszwif ii tych produkt - w;
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13) bi e UNc e | aktualizacij.i informacji dotycz
uwzgl fndni aj Nc e j-techpiazmsyt diag zaleceniak wydamwane
zgodnie zart.26r oz por z NV@622@0d;i a nr

14) zggoszenia Prezesowi Urzndu pierwszego te
leczniczego do obrotu;

15) powi adomi eni a PRPriyenzceaasoWymndwbostagym wst:H
obrotu praluktem leczniczym, przynajmniej nan2i esi Nce przed dni er
zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrojue & e | i
wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem
wyst Npienia wyj Nikdowywhookoienudypho o %¥gist Np
ok ol i ¢z n o Boddniemwprzgczyn takiej decyzji wzczeg: -1l noSci
oSwiadczeni em, czy taki e dziagani e j est
zprzyczyn ohkrt38Sl onych w

16) przedstawienia, w er mi ni e okreSlonym przez Prezes:

dotycedcych szacunkowej |l iczby ©pacjent-w ob]j
leczniczego;

17) wprowadzani a ci Nggegechpbstzinpgo nawkbwane
zmetodami wytwarzania K ont r ol i produkt - w l eczniczy

Z uznawanymi metodami naukowymi;
18) dostarczana produkt -w |l eczniczych wygNcznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,

b) aptekom szpital nym, aptekom zakgadowym
szpitalnej,

c) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom
wy Us z yetupromedzei a bada® naukowych,

d) wramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi
wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

199 do niezwgocznego powiadamiania Prezesa Ur
organ-w pa@stw czgo nyksokwasgk i rdztwaokiUednt er, y cah
Europej skiej kfadgldnyenj id zLi eakj-am iou petudj At ym pr z e
tymczasowego Il ub stagego wstrzymani a obr
zgoUeni a cwrhiindgikki eopozwol enia na dopuszcze

niezgoUeniopr avevd stani e terminu waUnoSci
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dopuszczenie do obrotu, wraz padaniem przyczyn takiej decyzji,

wszczeg-lnoSci oSwiadczeni em, czy takie

kt -r Nk prwiyek yn oh&rt38Sl onych w

20) do powiadamiania Prezesat idu or az innych wgdaSci wych

0]

czgJonkowkstk-ircyhc,h wi z y s ktaagk Upeo zBEauor| oepneijes, Kk i ae j Ag e

Lek - -dvz ioa (g ajakicmowawld19,wpr zypadku gdy dziagani

podejmowane jest Wraju trzecim ijj e st spowodowane kt -r Nko

zprzyczyn ohkrt38Slonych w
2.0soba, &kt - r ej ushbpktd , wj est obowi Nzana:

1) spegni al wymagani aart.10usthr @ Sp eomzNd z evni a
wykonawczego Komisji (UE) n520/2012 =znia 19czerwca 2012.

wsprawi e dzi aga@dzozewm Nznaandy c hb e zzpi ecze Est w

farmakoterapii, &kt -rych mowapor wNdzeniu ( WE)

nr 726/2004Parlamentu EuropejskiegoRiady iw dyrektywie 2001/83/WE

Parlamentu Europejskiegdriady;

2) przedgoOyli Prezesowi Urzndu, z a poSr

odpowiedzialnego, d o k u me nt y pot wi erdzaj Nce spegni

okt -rychpkiowa w

3.PrezesUr z imMaUe wr - si flo podmiotu odpowiedzialnego
zwnioskiem owskazanie osoby do kontaktu w zakresie nadzoru nad
bezpi ec z st@Eswaniaepnoduktu leczniczego, p o s i a d mipjiNe e |
zamieszkanidub siedZzb materytoriumRzeczypospolitePolskiej,k t -podiega
osobie,ok t - mowgw ust.1 pkt 1. Osobado kontaktujesto b o wi Blpagai al
wymaganiao k r e @lush. hpét 1.

4. W przypadkwawarciami n gadmidemodpowiedzialnynapodmiotem
trzecim umowy dot yc s Nc e jeldia g d @ Eo d u ketzniczych,
obowi Nzekdzania informacji od z i a § annii eapcohU N dredokiuc h

leczniczegstanowielementej umowy.

Art. 36h.1. Podmiot odpowiedzialny jestb owi Nzany przekazywal
elektronicznN do Europejskiej Agencj i Lek:-
1) zg§os pogedyncaychpr zy p adikin Wki epo UNdainy g aE

pr od ul&cenicaych,p o ¢ h o d z témgtgrionhp a EstzWonk ows ki ¢ h

Unii Europejskiejlub p a Extzw o n k oBEwrsplejskiedgoPorozumienia
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oWolnym Handlu (EFTA) 1 stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczymub zk r a jtrzegich,p o c h o @ddNsc-eby k onuj Ncych
z aw-meédycznylub be zp o Sokemgadjoe ich preedstawicieli
ustawowycHubo p i e kfaktycziwchniep - F m i wéi¢rminiel5 dniod

dniap o w z iinfoenacgioichwy st Npi eni u;

2) zg§ o smjedyricachp r zy p addzki -awng ae@ o U Nidngchn ¢ b,
okreSvipkhpochodztrytyierhp a ExtzW on k duwils ki ¢ h
Europejskiej lub p a Esd avg o n k o Busogejskiego Porozumienia
oWolnym Handlu (EFTA) i stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczymi nie p - F nni i eljterminie 90dni od dniapowzi Aci a
informacjioichwy st Npi eni u;

3) zggoszenia opdteratey fackowgdzavyy &Nbh k izem dzi aga@E
ni epoUNdanych dotyczNktycrhy shvystigancywi czynn
publ i kacj i monitorowanych przez Europej sl
zart27 rozpor26M®eni a nr
a) dot ycczi Niclkii &€ o UNidzai ngydzah@® o d z tergtarienmh

p a Esxtzvg o n k oUmis Kkuropefskiejlub p a Esctzv on k ows ki ¢ h
Europejskiegd®orozumieniao Wolnym Handlu(EFTA) i stronumowy
o0 Europgskim ObszarzeGospodarczynoraz zk r a jtrzegich1 nie
p - F nniieljterminie 15dni od dnia p o wz i ififarmaaji oich
wyst Npieniu,
b) dotycdNicaiaegkh o UN thaychyrcih@ k r e Swlio. a,e
p ochodztéyoyiump a Es ¥ evskichdnii Europejskiejub
paEstz\y o n k duraepkjskiegaPorozumieniao Wolnym Handlu
(EFTA) T stronumowy o EuropejskimObszarzeGospodarczym nie
p - F nn ieljterminie 90dni od dnia p o w z i ifif@maseji oich
wyst Npieniu.
2. W przypadkubiologicznychp r o d ul&ctnicaychz g § o sdzzeina geani a
ni e p o U Nbdpar nnecgamiplogicznegoproduktuleczniczegozawieranumer

serii.

3.Importerr - wn o dokoguiez/ g g o e k te -EMpwaty ust.1 pktli 2

oraz ust2, PrezesowlJr z nd u .
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Art. 36i.1. PrezesU r z iprtakazujed r oeglNe k t r dorEurepejskidy ,
Agencji L e k :zwg § o s mojedyricaychp r z y p acdilkik ivcihe po UNdanych
d z i apgraod@ u kedznicaych, otrzymanychod o s -wy k 0 n u jzNacwy- cdh
medycznylub b e z p o Sade drt ij @ ioht przedstawicieliustawowychlub
opi ek fakiyczwych,nie p - F nnii editerminie 15dni od dniap owz i fici a
informacjioichwy st Npi eni u.

2.PrezesUr z fpikekazujed r oeylNe k t r donEuropejskisjAgencii
Lek zw § o spojedgniczgchprzyp a d kd-zwi ang & @ o U Npar eondyuckht - w
leczniczych,innychn i o0k r e $vlusi.h, etrzymanychod o s -wikonuj\eych
z a wmatlycznylubb e z p o Sode @ @ ji ®ichprzedstawicielustawowych
lubo pi e kfaktyczmych,niep - F mii wherminie90dnioddniapowz i fici a
informacjioichwy st Npi eni u.

3.PrezesUr z ipkekazujed r oeglNe k t r dorEuropejskiBjAgencii
L e k - ministowi wg a S ¢ i de espnaw zdrowia, Prezesowi Narodowego
FunduszuZdrowia, NaczelnejRadzieLekarskiej,NaczelnejRadzieAptekarskiej,
NaczelnejRadziePi e | i giP b § o &day Krhjowej RadzieDi agnost - w
Laboratoryjnychinformacjeod z i a § a h & @ o B Nocbdukty lecimiczego
wy ni k azbNjcrvdstosowanitegoproduktu.

4.Informacje odzi agani apb UNdpeodukte hleczniczego
wy ni k aziNg ywtsiosowaniutego produktu, uzyskaneprzez podmioty
ok r e Wlst.3 £ Nrzekazywan®rezesowlJ r z i d u .

Art. 36j. 1. Podmiot odpowiedzialnyjest o b o wi Nla przeazywania
Europejskiej Agencji L e k - @t o @l&kton i ¢ zmadlp o rokresawych
obezpi ec stesé@sriai @ d ulkcznicaychz a wi e r anforfhacije c h
zgodnez danymizawartym w rejestrzep k t - mgwaw art. 36gust. 1 pkt 3.

2.Zmiana cz A st ot Ipizedste®iania r a p o r tokrasowych
obezpi ec mtes@mniapir e d u ledznicaychn a s t finp whniosek,
ok t - mgwaw art. 31 ust.1.

Art. 36k Wpr zypadku peczaoickyct, t &kw - r y c h mo w a
wart.15ust.1, art.16ust.1l, art.20ust.1pktli5, art.20a iart.21, podmiot
odpowiedzialny przekazuje raport okresowybe@ z pi ecze Est wi e stosow

produktu | eczn preypadky gdy:wy §Nczni e w
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1) obowi Nzekd tnaak i nizeogsat an a gwoaltounnykk-fwa k yoc h eden z
mowa wart. 23b albo art23c, lub

2) przekazani a raportu zaUNda Prezes Ur zndu
owNt pli woSciach co do bezpiecze@®twa Stosoc
wy ni k aj daeyghczgromdzonych wramach nadzoru lub mowodu

braku raport-w odnoszNcych sifi do dane,j S

pozwolenia.

Art. 36l.1. Wpr zypadku produkt - w |l eczniczych ot
pozwol eniami zawierajNcych tn szameN substanc,]
substancjiczynnych, w el u dokonania jednej wsp-Ilnej ocer

okresowwych @ ez pi ecze &t wi e stosowania produkt - - w |
idaty ich przedstawmanhaous gFjpzmieriobea bd war t .
i zharmonipbwanewc el u okr eSl enia unijnej daty refere.

2Po podaniu do wiadomoSci publ i cznej prze
zhar moni zowane | czistotliwoSci skgadani a
obezpieczeE&st wi e stosowani a produkt - w | ecz

zat.107c dyrektywy 2001/83/ WE, podmi ot odpowi ¢
do Prezesa Urkznduw mviemocdsselw, o

Art. 36m.1. Podmi ot odpowiedzialny moUe wyst Npi
Produkt - w Leczni c zludzih lub Sgrupyskoondsinagyjoeh u
z uzasadnionym wnioskiem @ mi an n czhiistotliwoSci przekazy

okresowychd ez pi ecze Est wi e stosowanustalenpr odukt - w |

uni j nej daty referencyjnej, jeUeli
1) jest to uzasadnione wzglndami zdrowia publ
2 moUe to ograniczyl =zjawisko powielania oce

3) ma t o na cel u har moni zacjn przygotowywa

obezpieczeEtwie stosowania produkt - -w | ecz
22Po upgnyinveisei tcy od dnia publikacji przez EI
informacji oz mi ani e czistotliwoSci przekazywani a
obezpieczeEstwie stosowani a produkt - w | e c z
referencyjnej, podmi ot odpowiedzialny niezwi

wniosek, &k t - r y m antd3st. 1w
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Art.36n.1. Wprzypadku produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
WCO naj mni e]j dw- ch pa@EGstwach czgonkowskich L
czgonkowskich Eur opWqlngnkHaedwy (EFTAD stronach mi eni a o
umowy oEuropejskim Obszarze Gospodarczymb lw przypadku gdy dla

produkt-w |l eczniczych zawierajNcych tnin samN
pogNczenie substancij.i czynnych ustalono uni j
okresowych d ez pi ecze E&st wi e stosowkhthirmejprroadwt u | ¢

w art.4 ust.1 pkt 1 lit. g ustawy znia 18marca 201*. oUr zndzi e Rej estrac]
Produkt  -w LeczniczychPr Wjulotb- w Bliedlycjzaazyxdhh i
przedmiotem |jedne,j] wsp- Il nej oceny dokonywar
wyznaczeniu pr ez nd\r pResepaddoiotr edjy nRo |l s ki ej j ako
oceniaj Ncego.

2Prezes Urzndu dokonuje berzrpiyeacagp@&sttwiwe oKk
stosowania produktu leczniczego w terminied@®od dnia ich przekazania. Prezes
Urzndu przekazuj e spornalNdzagbdncgdenBekEwr op
zainteresowanym pa@Gtwom czgonkowskim Uni.
czgonkowskim Europejskiego Poigiranoomi eni a o Wo
umowy oEuropejskim Obszarze Gospodarczym.

3Podmi ot odpowiedzi al ny fo tzraz ypnouSjree dsng art 2avédhe

Europejskiej Agencji Lek: - w.

4.W terminie 30dni od dnia otrzymania raportu okresowego
obezpieczeE&twie stosowania produktu |l ecznic
czgonkowski e Uni i Europej skie]j |l ub pa@Est wasa

Porozumienia &Volnym Handlu (EFTA) strony umowy deuropejskim Obszarze

Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzial ny, Pr
dotyczNce oceny tego raportu, jeUelid zostagy
5.Na podstawi e cagoSci zzgihgdous z ak y o0 A | iuzwiajge , P

wterminie 15d ni  od dni a ukpt§-yrwwm t msadwd ndwo, k o an N
przez siebie ocenbherppectaEDtkwiesowbegseowani a
leczniczego pr zekazuje jN Komitet owiramacho spraw Oc

Nadzoru nad Bezpic ze EGst wem Far makoterapi.|
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6. Dokonana ocena raportu okresowegdbo e z pi ecze Est wi e stosow

produktu |l eczniczego oraz wydane na j e] |
jednoggoSnie przez grupin koordynacyjnN, stan
1) wystNpienia przédu PdezesGy: - wdrego Il nspek

Farmaceutycznegowydanie decyzji @zasowym zakazie wprowadzania do
obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniuobrotu produktu leczniczego
zgodnie zart.121a lub

2) wydania przez Pr andsnd nZraai cs beed wz jwia Uno Sci
pozwolenia,

3) wydania przez PrezmseaniUe zpdaonwdleerwyizai po zJ
niezwgoczni e, przez podmikat r pyaponwiwadzi al r

w art.31ust.1

ir-wniprlzywadku dokonania ocenxkieWPnizez inne p
Europej skie]j |l ub paGtwo czgoWekllmyms ki e Eur op
Handlu (EFTA)i st r o n N Euromejskym QGbszarze Gospodarczym.

7Prezes Urznindu informuje EuropejskN Agenc

i nnych pa@st wUnic Eujopenj ksokwisekjii chub pa@&stw czgon|
Europejskiego Porozumienia Wolnym Handlu (EFTA) 1T stron umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny
oprzypadkach wykrycia nowych |l ub zmienionyc!/
wst os unku rizgka stogddvania prddaktu leczniczego.

Art. 360.1. W przypadku p o wz i przez gpodmiot odpowiedzialny
informacji oistotnych z agr oUdat g c hiNey rihe ¢ stes@sriaw a
produktu leczniczego, wy magaj N¢ e el o dakenang ozmian
w Charakterys/ce Produktu Leczniczego,podmiot odpowiedzialnywprowadza
stosowndymczasowagraniczeniatosowanigroduktuleczniczegeewz g | nd - w
bezpi ecaceymzawvimdamidPrezesdJr z nd u .

2. Tymczasoweograniczenistosowanigroduktuleczniczcegwewz g | nd - w
bezpi ecwwaEsadwa z yjj ¢ tPekes) r z mwdterminie24 godzin
od otrzymaniazawiadomienianiez g gzoasst r z e Ue E.

3. Whniesienie przez PrezesaUr z fzdaus t r miee Avalid podmiotu

odpowiedzialnego od wprowadzenia uzgodnonych zPrezesem Ur z nd u
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tymczasowych o g r a n istospveafia produktu leczniczegoze wz gl nd - w
bezpiecze@&stwa.

4. Podmiot odpowiedzialny, w terminie 15dni od dnia zawiadomienia,
okt - rmawa wust.l, wy st npwnjokiem owprowadzenie zmian
w Charakterystyc@®roduktuLeczniczegal ot y ¢ DNz ypd e cssod@sia w a
produktuleczniczego.

5. Podejmowanegrzez podmiot odpowiedzialnyd z i a @& b i amowah
wust.1i3,0 b e mawjaddmianieo s -wky k o n u jz I avynedycznylub
0g - -sgpuo §j e c we &b e bhargreykazi wi N z zest@sowanienproduktu
leczniczego, k 0 n i e ¢ maybkiégo iupowszechnieniaz al e me ENc y c h
ogr antorgzgke,ivi e | leksg®xcji naproduktleczniczyorazw s k adna &
stosowanidegoproduktu.

6. Podmiot odpowiedzialny dokonuje zawiadomieniana w g a skosgt,
w formie komunikatuuzgodnionega PrezsemUr z i d u .

7.J e Uzed g r ojébezrnii eN zvaandp Na k o SpradukiuiBczniczego,
podmiot odpowiedzialnyuzgadniat r ek8&nunikatuzG g - w nlyspektorem

Farmaceutycznym.

Art. 36p.1. Wpr zypadKku gdy Rzeczpospolita Pol s
referencyjnym, Prezes Urzndu:
1) monitorujei analizujez g § o sdzzei nai ja@ o U Kedaproduldutk t - r e
wy s t Natdrypyump a Es  nikawskichUnii Europejskiejubp a Es t w
c z § o n k oBwrspejskiegoPorozumieniao Wolnym Handlu (EFTA) 1
stronumowy o EuropejskimObszarzeGospodarczymat a knélterytorium
k r a jrzeacich;
2) w przypadkuwykrycia nowychz a g r midjged® o d j ddpowiednich
d z i asggaud Npoprawie bezpiecz&twa, zgodnie z art.23d, art. 33,
art. 36tlub art. 121a.
2.0planowanych d z i a § aRrezes dJhr z i dawiadamia podmiot
odpowiedzialny,w § a S orgamyg a Es tz mkawskich Unii Europejskiejlub
paEstzgon k cEwagpkjskiegdPorozumieniao Wolnym Handlu(EFTA) i
stron umowy o EuropejskimObszarzeGospodarczymministraw § a S ¢ idav e g o

sprawzdrowia,E u r o pA g e Md¢ kiiorazK o mi By rmopej s k N.
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Art. 36r. W przypadkyp o w z ipnzezRrezesd) r z infibrunacjio nowych
istotnych zagr o Uelmit yctz ble y p h e ¢ stes@saniavpoduktu
leczniczegoPrezesUr z fz b o w i pbdmiotjodpowiedzialnydo dokonania
zmian w dokumentacji produktu leczniczego,o k r e Stermip Necz o Ueni e

whnioskuo dokonaniezmian.

Art. 36s.Minister w§ a S c dow gpraw zdrowia ok r e Sw drodze
rozpor zNadxz e dgs-pgoosiwybprzygotowywaniai uzgadnianig r e S c |
komuni blatt - nmpwalw art.360ust.6,ma jmMawz g | tkebmiieecznoSi
zapevnieniaochronyzdrowiapublicznego.

Art. 36t.1. Wprzypadku gdy wskutete c eny danych dwuy migkad Ncy c h
wzakresi e nadzoru nad bezpiecze@E&twem st osc
zachodzN przesgdanki do:

1) wyst Npipeezi Rrezesa Ur z i dda G§ - wn elgspektora
Farmaceutycznegowydaniedecyzjio czasowyneakazie wprowadzara do
obrotu,wstrzymaniuobrotulub wycofaniuz obrotuproduktuleczniczego,

2) wydaniadecyzji oodmowiep r z e d gokrésawma An dawoleniana
dopuszczenido obrotu,

3) wydaniadecyzjioc o f n poawolenieanadopuszczenieo obrotu,

4) wydaniadecyzji oz awi eszeni u waUnoSci pozwol enia n
obrotu

T PrezesUr z fiwdzazynap r o c euchui rjifim N o r onymjfakdep oz ost a g e

p a Esctzwjao n k WnivBukopepkiejubp a Esct zwjao n k Euregejskiego

Porozumienia WolnymHandlu(EFTA) T stronyumowyo EuropejskinObszarze

GospodarczymE ur o pA g e kidg kiorazK o mi By rmopej s k N.
2.PrezesU r z fpodejmujed z i a @k h i emowawust.1,t a kgdye

podmiot odpowiedzialnydostarczyinforma ¢ J&ewz g | fibdeezwpi ecz e Est wa

p r z ewpmwwaadlizani@roduktuleczniczegaoobrotulubp o dd Nigayeeln i a

c o f n pozveoleraana dopuszczeni@o obrotu albo mazamiartakied zi agani a

p o djudlJaiez § owhipskuop r z e d PpkrddevraiUen poSwolenia.

3.W przypadku gdyw oparcuoo c enfi danych dotyczNcych bez
farmakoterapi. Prezes Ur zndu powe¥*Tmi e uzas

skut kowal dodaniem nowego przeci wwskazani a,
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|l ub ograniczeniem wskazaE prymupRodorostagei cz

paGstwa czgonkowski e, EKkompej S8k NEFEuAger¢pRN,L
okreSl aj Nc r ojegospliycaymy. Wbz zgdadke igdy niezbifdne
podjnci e pi |l nweehgi dzrinagak®® nizecznoSIi dodani
przeciwwskazania, zmniejszeniaal ec an e | dawk i l ub ogranicz
produktu | eczniczego, Prezes Urzndu wszczyna

A4Wodniesieniu do produkt-w |l eczniczych da

podstawie procedury atk8adub artdd) wgrzypadkwp owi edni o v
gdy procedura, &t - r ej ust@wae wzostanie wszcznt a, Pre
zggasza tn sprawn grupie koordynacyjnej

5.PrezesU r z nimfanmuje podmiot odpowiedzialny,na rzeczkt - r e g o
wydanopozwoleniepw s z ¢ zZpro@dununijnej.

6.LPo0 wszczfAciunipmege dPureyz & sdpodiednidgidu mo Ue
zawi esil waUnoSi pozwol enia na dopuszczeni e
wtoku postfipowanie administracwyjsnteNpdd czasu
zwni oski em do Gg-wnego | n svydarik tdecyz Far maceut
0 czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu
zobrotu produktu lecznicpewoda®Pheped) Wciza dtuy d
czynnoSci wjaSci we organy paG@Estw czdonkowski
c z § o n k oEwrepkjskiego PorozumieniaVdolnym Handlu (EFTA)i stron
umowyoEur opej skim Obszarze Gospodarczym, Europ
Komi sjin EuropejskN, nie p-Fniej ni U nastnpr
stosownego r dymprzedmiocig.ni Aci a w

7.Prezes Urzndu, udkzi eleqjusd wiarufdorsmaigjnii ,a o
Europej skiej Agencji Lek-w wszystkie istotne
wszelkie dokonane przez siebie oceny.

8Prezes Ur zndu podaj e do pubwemczne),j wi ad
dedykowanej strony internetowejorazByvi ul et yni e I nf or macj i Publ i
Rejestraciji Produkt - w LeczniPcoyalkt - WWyr ob - v
Biob-jczych, informacje dotyczNce produkt - - w

uni j nN swsoargch przymdkacii odnoSnych substancji czynn:
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99Wprzypadku otrzymania zawiadomienia od
koordynacyjnej @ si Ngni fici u Kdr azyumi eantM@k wo
ust2dyr ekt ywy 2001/ 83/ WE, Prezes Urzndu odpowi
1) zmiane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
2) zawieszeniu waUnoSci pozwol enia na dopuszc
3) cofninciu pozwolenia na dopuszczenie do ob
4 odmowie przeddjuUenia okresu waUnoSci PpOzZYVv
obrotu.
10.W przypadku, &k t mrmowa wust.9 pkt 1, podmiot odpowiedzialny
skgatdar miwnie okreSlonym przez grupin koordyna

Prezesa Urzndu.

Art. 36u.1 . Badanie dotyczNce bezpiecze@Estwa pr
pozwol enia podmiot odmowakedzdiobrowomoiUe pobe
wypegni eni ek twarrycnhkarm@3ova. 23d.

2Podmi ot odpowiedzial ny, kKt -ry ma zami ar
dotyczNce bezpiecze@Est wa przeprowadzane p o
protok-g tego badad ipmypallkw prBwadzena adania
wygNcznie na terytorium Rzeczypospolitej Po
Oceny Ryzyka w ama c h Nadzoru nad Bezpiecze@E&twem
w przypadku prowadzenia badaniamn 1 c e | niU jednymmpa@Estwie c
Uuni i Europej skie]j l ub pa@EGstwie czgonkowsKki
oWolnym Handlu (EFTA) i stronie umowy deuropejskim Obszarze
Gospodarczym.

B3Wprzypadku stwierdzenia przez Prezesa Ur z
1) zgoUony protok-§ badanehkli®#miears| &y zBdedust an

odmawia, wdrodze decyzji, wydania pozwolenia na prowadzenie tego

badania;

2) zgoUony protok-§ badania nie spegnia cel -\
po wydaniu pozwoleniaPr ezes Ur zndu wzywa podmiot odp
dostarczceda i nf or macj i uzupedgniaj Ncych, ni ezbnc
dotyczNcej badani a;

3) zgoUony protok- g badani a ni e spedni a kr

bezpieczeE&twa przeprowadParegs pozwygdani u
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informuje podmi ebadanmidjpsobadagemliniazhymydp U
kt - rego majN zastosowanie przepisy rozdzi a
4. W terminie 60d n i od dnia zgoUenia protokogu b
bezpiecze@®&twa, Prezes Urzndu:
1) zat wi er dzwaydaperwirodze&kdedayzji,ipozwolenie na pradzenie
badani a dotyczNcego bezpiecze@Est wa przep
pozwolenia;
2) informuje podmiot odpowiedziainy®woi ch zas@Nada Uegodehi a
wyj aSni e @
3) w przypadku gdy badani e ni e spegnia wym
bezpi ec z erdsatzanego pawydaniu pozwolehiwy daj e decyzj n
0 odmowie prowadzenia tego badania.
5.Badani e dotyczNce bezpiecze@Est wa przep
pozwol enia moUe byl przypadkugolyc Komitetedo sprawn i e U, w
Oceny Ryzyka wamach Nadzoru nadBezpi ecze &t wem Far makot
zatwierdzi § podrioks ige rbiawd achd abavda E dot yczNcyec
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia prowadzonychw- ch | ub wi ncej
pa@Estwach czgonkowski ch Uni i Europej skie]j
Eurgpejskiego Porozumienia Wolnym Handlu (EFTA)T stronach umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym.
6.Podmi ot odpowi edzialny przedstawia Preze
zpostfiAp-w badania dotyczNcego bezpiecze@Est wa
pozwolenia,d ak Ue wszel kie istotne informacje, kt-
stosunku korzySci do ryzyka uUycia danego pr
7.Podmi ot odpowi edzialny przedstawia Preze:
zbadania dotyczNcego bezpiveannpofolenaa pr zepr o w:
prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiggrminie 12mi esi ncy od
dnia zako® zenia gromadzenia danych.
8Podmi ot odpowi e drzaipaolrntye m § NccbaGariiaew y z

dotyczNcego bezpiecze@Est wa pzwplen@a,r owadz aneqg
prowadzonego na terytorium Rzeczypospolite]j
elektronicznN, streszczenie wynik-w tego bad
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9.JeUel | zostaga =zawarta wumowa okreSlajNc
wykonuj Ncych zaw- d me daglaniach ydoyz & Ncwdhi a § w
bezpiecze@&twa przeprowadzanych po wydaniu p
wynagrodzenie za faktyczny czas pracy poSwit
or az poni esi one w ysdzact zkei g - lorb@$ aniu j Nkcoes z twy do

zakwaterowaniaw y Uy vaiweniejscu prowadzenia tego badania.

Art. 36w.1. Dokonanie istotnych zmian wr ot okol e badania dotyc
bezpiecze@E&stwa przeprowadzanego p o wydani u
Prezesa draeadzde ,decyzji . t&mimeyoddpnivddvig daj e si n w
przedstawienia informacji stotnych zmianachyw r ot ok ol e badani a dotyc
bezpiecze@E&stwa.

2Wprzypadku badania dotyczNcego bezpieczeft
wydaniu pozwolenia, prowadzonego dw - c h l ub Wi Ncej pa@Est.
czgonkowskich jUnliub Epuardsptewasckhh eczgonkowski ch
Porozumienia &olnym Handlu (EFTA)T stronach umowy &uropejskim
Obszarze Gospodarczym, dokonanie zmiapratokole tego badania wymaga
uzyskania zgody Komitetu do spraw Oceny Ryzykaamach Nadzoru nad

Bezpice ze EGst wem Far makoterapi.i

Art. 36x.1. Wpr zypadku otrzymania zawiadomieni a
grupy koordynacyjnej o si Ngni fici u ltoroymmarel@%a w o0
ust2dyr ekt ywy 2001/ 83/ WE, Prezes Urzndu wydaj ¢
1) zmianie wpozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) zawieszeniu waUnoSci pozwol enia na dopuszc

3) cofninciu pozwolenia na dopuszczenie do ob
2.Wprzypadku, &kt - r y m womsbnpét 1, wodmiot odpowiedzialny

skgada ni ezwgovmnz mise ko dmpo Wwireedreisa Ur zndu.

3.W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedzialnytrakcie
prowadzenia badania dotyczNcego bezpieczeEst
pozwol enia informacj.i maj Ncych wpgdyw na bezj
leczniczego poahi ot odpowiedzialny wywroskegmj e do Pr ez

o dokonanie zmian ywozwoleniu.
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Art. 36y.1. Wpr zypadku gdy podmi ot odpowiedzial ny
do publicznej wiadgmoBeni ubkwphNaegp@Esz we m
stosowania pragdk t - w l eczniczych, z a kt-rych WpTr o\
odpowi ada, nvaymrziokalj MaNM ZdDezpieczeE&twem far mak
|l ub jednoczeSnie przekazuje tn informacjn Pr
L e k - Kemisji Europejskiej.

2PrezeduUrnhormuje paGstwa czgonkowskie L
paEGtwa czgonkowski e EWolnypdgndlukEFeAyo Por ozumi e
strony umowy ccur opej skim Obszarze Gospodarczym,
Lek-w oraz Komisjn E=2gapmnmymsvyoitedzeiem naj mni ej
ozamiar ze przekazani a do wi adomoSci publ i cz
zwi Nzabhgezpi gcze®Estwem stosowania produkt - - w
natychmi astowe podanie do publicznej wi adom
zdrowia publicznego.

Art. 36z.1 . Podmi ot odpowi edzialny oraz przed:
obrotem hurtowym produkt ami | eccglni czy mi s N
zabezpieczeni a pacjent - w, ni eprzer wane Za
podmi ot -w uprawnionych afluktamo keazrocekymi det al i czn

iprzedsinbiorc-w zajmujNcych sifin obrotem hurt

wiloSci odpowiadaj Ncej potrzebom pacjent - - w.
2.Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu

Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymin f or mac | i o :

1) kaUdym fakcie zwol ni eni a seri.i produkt u
w wykazie,ok t - r y m andvaausid4, wprowadzanego do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wrazi zn f o r nmamejz&l dacie

waUnowSceil kioSci serii,

2) kaUOdym fakcie zbycia produktu | eczniczego
dziagalnoSi polegajNcN na prowadzeniu hur
szpital nnej l ub dzi agowi farmaciji szpita
przedsinbiorstwu podmiotu | eczniczego,

3) smnach magazynowych produkt -w | eczniczych,
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4) pl anowanych dostawach produkt - -w |l eczniczyc
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiejpzoodani em il oSci opakov
jednostkowych oraz wskazaniem planowanego miejsca dostawy

i wzakresieday c h o k r eu®72a ust? pkhl litwai e i pkt 2i 4.
3.Podmi ot odpowi edzi al ny j est obowi Nzany

informacij.i dotyczNcych dostnpnoSci produk

zinformacj ami ushXnrae SO Mda mi e weegondo sgrawa  wg a Sc
zdrowia | ub organ-w Pa@Est wotarmipie 2dnh s pekcj i Fa

roboczych od mo ment pakresie wizi ynmaonkirae SO Nodnaynmi.a, w
4. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego produktami leczniczymi,

przedsi Abiorcwn paj mbujeMcyhust owym produkt ami

ipodmi oty pr owadckz Nae cjheadmbguest. Ikt 18 lit.d,

skgadaj N zam- wienikt nay mauysolywaodnedieniwani e, o0

do produkt -wkaeegoiczy ditos ®jip marba8a ,w o

ust.1pkt2i5 , Srodk-w spoUywczych specjalnego prz

iwyrob-w medycznych obj ntartc3hustivyskaayz em okr eS| «
zdnia 12maja 201k. or ef undacj i l ek - w, Srodk-w spoUyw
przeznaczeai Uy wi eni owego or az foumerpsdmneyvalbmedycznych,
wf or mi e dokument u el ektronicznego dornczan
elektroniczne;.

5.0d mowa real i zackt - -rzyam:- mat@ami avastonpuj e

ni ez wg@ o dozrmiei @semney lub viormie dokumentu elektronicznego

dorficzanego Srodkami komuni kacji elektronicz
6.0d mowa real i zaclti - rz/anm- msi4eavzawesie o
produkt - w | eczniczych, Srodk-w spoUywczych

Oywi eni owego or az wyitglehw wypkdyemnyakr e&Sh joi y
w art.37ust.1 ustawy zdnia 12maja 201k. or ef undacj i l ek - w, Sr ooc
spoUywczych specjal nego przeznaczeni a Oy w
medycznych, zawiera uzasadnienie.

7.Kopi a odmowy r ealkitzacjm usodhwazakwdsie ni a, O
produkt-w | eczniczych, Srodk-w spoUywczych

Oywi eni owego oraz wyrob-w olktdycymymbwabj ity

16.03.2020



EKancel aria Sej mu s1UB72

w art.37av ust.1 4 , podmi ot skgadaj Ncy zam-wienie pr
Gg:-wnemu | nsp eklyfzoama.w i Far mac
8.Dokumenty, &kt - r y ¢ h ushé wba wfarmie elektronicznej lub
pi semnej, przechowujedesfinpnzaezooflggaaemt Pa&sh
|l nspekcji Farmaceutycznej na UNdani e.
9Wprzypadku powzincia pr negalnsptktwaz esa Ur znd
Farmaceutycznego informacji maruszeniu przez podmiot odpowiedzialny lub
przedsifAbiorcin zaj mujNcego sifn obrotem hur
obowvi Nz Kku,- rgm omsawwodwni esieniu do produkt - -w |
okategoriici okds trfeg n caB®3aaust. Wpkt2i 5, organy te

ni ezwgdoczniteym nffackrcmuej Nmioni stra wgdgaSci wego do
Art. 37.(uchylony)
Rozdza ag
Badaniak | i ni czne produkt . -w | eczniczych

Art. 37a.1 . Badani a kliniczne Ppzesadarmpir owad z a S i
ok r e S| arh37ii37agynebadania kliniczne weterynaryjneant. 37ati 37ak.

2.Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym
zuUyciem produkt u |l eczni czegoozupienme pr owadzan
przepi s - whiabgrudaiavi®96zozawodach lekarzalékarza dentysty
(Dz.U. z2018r. poz.617, zp - ¥n ¥ ,zmzwanej d aawedgie Aust awN o

|l ekar zao.

Art. 37b.1.Badania kliniczne, w ym badani a dotyczNce bi od
ibi or - wnowaUnoSci , ziptonitoruje éraposdujefizgodnig r o wa d
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

2Badani e kliniczne przeprowadza sin, u\
bezpieczeEGdwbyozdcaewséni k-w badania Kkl inic:

w stosunku do interesu nauki o 0 § e c z e Ess awaz e ¢ -elUred S ¢ iw:

1) por -wnano moUl i we do mri zedwigbdemiSc i ryz
zprzewi dywanymi korzySci ami dl a poszczeg:-
klinicznego oraz dla obecnyclpir z y s z § y ¢ h komigjabjoetytzna, w , a

9 Zmiany tekstu jednolitego wybDrl n20l8mpp3.650ist awy zost ag
697, 15151532, 1544, 1629,669i 2435 oraz 2019r. poz.60 i 150.
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okt -r ejwam@wumstawyoz awodzi e | ekarza oraz Prez
uznali, Ue przewi dywane Kkodlazzdr@ai t er apeut
publicznego usprawiedliwiajN dopuszczenie
kliniczne moUe byl kontynuwupwanekbyglhkio wt ec

badania jest stale monitorowana,;

2) uczestnik badania klinicznegoyweprzypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyraUeni a S wi ia jejopreedstawicial aistayvowy, podczas
przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmovbadaczem lulz
czgonkiem jego z eetamiongykiemiziagpdaqadrn o $d ifa mi
z wi Nz atyry badaniegm klinicznym oraz warunkami,jakich ma ono
zostal pr zetpakolwa dzosntea | ip rpzoyisngfuogrunmolNvecaymi i oc h
prawi e do whadaoid kaicziegowk a 8dej chwil i ;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia jego
integral noSgsychiizynzgej pirywatnoSci or az
osobowych;

4) uczestnik badania klinicznegoweprzypadku gdy osoba ta niesjezdolna do
wyraUeni a Swi & djejmpriedstawiged dugtawowy, po
poinformowaniu go dastocie, znaczeniu, skutkachryzyku badania
klinicznego wyrazi g Swi @adanmMNokangenotd i na ucze
pot wierdzaj Ncy wy r aUe reiceh o Bwiji ea d osmefij  wer gaozd y
zdokumentacj N badania klinicznego;

5 przewidziano posthinpowani e zapewni aj Nce, (
z badania klinicznego nie spowoduje dla niego szkody;

6) sponsor badacz zawar | i umowhn obowi Nzkowego
odpowi edizi atpwoSI| nej z a szkowdWzkwyr zNdzo
z prowadzeniem badania klinicznego.
3Mi ni ster wgaSci wy do S p rp@ozumienius t yt ucj i f

zmi ni strem wgaSciwym do spraw zdrowi a, po z.

Ubezpieczedfdzeokz g®d aNdaweni a, szczeg:-Jowy zak

obowi NzkaGweggygm asdb2pht6 w termin powstania obo\

ubezpieczenia oraz mi ni mabebBlzegminogSwair ame ¢ j

uwagn specyfikn badania klinicznego.
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Art. 37c.Prowadzenie ldania klinicznego nie zwalnia sponsotsdacza od

odpowi edzial noSci k ar n e prowddmohego cbadanial n e | wyni |
klinicznego.
Art. 37ca.l. Sponsor moUe przenieSIi wdgasnoSi cac

prawa do dysponowami ad ana & hS czivhlaNlkemem y c h it Sc i

klinicznym na inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora pravk b - r yc h ushbwanast npuj e

w drodze pisemnej umowy.
3Podmiot, kt-ry wuzyskagdg wgasnoSi cagoSci

z badaniem klinicznym albprawo do dysponowania danymi:

1) przekazuje niezwdo c nabycie prawidstgcmaahychi nf or macj
Prezesowi Urzndu,;

2) odpowiada tak jak sponsor zap opr-ddechowywa
zapewniajNcy ich stagN dostinpnoSi na UNdan
a) wgaScowgah- w,

b) Narodowego Funduszu Zdrowiawo d ni esi eni u do bada®& kIl i

niekomercyjnych.

Art. 37d.1. Uczestni k badaka@dé&j i ohwizhiegbe mod&zrk
dl a si ebi ebadagizkinicanégo.s i 0z

2.Uczestnika badania klinicznego, podmiavskazany wwymaganiach
Dobrej Praktyki Klinicznej, informuje ano Ul i wo Sc i uzyskania doda:

informacji dotyczNcych przysguguj Ncych mu pr

Art. 37e.W badaniach klinicznych, wyj Nt ki em bada@E Kl inicz
zudziagem pegdgnoletnisamodkzielzyi eno§Wi awyaraN i &
izdrowych wuczestnik-w badania klinicznego, |
zachnty ani gratwyj Kakijiem fi eaospeaes atzy poni

koszt - w.

Art. 37f.1. Za wyraUenie Swiadomej zgody wuznaj e
opatrzonpeodgasBnd oSwiwazdicizeeinu e bademul & Juo w
klinicznym, zgoUone dobrowol ni e przez osob
oSwi adcwpernziyapadak u osoby niezdolnej do zgoUeni

przez jej przedstawicielaustao we go; oSwi adczenie to zawiera r
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i U zostago zgoUone po otrzymaniu odpowiedni
znaczeni ar,y zsykkua kz wiadhzieanrklmigzaymz

2JeUel i Swi akdto-nrae jz gsbidyag n ime mokbkena byl zgoU
pi Smie, za r-wnowaUnN uzmndjee n®iStizgwodimayyma @
dw-ch Swiadk-w. Zgodifn t aékumeniacjilbadaa odnot owuj

klinicznego.

Art. 37g.Mi ni st er wjaSci wy do s gradze w zdr owi a

rozpor zNdzenjioawe sVzyozraggg nia Dobr ej Praktyk]
zuwzglndni eni em Ssposobu: pl anowani a, pr ow
dokumentowania i aport owani a badaEE klinicznych, n
bezpiecze®&two uczestnik-w bada® klinicznyc
przeprowa z ani a bada®& klinicznych,.

Art. 37h.1. Badanieklinicznemd zi agem magol etnich moUe byl
jeUeli sN spegnione dodatkowo nastnpuj Nce wa
1) uzyskano SwiadomN zgodn rmaeldesttmiwdgd eha u

zasadach o k26 Staveyozawotizie lekarza;

2) badacz | ub osoba wskazana ©przez badacza

wpost npomaagnoilue tzni mil ed chz ieariui & rmadiani agych dl

i nf ormacji dotyczNcych badamiyakak!| i ni czneg«¢
ikorays$S
3) badacz zaplkabdej Uehw | i uwzgl Adni Oyczeni

zdol nego do wyaoenlyanpoawylpsiznyich ii nf or macj i,
odmowy ubadadguuwkl i ni cznyegobhdania; wycof ani a s

4 grupa pacjent - w pooetzepnocSiraeldmii eadaakedor izeysSice z
klinicznego, pr zepr owadzeni e takiego badania kI i
dla potwierdzenia danych uzyskanychbwa d ani ac h klinicznych, |
uczestni kami bygy osoby zdol ne do wyr aUe
w badaniach klircznych prowadzonych innymi metodami naukowymi;

5 badanie kliniczne bezpoSredmanego dotyczy ct
magol etniego l ub j est mo Ul i dvei addempr zepr

magol etnich;
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6) badanie kliniczne zaplanowanotwa K i spomi bi, malbiyzowal b- 1, I
iwszel kie inne moUliwe do pmrhoewibNzenia r
i wiekiem pacjenta.
2Mi ni ster wgaSciwy dodsepdae zdzpowi aNdbkerreisS
spos-b prowadzeni andad@@&mk Imiagiot zonneichz uvuwzg

wszczeg-lnoSci z a s a d na&ahiu klinicznyma §posobma ol et ni c |
zminimalizowaniaryzykaw a ki ch badani ach klinicznych, kol
bada®& Kkl iwmwzginiyedmi eni em wi eku pacjent - w, k
klinicznych z e ajwizhgrbkited schorreaia, haonwbrzogram

przeprowadzania bdda@&Je&mi magaonhplgidnizédnizem
stopnia zaawansowania bada® klinicznych nad

rodzaj wykonywanych badaG, rodzaed dokument a

rozpocznciem bada@Ealgleimnimagmy eh nz c h, kieruj N
uni i Europej skie]j dotyczNcymi udasademr owadz e
dzieci.

Art. 37i.1. W przypadku badania klinicznegauzd z i a g e m:

1) osoby cagkowwanioreji BwieadgmNnongodn na udzi ag
wbadaniach klinicznych wyr abBélejej oppbadst e
taka jest wstanie 7z ozeznani em wysprawiei $wojegopi ni fi w
uczestnictwa wadaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie
pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby maj Ncej pegnN zdol noSi sthoie czynnoSci
wyr azi | smawie rswojego wczestnictwa badaniu klinicznymi
Swi adomN zgodn nabauddazniiawy kileijni aznlyyn wydaj
opi ekuESrywy wga wzglidu na miejsce prow
klinicznego.

2.0's - Wwymienionych wust.1 wpkt2nie mo U npao d dkadaniom

klinicznym, j e Uosdbyte p o s i apleagziio | dooc&iy n npeaBnydh

Swi a doodm-ewdz@stnictwav tych badaniackklinicznych.
3.Badanie klinicznez dzi agemktos yeh ushbwamwUe byl

prowadzone, jeUel: sN spegnione dodat kowo na

1) osobi e t ej udzielono zrozumi agych infor

klinicznego onimagykakwo Nzp8eigp z
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2) badaczapewniUevk a Ucheiibndawzg | idy¢ otejesoby,
zdolnej do wy r a Uapiniii imceny p o wy U sifoyneatji, d ot ycz Nc e
odmowyu d z iw&daganiuklinicznym lub wycofanias iz fegobadania;

3) badaniekliniczne jestn i e z bwicdlunpetwierdzeniadanychuzyskanych
w badaniachklinicznych, k t - r yczesnikami b y gogoby zdolne do
wy r a Bewi iaadzganywijazb e z p o Sdotgcdyw iy 8 t 1 pudandy c e |
osobychorobyz a g r a (ep(j yNcibepjo w o d klettorae |

4) badaniekliniczne zaplanowandak, abyz mi ni mab i Iz i msaelkie
inne mo Ul idowprzewidzeniaryzyko z wi Nzza ih e r owiekem
pacjenta;

5) i st modstgwitabypr z y p u § EasmsoWanidbadanegoproduktu
leczniczegab i d wi M zsa Humnieseniem przezpacjentak o r ziyi8 ¢ i
bridwi Kzsadafoa d myzykiem.

Art. 37ia.1.Jekli wgicielem danych uzyskanych takcie badania
klinicznego jest sponsor, ity uczelnN lub federadip od mi ot - w systemu
szkolnictwa wyszego inaukiw rozumieniu ustawy dnia 20lipca 2018r.7 Prawo
0 szkolnictwie wyszym inauce lub innym podmiotem posiakajm uprawnienie
do nadawania co najmniej stopniaukawego doktora zgodnie przepisami tej
ustawy, podmiotem leczniczym,kot - r y m @rbdwst.1 uwstawy znia
15kwietnia 2011r. odzia@lndX:i leczniczej, badaczem, organiZdgi acj ent - w,
organizadN badaczy lub inN osoN fizycznN lub prawm lub jednostkl
organizacyjiN nieposiaddjtNosobow& i pr awnej , &nbokirnej cel em dz
jest siNyanie zysku vzakresie prowadzeniasorganizacji bada@klinicznych BT
wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi, badanie kliniczne jest badaniem
klinicznym niekomercyjnym.

2. Daneuzyskanew trakcie badaniaklinicznegoniekomercyjnegmie mo g N
b y lvykorzystanew celu uzyskania pozwolenia na dopuszczeniedo obrotu
produktuleczniczegodokonaniazmianwi s t n i pozwolenjufub w celach
marketingowych.

3.Sponsor, s k § a d arjioBek or o z p o ¢ badania elinicznego
niekomercyjnegop Swi ald @ig aq s zawdtgi nie b i ddwartepodczas
prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek porozumieniau mo Ul i wi aj Nc e

wykorzystaniedanychuzyskanychw trakciebadani&linicznegoniekomercyjnego
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w celu uzyskaniapozwoleniana dopuszczenielo obrotu produktuleczniczego,
dokonanimianwi s t n i popwslenjulob w celachmarketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych
p r o d ulécznicaychuzyskanyclrodw y t rey-lub podmiotuodpowiedzialnego
bezpJlutpmo en i B daszzach,wsparciemerytorycznelub techniczne
wyt w- r dup podmiotu odpowiedzialnego wymaga ni ezwgocznego
poinformowaniawv § a S &komisjebjoetycznej PrezesdJr z i d u .

5. W przypadku:
1) zmianysponsoranainny podmiotn iolk r e Slush.h y
2) wykorzystaniadanychw celu,ok t - mgwaw ust.2,
3) zawarcia porozumienia,lot - r y m ust3wa w

I stosujes iart.37x.

Art. 37.Za szkody wywi Nd prawadzeniem badania

klinicznego odpowiedzialny jest sponsdradacz.

Art. 37k.1. Spasor finansuje S wi a d copiekinzdrawotnejz wi Nz an e
zbadaniemklinicznym iobj ptr ® t o khadgné&hlinicznego, k t - miee
mi e s 3 cwizhkresieS wi a dgwaramt@vanychpk t - rmowalw ustawie
z dnia 27 sierpnia2004r. oS wi a d ¢ Dmekiizdrosvdinejfinansowanychze
Sr o dpublieznychws z ¢ z e g dobtarozds e  p Guezesmikoerbadania
klinicznegobadanegroduktyleczniczekomparatoryorazu r z N dstogowanao
ich podawania.

laswi adczenia opi eki zdrowot nej
1) niezbdddseniskait ko jwa wi & ji fNaw ic kdjowdhych

wy ni k azzhstogowanidadanegproduktuleczniczego,
2) kt - rkyomh e wdzielen@yniknie z zastosowanid®adaneggroduktu

leczniczego,
3) niezbndne do zakwaud i &apavialdinicanynpacj ent a do
i sponsor finansuje r - wnijeedJ Slwii adcteesiNGwi adczeni ami
gwarantowanymiw rozumieniu p r z e p ustawywz dnia 27 sierpnia 2004r.
oSwi a d c ppéekizdmwomefinansowanyctzeS r o dgublisznych.

1b.Pr z e pustsl-iva ni e stosuje sin do sponsor a

niekomercyjnych wstosunku do:
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1) Swi a dopiekizdEbwotnejudzielonychuczestnikombadaniaklinicznego
niekomercyjnegb i1 d N 8 w ¢ &rdobiarcamiw rozumieniwstawyz dnia
27 sierpnia2004r. oS wi a d ¢ zogiakii zar@wbtnej finansowanychze
S r o dpublieznych;

2) finansowanig r o d uléctnicaycho kategoriid o s t i1 wk b Sroowg
wart.23aust.1pkt2i5, Sr odgoUyw wczych specjalnego przez
Uywi eni wwegb - w medlyjcittnyach wykazami okreSl
w art.37 ust.1 ustawyz dnia 12 maja2011r. orefundacjil e k Swp dk - w
s p o Uy w spegamégo przeznaczenialy wi eniocvaw &g o ob - w
medycznych;

3) pr od ulécgnicaychcodok t - rzyocshwydgnazgodanar ef undacj n
przezministraw § a S ¢ dosgrayadrowiaw trybieo k r e S warn3® m
ustawy z dnia 12 maja 2011r. orefundacjil e k Swod&p wUy wczych
specjalnegoprzeznaczenidl y wi e n iorazw § g 0 medycznych;

4) Swi adaopelk @Erowotnej, o k r e S| vopnzgpisdch wydanych na
podstawieart. 31d ustawyz dnia 27 sierpnia2004r. oS wi a d ¢ pmekii a c h
zdrowotneffinansowanyctzeS r o dgublicznych.
1c. (uchylony)
ldBadacz |l ub wgaSciwy podmi ot l eczniczy i

woj ew- dzki Nar odo we g onumBrzen REGELz uczestdikar o wi a o]

badania klinicznego, wa przypadku jego brakui onumerze dokumentu

pot wi erdzaj Nc e gterminielgdni oddonl saa mayNic,zemi a do bada
2.Badaneprodukty lecznicze,ok t - rmyowawust.1l, mus sNedni al

w zakresiewytwarzaniawymaganiaDobrejPraktykiWytwarzania.
3.Pr z y wzagranicy badanychp r o d u ked¢znioaych oraz s pr znt u

ni ez b rdoprowagizenida d &lifcznychwymagauzyskaniz a Swi adczeni a

PrezesaUr z fipdout wi e r d B ebpdiriedligiczne z o s twpi§aoe do

Centralnej Ewidencji B a d &li@icznych oraz U edany produktlub s p r jesh t

sprowadzanyapotrzebytegobadania.
3a.Spr zhokemyr ym oshdv,a mo Ues zleywlegwl noSci wyr - b

medyczny nieoznakowany znakiem CE.
4. Przepisust.3 nie dotyczyprzywozubadanychp r o d ulécznicaychoraz
spr nineu b Mdprowaglzenid a dkiniE&znychzp a Esctzwjao n k ows ki eg o
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Unii Europejskiejlub p a Es ¢ @ o n k o \Ewdpejs&iggoPorozumienia

oWolnym Handlu (EFTA) 1 strony umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym.

Art. 371.1. Badanieklinicznemo U n a z p ojc & (kérhisja bioetyczna

wy d @dpa yt g pvin Wspiawie prowadzenia badaniaoraz PrezesUr z fi d u

w Yy dpoZnolenienaprowadzenidadaniglinicznego.

2. Badaniekliniczne mo Um @ z p orc-zwhhij e URrdzésUr z mig u

z a U Nwdterginie o k r e S lwam. §7must.1 informacji, ok t - r nyowén

w art.37nust. 2.

3. Przepis ust.2 nie dotyczy b a d &li@cznych badanychpr odukt - w

leczniczychprzeznaczonycltdo terapii genowejlub terapiik o m- r ko Me& F

badanych p r o d u Keczniezych z a wi e r agrddmizyng lyenetycznie

zmodyfikowane.

4. Wydaniepozwoleniapk t - mgwaw ust.1,i odmowawydaniatakiego

pozwolenian a s t W gdrodgedecyzji.

5.Prezes U r z nabkonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej

Ewidencji B a d &licznych po uzyskaniupisemnej informacji od sponsora

orozpocznci u

wydaniu decyzji, ok t -

b a daypadieu, dk 1 i my m zustER\wadno po
mawja w art.37p ust.1. Wpis obejmujer - wni e U

I nf o romdnowigwydaniapozwolenianaprowadzeniebadaniglinicznego.

6. CentralnaEwidencja B a d &li@icznych oraz dokumentypr zed Jo Uon e

wp o st npowydaniepazwolenianaprowadzenidbadaniaklinicznegowraz

ze zmianami,ok t -

rmowalw art.37x,s M o s t dlgponsema j N avyym h

interes prawny, z zachowaniemp r z e paoshromie informacji niejawnych,

oochroniew § a s p o & ®awgj srazo ochroniedanychosobowych.

1)
2)
3)

4)

5)

7.Centralna Ewidencj a
t y badaniaklinicznego;
numerp r ot dddanigklinicznego;

Bada@® KIlinicznych

numerbadaniaklinicznegow europejskiejpaziedanychd o t y ¢ zbNuad yaoTh

klinicznych (EudraCT);

nazwyi adresyo Sr o cd&dawezychwk t -

kliniczne;
o k r e Sdzydbadaneklinicznego;

rjestrowadzonebadanie
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6) n a z adaneg@roduktuleczniczego;

7) n a z suliistancjczynnej;

8) | i cwedzae s tbadankklimeznego;

9) char aktgeupwcz ey ktbhadankklinieznego;

10) i minazwiskoi miejscezamieszkanialbon a z ivefi e dspandoma;

11) i minazwiskoorazt y i sutgo mauleowiybadacza,

12) i mi mazwisko oraz t y tisd o pnaek@vy koordynatora badania
klinicznego,o ile w takim badaniuwuczestniczy;

13) daz @ g o sbhadaméklimicznego;

14) d at a k o Ebadaniziinecznego;

15) informacjeo decyzjiw sprawiebadaniglinicznego;

16) numerbadanislinicznegow CentralnefEwidencjiB a d lidiEznych.
8. Centralna Ewidencja B a d &lRicznych jest prowadzonaw postaci

systemunformatycznego.

Art. 37m.1. Wniosekor o0 z p o badaniekiineeznegosponsors k § dod a
PrezesdJr z ndu .
2.Downiosku, k t - r ym usilwa ow § Nsczcz esg -fil nvo Sc i
1) dared ot y dadiheggroduktuleczniczego;
2) pr ot badanidlinicznego,k t -jastgokumenteno p i s u ¢eld,planm
me t o d ozhgadpieniestatystycznéo r g a n lbadaai&ljnidznego;
3) informacjedlapacjenta formularzS wi a dzgauyg |
4) dokumentp ot wi e rzdwaeipufhowy ubezpieczeniapk t - maavi
w art. 37bust. 2 pkt 6;
5 kartn obserwacji klinicznej,;
6) dane dot yc zoNScreo dboka dwa cuzcyz eadanin Kliicznjhe, y ¢ h w
7) potwierdzenie uiszczenia opgaty za zgoUeni
8) podpisanybpatrzony dat N opi zmwodavejhajacdan oSc i nauk
9 kr -t ki opis finansowania badania kliniczne
10) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensaiesgmych
uczestnikom oraz badaczom lutBalkom badawczym, Wt - r y ¢ h j est
prowadzone badanie kliniczne, za udmicbadaniu klinicznym;
11) opi s wszel ki c hidzy sponsoeri aSodkienwbadawczym,

wkt-rym jest prowzaedzone badani e ki
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3Za zgJgoUeniket -wnyino smkiolwa pwo bi era sin opgJatn.

4Po zJdoUeniu dokumentacj.i badania klinicz
ni ezwgocznie badania formalnego tej dokument

5Dokumentacja badania kIl inicjzmzygku moUe by
angielskim, avy j Nt ki emd dlamnmemt -iw wy ost.2pktB,onych w
danych dokument -w przeznaczonych do wi adomoSci

klinicznego, kt-rejmzykN Iyl skpor zNdzone w

Art. 37n.1 . JeUel i z §o Ukotn-ar ajo &nmifweavyivaga j a, o0
uzupegnieni a, Prezes iUrzéidmi wydmagep spaped
zpouczeni em, Ue br ak uzupegnieni a spowoduj e

rozpoznania.

2Wtrakci e p owydanie mmwaleniaaa ppowadzenie badania
klinicznego, Prezes oWwnz idlNd aho (bed nigsepdomas or a  d ¢
i nf ormacj.i uzupedgniaj Ncych, ni ezbndnych do

przekazanie informacj.i uzupegni aj Ncych nie

Art. 370.Pr ezes Ur z ndu odmodiawyyaanialppawglenip na o
prowadzenie badania klinicznego, gdy:

1) wni osek l ub dokument acj a ni e odpowi ada
w ustawie;
2) zagoUenia badania klinicznego sN zagroUeni

sN niezgesddeami wsp-JgUycia spojecznego;
3) zagoUenia badania kI ini cmDobrgBraktykie odpowi ad

Klinicznej.

Art. 37p.1. Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo
odmowy wydania takiego pozwadmaneine Prezes Ur
dguUszydni.ni U 60

2.Termin, okt - rym msitva Wi czy sifn poedgnemi a zgoU
dokumentacji badania klinicznego.

3.Termin,okt - rym wsblwa moUe zostal przedguUony n
030dni,awpr zypadku zasi ngkoljneO0doi pwodniésieniue k sperta o
do badaEE klinicznych dot ycz Nczych h badanyc
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przeznaczonych do terapi. genowe|j l ub tera
produkt-w leczniczych zawieraj Ncych organizm
4.Ter mi n, o kist.® Sileganzawieszeniu do czasu uzyskania

~

informacji,ok t - r yc harm8dnust.2 w ni e dgJu@edn. jednak ni U o
5.Pr zepstgidnwi e stosuje sin do badaC€ kliniczn

ksenogenicznej.

Art. 37r.1 . Komi sja bi oet yladaniaklinkznghanae opi ni A0«
wni osek sponsodakwmertomiyN oW safra dzet awn j ej wyd:

2Komi sja bioetycznhkt - rweyjd austtlwecenigyi ni i, o]
wszczeg-lnoSci
1) zasadnoSi , playbadaniakincan&gb; i

2) analizi przewi dyywanych korzySci i
3) poprawnoSi protokmgu badania kliniczneg

4 poprawnoSi wykzojronn kb ad azcezsg oig u ;

5) jakoSli broszury badacza;

6) jakoSi oSrodka;

7) poziomik omp|l et no Si pi semne|j i nformacj i Wr Ncze
klinicznego;

8) poprawnoSi procedury, kt -rN sdodysuje sifn pr
at akUe wuzasadnienie dla pudwhdgemi asbhdani
niezdolnych do wyraWwnglan$wi adioenmjszgndg; |
ograni cze@E watBvhe3Yii onych w

99 wysokoSiI odszkodowani a | ub przygpalka mpensaty p
ewentualnego uszkodzenia ciaga | ub zgonu
w badaniu klinicznym;

10) kr -t ki opis finansowania badania kliniczne
10a)i nf or macj e na temat transakcj.i finansowyc!l
uczestnikom oraz badaczom lubSr odkom bak@wcygm, j est
prowadzone badani ebadadivikiniczaymne, za udzi agdg w
10b)opis wszelkich innycho8&8moedkimimdizydaswonysm,r
wkt-rym jest prowadzone badanie kliniczne;

11) zasady rekrut acjhklinicznegp,est ni k- w badani a

12) umowikt - 0 e] amdr/lvest2 pkt6.
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3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywaniedokumentacji badania
klinicznego,0k t - mowgw ust.1, w warunkachu ni e mo Ul idwisalgiNc y ¢ h
niej o s -inmych n i dJz § o n komisji béoetycznej,p o w o Ekspeicioraz
pracownicy administracyjni odpowiedzialni za o r g a n i peaayckomisji
bioetycznejk t - w forynie pisemnejzobowiNtali s i did zachowanigp o u f no Sc i
danych udostfipniwvawiy b hkwykonywanymi czynnoSci ami
administracyjnymi.

4.Komisja bioetyczna przechowuje d o k u me ndt oat cyj ciizatibois
klinicznegoprzezokres5latodp o ¢ z iékukalendarzowegm a st i ppo Ncego
roku,wk t - z v ik o Ebadamigimiczne.

Art. 37ra.1. Sponsor ibadacz s No b o wi Ndp apnzechowywania
podstawoweflokumentacjbadanislinicznegoprzezokress latodp o ¢ z fdku k u
kalendarzowegm a s t i p pojrakw; vekgto- 1z yak o Ebadaniektiniczne,
chybaU @mowami 1 éporysorenabadaczenprzewidujed § u bleres.y

2. Dokumentacjabadaniaklinicznegojestu d o st AmakiadM®Ed ani e
PrezesdJr z ndu .

3. Dokumentacjabadaniaklinicznego niekomercyjnegojestud ost npni an a
r - wn naelN d aMarogdowego Funduszu Zdrowia wakresie weryfikacji

udzielonych Swi adwz &(ENmif.d7kustililzdr owot nej

Art. 37s.1. JeUel | badania kliniczne prowadzone
podstawie jedweigel proSoadach badawczych po
terytorium Rzeczypospolite]j Pol sakia e | l ub 1 nn
kliniczne), sponsor wybiera, spoSr.-d wszystl

kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, koordynatora badania

klinicznego.
2Wprzypadku badé&€E:- ki h usilp prawvadegnycto
na terytorium Rzezypospolitej Pol ski e]j sponsor skga

bi oetycznej wdaSciwej ze wzglndu na siedzibn
3.0pinia wydana kptr-zreezj usp@wiaswwiNUeo wszystkie

0Srodki badawcze, d | avnidskiem onydahie opimions or wyst Np
4.0pl anowanym udzi al lkadanuakirecgngm korfisjao d k a w

bioetyczna, &k t - r e ust®@ wiaformuje wszystkie komisje bioetyczne
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wgaSciwe ze wzglndu na miejsce prowadzenia |
Rzeczpo s pol i t ej Pol skicdjNghKolMz gjjest & magNrwe Uer
do udziagu badadamym utbadoaSrioud klal iwvni cznym; ni
zastr zweyldeeE wymi eni onym terminie oznacza akc
o Sr o ddangm badaniu kliniazym.

Art. 37t.1. Komisja bioetyczna w er mi ni e ni e dnjuUszym ni l
przedstawia opiniAn sponsorowi oraz Prezesowi
2.Przepisyart.37norazart3 7p st osuj e sin odpowiedni o.
3JeUeslkigand komi sj i bi o e thgdanw klieignymvy d aj Nc e | 0

1) z wudzi agemi mawcbodzelekart sperjalista pediatrii, komisja
bi oetyczna zasinga jego opinii;

2) z udziagem os:-b niezdolnych do samodzi el ne

T nie wchodzi lekarz specjalista@dzi edzi ny medwyzyny, kt -rej
prowadzone badanie kliniczne, komisja bioe
Art. 37u.0d negatywnej opi ni i Komi sji bi oetyczr

odwogani e do odwetyzmeyadzte-jr ekjo arh2®wstawyb i o

0 zawodzie lekarza.

Art. 37w.Mi ni st er wgaSci wy do sdoodza w zdr owi a

rozporzNdzeni a:

1) wz-r wniosku do Wwydanie spjnii cbalanioldirticgngnz nej o
okt - rym antd3Wwast.hwido Pr ez e srao zUrozechizdiucioe badani a
klinicznego, ok t - r y m antd3vnaust.W,

2) dokumenktacy é&j amd/must.1l,w

20) dokumenkt@acy @) amd/muast.2yw

2b) wz-r wniosku do kvydameopiniidbi eeeyesnejUrandu
owyr aUeni eakresig aniay, W - r y ¢ h arn8@xwst 1, w

2C) wz - r zawi adomi eni a dodo k ofrieszieds a bilbreztfydcwz n
ozako@® zeni u badkatn-iray nk lamoBvebc zwn e go, o0

iuwz gl fndrmizejzeag - WnoSci wytyczne Europejskiej

koni ecznoSi przedkgadani awj twny loss k -pwo | s ki mawi

i angielskim, avpr zypadKku wawios ko wi eini a do Prezesa

r - wn ifanile elektronicznej;
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3) wysokoSiktopgyatharm®@must3w oraz spos-b ich uis:
ibi or Nc posidzcwvwag i badaSiaklinich agd, nakgdad pracy
zwi Nzwgpkpnygwaniem danej czynnoSci , poziom
przez UrzNd RejestrappiEsbwachwygzgenbSbwolpig
Unii Europejskiej @ bl i Uonym produkci e krajowym bru
mi es z k a @kdl,e a 2 yklinidzreedjesh badaniem klinicznym

niekomercyjnym.

Art. 37x.1. Dokonanie istotnychma j Ncy c h wpgyw na bezpiec:
uczestni k-w badani a@rotokdlei badamdaz kiinrecgnego wbmi an w
dokumentacij.i dotyczNce,j badampeogst apwNdukt u
uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania wymaga uzyskayria rakresie
pozytywnej opi ni i kKomisji tgmbadaniuyaazne]j , kt-ra
wyraUenia zgody przez Prezesa Urzndu.

2ZgodKkt - mej ustdwa wwd aterei nsiiefn nw e dguUszym ni
35dni od dnia zgoUenia wniosku.

3.Zmiany, okt - rych ushbwa mwUna r-wnieU wprowadzi
Prezes Ur ziidut emimé n ioeyd kst iz wt r zeUe E co do

dopuszczal noSci ich wprowadzeni a.

Art. 37y.1. W przypadki wyst Npieni a jaki egokol wi ek z
moggoby wpgynNi na bezpiecze@E&two uczestnik
al bo badacz odstninpuj N od prowadzeni a bad
zobowi Nzuj Ncym pr ot ok o gtakim plzypadkeunspaor k| i ni czneg
ibadacz maj N obowi Nzek z ascelo sapewridnia odpowi edn
bezpiecze@Etwa uczestni kom badania kliniczne

2.0z ai s tsptuagigzastosowanyctr odbaepi e cspansBs t wa
ni ez wJiofamujeiPrezesaJr z fiki o mi bsoptycziN kt -orpai ni owa § a

badanigliniczne.

Art. 37z.1 . Do obowi Nzk-w badacza prowadzNceg
wdanym oSrodkw zreal- ¢ iy Sw i
1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego;
2) monit or owa nprzeprowagzaegoh&ania klinicznegmzadami

Dobrej Praktyki Klinicznej;
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3) zggaszanie SPONSOTr OWi ci n0ki ego ni epoUNd
produktu leczniczego, wy j Nt ki em tego zdarzeni a, Kt -r
broszura badacza oknmieS2wd o akme o ewy dnagyzag mic
2.Wraz zez g § a s zzdareenm,ok t - rmpwa w ust.1 pkt 3, badacz

obowi Mstdos y o r z Nwlfarmiepisemnejsprawozdania a wi er aj Nce g o

opisci n Uki e g o U NMdhaeniaygkot - muogastnicypadaniklinicznego

identyfikowanis Kap o moncuNne kodowych.

3.Z g § a sspamsorov@innychn iolk r e $lusb.hpkt3,ni epo UNdanych

zdaraa @i epr awiwydko-wi a  &lBratoryjnych odbywa s i

ws p o 8 k b e Sviprotokgleb a dkinEznych.

4. W przypadkuz g § o s zganuuczastnikabadaniabadacz,na wniosek

sponsoralub komisji bioetycznej, przedstawia wszelkie d o s t mformacije

ni e wjsprawezdaniupk t - mgwaw ust.2.
5.Sponsor przechowkijer dp kugdieazgoave | n , 0

z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznejuidost ipnia j N na wni osek

czgonkowskich Uuni i Europej skie]j l ub pa@EGstw

Porozumienia &Volnym Handlu (EFTA) strony umowy deuropejskim Obszarze

Gospodar czym, n grzéptowadaare fest tlaaerbgdanie Kkliniczne,

zzastr zatBgai em

~

Art. 37aa.l. JeUeli zachodzi podejktzemym, Ue ni e
mowa wart.37z ustlpkt3 , stanowi ni espodzi ewane ci nOl
dziagani e pr odukrteu dloepcrzomiacdzzeigjoo, dko zgonu al b«
uczestnika badania klinicznego, sponsor ni e
wci Nglmi 7 od dnia otrzymania informacji, prze
pa@EGtw czgonkowski ch Unmnkowskch Eummegskiegok i e j l ub p
Porozumienia &Volnym Handlu (EFTA) stron umowy deuropejskim Obszarze
Gospodar czym, na terytorium kt-rych prowadz
ikomi sj i bi oetycznejtym lataniu &linicenynd @@z opi ni i
przekazug j Norwmi e el ektroniczne,j do europejskie
dziaga® niepoUNdanych.

2.1l nformacj e dodat kowe zawi eraj Nce opi s d
ci fn0kiego niepoUNdanego dziagdgania produkt u

podmiotom wymienionym wast.1wterminie8d ni od dni a przesgania i
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okt - r ej ushd oraz preekazuje je formie elektronicznej do europejskiej
bazy danych dotyczNcej dziaga® niepoUNdanych

3JeUel | zachodzi podejrzeni e, Ue ni epol
niespal zi ewane cinUkie niepoUNdane dziaganie p
okreSusthe swponsor niezwgdoczwei lgdniod& p- Fni ej
dni a otrzymani a i nformacji, przekazuj e i N
czgonkowski ch Unipa@Eutmwo pcezj gsoknikegws k u b h Europ
Porozumienia ®Wolnym Handlu (EFTA) stron umowy deuropejskim Obszarze
Gospodarczym, na terytorium kt-rych prowadz
oraz komi sji bi oet yc zymddadaniu klihicznymorawy daga opi n
przekaztipemijel el ektroniczne,j do europejskie
dziaga® niepoUNdanych.

4NiezaleUnie od infospgas b okst@&lacrywawych
3sponsor d y m, Oe zachodzi podejrzeni e ni espo
ni epoUNdanego dziadgani a, informuje wszystKki
badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

5WkaUdym roku prowadzenia badania Kkl inic:
wgaSci wym organom paGEstw czlgomk pwsBsitavh Uni
czgonkowski ch Eur op &\lsyk iHanglw (EFTA)ir siranu mi eni a o
umowy OEur opej skim Obszarze Gospodarczym, na
prowadzone jest badanie kliniczne, oraz komi
obadaniu klinicznym, wyka z awi er aj Ncy wswystKNpeempiodejr zc¢
ci A0kich niepoUNdany cdanyd mku,a@aréEzny aport r e wy st Np

na temat bezpieczeE&twa pacjent - w.

6.Prezes Urzindu gromadzi informacje dotyczN
ni epoUNdagwpeh pdpidukt u l eczni cawvd N,k u kt - r e
zprowadzeniem na terytorium Rzeczypospolitej

7Mi ni ster wgaSciwy ddrsgdraewrpdpowizdldalene &l
zggaszani a ni espodzi ewandagd agdmiUki e@gmduwk tep
|l eczniczego, danektobij éjt ammlms 5erawioycj N, o
formularzy zggoszeniowych niespodzi ewanego ¢

uwz gl fidrmizecjzeag - WnoSci SpoOsS - lprzedstawianima ni a, wer )
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i nformacj.i dotyczNcych ni espodzi ewanego cin

produktu leczniczegoniespodziewanego zdarzenia.

Art. 37ab.1. Ozako & zeni u badani a klinicznego
terytorium Rzeczypospolitej eRoylcszkniNgj kstpomsor
wydaga bpdannu,0 oraz Ferménie e98dai odJdnan d u , w
zakoE&zenia badania klinicznego.

2Wpr zypadku Zzako@E&zeni a badani a kKl inicz
zadekl| arowanego terminu, sponsor i nformuje
opi ntiynhm obadani u kIl i ni czntemjne bbdnaocd dnRr ezesa Ur z

zako@®czeni appdgpebpdagycayny wczeSniejszego z

klinicznego.

Art. 37ac.1 . J e tthkcie iprowadzenia badania klinicznego zaistnieje
uzasadnio e podejrzeni e, UOe warunki, na podstaw
pozwol enie na prowadzenie badania kliniczne;q

r o z p o gestfiptowadzone badanie klinicznepwezypadku, &kt - r ym mowa

w art. 371 ust.2 , przest ameylubbuzyk arsep eigmfi @ar macj e wuzasad
wNt pl i woSci co do bezpiecze@®twa | ub naukowe
klinicznego, l ub i stnieje uzasadnione podej

osoba u ¢ z e prawadizeniu Nadania Wlinicznego psze a § a spedni al
nagoUone na ni N obowi Nzki, Prezes Urzindu wyd
1) nakazuj NcN usumkrieSleo ruyrm ytbeéren® ni e | ub
2) o zawieszeniu badania klinicznego, albo
3) o cofninciu pozwolenia na prowadzenie bada
2.J e Unelviy s tjgbpe z p o Szraegdrnobleeznpi iee cuzcez@ssttwnai k - w
badaniaklinicznego, przed wydaniemdecyzji, ok t - rmpowaw ust.1, Prezes
Ur z iwracas idasponsora badaczaoz a j Btanowéskav terminie7 dni.
3JeUel | po zakoEcze mwitym nd skatek mspakcjik | i ni czneg
bada® klinicznych =zaistnieje uzasadnione po
kt - rych zostago wydane pozwolenie na prowadz
spegni ane topuszcaemeido abmtk prarluktu leczniczegw § Nc z o n a
do ni ego dokumentacja Bpeszhsraéyelpmyged®tr &

Urzndu wydaj e decyzjn o:
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1) zakazie uUywania danych, kt -rtypoch rzetel nc
nakazuje usunincie takich danych z dokumen
pozawolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub

2) cofninciu pozwolenia na dopuszczenie do ob
4.0p odj decygjivok t - mosvgw ust.1, PrezesU r z rpowiadamia

sponsorak o mibs jofe t k tc -wydd§ @ p i obadaniklinicznymw g a Sci we

organy p a (Es mawterytorium k t - r jgst prowadzone badanie kliniczne,

Euopej Algenkt e K-iWo mi E i o p evjas podhje uzasadnienie

p o d jdacyzg. |
5.0podj rdecyzji, okt - mewa wust.3pkt2, Prezes Ur z ndu

powiadamiaG § - w nirspektoraFarmaceutymego.

6. W przypadkup o w z i podejrzeniaprzez inspektora,ok t - rmowa
wart.37aeust.7,wz wi Nepk wwa d ne p B & diinEznych,Ue ost ag o
popedmi neet WPpsd wegp i nEsseaik r e Svlad 27elub
286 ustawyz dnia 6 czerwcal997r. i Kodekskarny,inspektortenni ezwgoczni e
powiadamizo tym organyp o w o @laSnce gparnzieast ipst w.

7. W przypadkustwierdzeniaprzezinspektora,ok t - rmpwaw art. 37ae
ust.7, Uedoszdg mi epr awi zag o avd & jcRyccylerh zdrowiu
u c z e s tbadarkaklimicznegoinspektortenn i e z w §powiadariiae tym
PrezesdJr z ndu .

8.W przypadku z g § o s doe moiweggo badania klinicznego badacza,

w stosunkudo k t - rveymgko przeprowadzonejnspekcji b a d &lidiEznych,

zawartew raporciez inspekcjib a dkiniEznych,w s k a naau§zgnievy ma g a E

Dobrej Praktyki Klinicznej, PrezesU r z rinflormuje sponsoranowegobadania

klinicznegoprowadzonegprzeztegobadacza dacieinspekcjib a dkiiniEznych

oraz podsumowaniuwy n i kinspekcji b a d &li@cznych, uwz gl Adni aj Nc

pouf daoyBhd ot y c dadlanigdinicznegok t -prr e w daback. §

9.0bowi Nkt k mpwaw ust.8, PrezesdJ r z iwgkanujew okresie
d w - latlod dniaotrzymaniaraportuz inspekcjib a dkéini&znych.

10.Warunkiemw § N ¢ zbadadzaok t - rmowa w ust.8, do nowego
badaniaklinicznego jest przekazaniePrezsowi Ur z fodSuvi a d spansoraj a

z § o Uo wfergie pisemnej, zawi er azjolbcoewgioda anzesyJani a
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rapocewizytimoni t ora$ rNabddawezywk t - rjegt prowadzone
badaniekliniczne.

11.Raport zwizyt moni t or oSN o Yaddwczy, wk t - r jgstm
prowadzonéadaniekliniczne,przekazujes iniérzadziejn irdzwmi e s pra€dx u

c a gksestrwaniabadaniglinicznego.

Art. 37ad.1 . Prezes Ur zndu wprowadza i nf or mac|j
klinicznego do europejskie]j bazy danych doty
2.Informacje, ok t - r y ¢ h ustilo,wao bve $ mao g &g wl no Sc i
1) wymaganedanez wnioskuor o z p o badanieklinieznego;
2) wszelkiezmianydokonanav z § o Udmkumgntacii;
3) d a ot@ymaniaopinii komisji bioetycznej;
4) o Swi a dazzaekmi@badanigiinicznego;
5 informacje dot yczNce g& qraprowabzonegb adani a k|
zgodnie zasadami Dobrej Praktyki Kliniczne;.
3Na wuzasadniony wniosek pa@Gtw czgonkowsk
paGtw czgonkowski ch EWolyp Bgndiuk(EFgAJio Por oz umi e
strony umowy deuropejskim Obszarze Gospodanegy Europejskiej Agencji
Lek-w | ub Komi sj i Europejskiej, Prezes ur
i nf ormaciji dotyczNcych danego badania kI ini

w europejskiej bazie danych.

Art. 37ae.l.1 n s p & lad KifiEznych w zakresiez g o d nyehbcaid a E
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej przeprowadzalnspekcja B a d a (E
Klinicznych orazw § a S orgawy® a ES tz \W§j o n k dwisBuropejskiejlub
paBtwc z § o n k d&EwagpkjskiegPorozumieniao Wolnym Handlu(EFTA) i
stronumowyo EuropejskimObszarz&sospodarczym.

2l nspektor przeprowadza i nspekcjn badaCE
upowaUnienia Prezesa Urzidu, zawierajNcego ¢
1) wskazanie podstawy prawnej;

2) o0znaczenie organu;
3) d a tniejsée wystawienia;
4) i miimazwi sko inspektora upowaUnionego do p

oraz numer jego | egitymacji sguUbowej ;
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5 oznaczenie podmiotu objitego inspekcj N;

6) okreSlenie zakresu przedmi otowego inspekc,j

7) wskazanie dapyzewzgypwanyi gaanspekciin z ak o E&czen

8 podpis osoby udzielaj Ncej upowaUnieni a;

9) pouczenie @rawachio bowi Nzkach podmi otu objfitego i ns
3.Inspekcja b a d akflBicznych mo U & y | przeprowadzana przed

r oz p oc dHadaniaklinicznego, w czasie jego prowadzenialub po jego

zakoE wenc e g jakoncozSig@dcedury weryfikacyjnej wniosku

0 dopuszczenialo obrotu produktuleczniczegolub po wydaniu pozwoleniana

dopuszczenido obrotuproduktuleczniczego.

41 nspekcja bada® klinicznych moUe byl prze

1) zur zndu;

2) na wniosek Komisji Europej skiej l ub na sk
paGtwa czgonkowskiego Uni.i Europej skie]j
Europejskiego PorozumieniaWolnym Handlu (EFTA)T strony umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczymsytuacji gdy wyniki poprzednich
weryfikacji |l ub i nspekcji bpad@sE vkd dmi cznyc
czgonkowski ch Uuni i Europej skiej |l ub p ¢
Europejskiego Porozumieniavdolnym Handlu (EFTA) stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gopodar czym uj awni gy r-Unice |
paGEst waakr essi e zgodnoSci prowadzonych na
klinicznych zwymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) na wniosek wgaSciwych organ-w pa@tw czgon
paEstw c zhy Bunobejskiegik Porozumienia Wolnym Handlu
(EFTA) T stron umowy deuropejskim Obszarze Gospodarczym.

5l nspekcj a badaket -kleijni uszdwgcmo Ueo byl
przeprowadzana:

1) naterytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) na terytortcamo mpkaolss kniae go Uni i Europej ski e
czgonkowskiego Eur opWongrkHaedlydEFTAY r oz umi eni a
strony umowy deuropejskim Obszarze Gospodarczym;

3) na terytorium paGEst wktiidnych ni U wymienione
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6.l nspekcja bada&iE rkelji niscdpaty gvh moBe byl
koordynowana przez EuropejskN Agencji Lek- w.

7.1 nspektor |l nspekcj i Bada®& KIlinicznych S
wymagania:

1) posiadadyplom lekarza, lekarza weterynarii, t y tzawdpdowy magistra

farmacji albo t y tzawgddowy uzyskanyna kierunkachs t u dma jwNc y ¢ h

zastosowaniew wykonywaniu z a d w ¥En i k a jz iealizadi inspekcji

b a didir@Eznych;

2) posiadavi e @ zakresizasadpr oc dest wc zoRopugrmhodukt - w

leczniczych, b a d &lfcznych, dopuszczaniado obrotu pr odukt - w

leczniczych, w zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz

prawodawstwad o t y ¢ zbNecdekti@Eznych i udzielaniap o z wonh e E

dopuszczaniedo obrotu p r o d u kedznicaych jak r - wn precétur

i systemuprzechowywanialanych.

8.Prezes Ur zndu zapewnia ustawiczne szkol e
Bada® KIlinicznych.

O9Wprzypadku koniecznoSci przeprowadzeni a I
podczas Kkt - -rej ni ezbndne | est posi adani e pr:
innej ni Qvushkpkte@ S| ®Pmaezes Urzindu moUe wyznacz:
ot aki ch kwalifi kacpawdhganahbny was-plerkitor & mi S
wymagani a niezbndne do przeprowadzeni a I ns |
eksperta stosuwpt@ sin odpowiednio

10.Inspektorzyo r a z eksperci sN obowi Nzani do za
danych, udosttnphu anysipekaen iw bada® Kkl iniczny
pozyskanychw wi N Zekpuzeprowadzaniem.

1.1 nspektor oraz ekspoéroakskgadaj Nko8wi aterz

zespmsor em, badaczem [ ub 1 nnymi podmi ot ami p o
klinicznych or az podmi ot ami bfidNcymi czgoc
Wr oz umi eni uocpronge &gnkurencjlk ocn s ument - w, do Kkt - -rej |
sponsor lub badacz lub inny podmiot podjeddcy i nspekcj i bada@® kIl ini

12.0Swi adclkteni vm watolWla, W est uwzgl indniane pr z
Ur zndu przy wyznaczaniu inspektor-w | ub e k
i nspekcj i bada® klinicznych.
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13.l nspektor or aszz cezkesgp-elrnto Srcoig:N w

1) dokonywal i nspekcij i bada@ klkitn-ircyzcnhy ¢ h : oS
jest prowadzone badanie kliniczne, siedziby sponsora, organizaciji
prowadzNce,j badanie kliniczne na zleceni e
istotne zpunktu widzenia prowadzenia badarklinicznego, w y m maj N

prawo wstnpu do ws z YsStrloidkhac Ilp o hiagsaswc ze &@h

wkt-rych jest prowadzone badanie kliniczne
2) UNdal przedst awiienniyac hd odkaunnyecnht acdgtiy ciz Ncy ¢ h
klinicznego, wt ym ewi dencj i b aeckmicayghc &k t prgpdbkt - w |
mowa wart. 86 ust.4 pkt 1;
3) UNdali wyj aSnie® dotyczNcych badania kIlin
dokumentaciji.
l4Sponsor ma obowi Nzek zapewni reali zac

ieksperta wyrnepravadzanej nwspékcjibea E k1 i ni cznych.

15 Pr ezes Ur zndu i nformuje Eymikaohp e j sk N Age
i nspekcj i bada®& klinicznych or az udostnpni
wgaSci wym organom innych paGtw czgonkowsk

wgaSci wym Oor ganom icp aEtEspejskiegoc Pajozumiemiav s k

o Wolnym Handlu (EFTA) stron umowy deuropejskim Obszarze Gospodarczym

oraz komi sji bi oet y ctymhmdaniu kinicznymanawch daga opi ni

uzasadniony wniosek, raporpzr zepr owadzonej inspekcji bada@E
16.Wy ni ki i nspekcj i bada® klinicznych prze

i nnego paGstwa czgonkowskiego Uni. Europej sl

Europejskiego Porozumienia Vdolnym Handlu (EFTA)T strony umowy o

Europejskim Obszarzen&GoppoaarRzgmesd WUrznadva.
17Mi ni ster wgdgaSci wy dodrsopdzaenv rzadz powi zaN dozkernei S

trypiszczeg:- gowy zakres prowadzenia inspekcji b

wytyczne Unii Europejskiejve pr awi e bada® k|l inicznych.

Art. 37af.1. PrezeJr zfidu ws pKognpirsajcNujEeurzopej sk N, Eur o
Agencj N Lek-w oraz wgdaSci wymi or ganami p a
Europej ski e]j |l ub paGtw czgonkommki ch Eur op
Handlu (EFTA)i stron umowy deuropejskim Obszarze Gospodarcaymaakresie

przeprowadzania kontrold] bada® klinicznych.
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2Prezes Urzidu moUe wyst Npwnibskietho Komi sj i
oprzeprowadzenie i ns ppeak@sjtiwibea dia @& bkildi Nciycnz npyacdss
czgonkowskim Uni.i Eur opej s kkumpejskiegpb pa Est wer
Porozumienia ®olnym Handlu (EFTAY s t r o n N Hurogejakim Qdbszarze

Gospodarczym.

Art. 37ag.Do bada@® klinicznych badakresego produkt
nieuregulowanym v i ni ej szym r ozdzi alekspergmenceuj e si n pl
medyznym, ok t - r y m noznlzake [Vwstawy @aawodzie lekarza.

Art. 37ah.1.Sponsor w wrsoskiemp wowydaniez pozwolenia na

przeprowadzenie badania klinicznego weteryna

2.Przepisustlst osuj e sin takUmrwetdrgnaryingecd a @ k1l i ni c:

dotyczNcych pozostagoSci badanego produkt u
wtkankachi nnych bada®& klinicznych weterynaryjny
kt -rych tkanki l ub produkty sN przeznaczone
3Za zgJgoUeniket -wnyiwmovemt.t, pobi erane sN opgaty.
4Badanie kliniczne weterynaryjne moUna r
uzyskaniu pozwolenia Prezesa Urzindu, jeUel:

kliniczne jest zgodne wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynargjn
Prezes Urzndu wydaj e pozwo dredaeidecyzf,ub odmawi a

5Prezes Urzndu dokonuje wpisu do Centralne

badania klinicznego weterynaryjnego, kt-re u
al bo jego odmowhn.
6.Pr zywzagrzani cy badanych produkt- -w |l eczni

oraz sprzntu niezbndnego do prowadzenia bad

wymaga uzyskania zaSwiadczenia Prezesa Ur znic

kliniczne wet erynar ydone Ceznotsrtaalgnoej wpEwsiadne nc j i
Kl'inicznych oraz Ue dany produkt | ub sprznt
badania.

Art. 37ai.1 . l nspekcjn bada®& k!l i z2akresig ny c h wet e

z godnoSciwymagardami®EDolre] Praktyki Klinicznej Weterynangj

przeprowadza I nspekcja Bada® Klinicznych.

16.03.2020



EKancel aria Sej mu s1 4972

2Do inspekcji bada® klinicznych weterynar )

art.37aeust.1i 3, ust.4 pkt 1, ust.5 pkt 1i ust.7i 12.
3lnspektor or aszz cezkesgp-elrno Smoig:N  w

1) dokonywal I nslleikmijaznpada@®&vet erynaryjnych:
badawczych, vk t - r ych | est prowadzone badanie kI |
siedziby sponsor a, organi zacj.i prowadzNcej
na zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotpenktu widzenia
prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnegot wm maj N prawo
wstihipu do wszys tokSrcohd kpaocnni ebdazdcaawec @ lyve jhe s tw
prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne;

2) UNdal przedst awiienniyac hd odkaunnyecnht ac g tiy ciz Ncy c h
klinicznego weterynaryjnego;

3) UNdal wyjaSnie® dotyczNcych badania kIl ini

przedstawionej dokumentacji.

4.Sponsor ma obowi Nzek zapewnil real i zacjn
eksperta wyprkapNowaldzane,] kiintzyzte k ¢ j i bada
weterynaryjnych.

5JeUel | badanie kliniczne weterynaryjne za

poddanych badaniu lub jest prowadzone niezgodngrzot okogem badani a
klinicznego weterynaryjnego | ub posiada znik
wydaj e decyzj n:
1) nakazuj NcN usumkriiecSleo nuycrh ytberen® nvi e | ub
2) o zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo
3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.

6.Prezes Urzndu wiykd a jree ] d eustypyzajpd ,w 0

przeprowadeniu inspekcji badania klinicznego weterynaryjnego.

Art. 37aj.Mi ni st er wgaSci wporodumiersupmirgstemz dr owi a w
wgaSciwym do sprawrodreicomwpoonkNesSeéni aw
1) wz-r wnkbskym atdBalust\y;
2) tryb iszczeg g owy zakres prowadzeni a inspekciji
weterynaryjnych w a kr esi e z g o d nwy@aganiani Ypabrej bada E z

Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwzgln
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leczniczego weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie,aek akres

prowadzonych bada® klinicznych weterynaryj
3) sposth yh prowadzeni a Centralnej Ewi denc ]
wzakresie badanego produktu | eczniczego Wi
wszczeg-lnoSci dane objnte ewidencj N;
4 wysokoSIi kopgwth am8ram ustd, oraz spos - b i ch
ui szczania, uwzglfndnidaamN oaakgmdSeirMcy zwi
5) szczeg-gowe wymagania Dobr ej Bymaktyki KI i
wszczeg-lnoSci spos- b pl anowani a, pr owa
dokumentowania r aport owani a bada® klinicznych we
wymagani a dl a podmi ot - w uczestniczNcych
oprzeprowadzenie bada@ klinicznych weteryn
koniecznoSi zapewnienia wgkifcenyovego przepr
weterynaryjnych oraz ochronn zdrowia zwier
Art. 37ak.W zakresie spraw nieuregulowanych  wstawie do
przeprowadzania bada@® klinicznych weterynar.y

z dnia21sierpnia 1997.00 ¢ hr o n i eDzzZUwzi2@19 rzpdkt122].

Art. 37al.1 . Przepis-w nini ej szego rozdzi agu

ni einterwenckginygbhbadaCE, w

1) produkty | eczni cszpeoss N s kppavldnia mg w
dopuszczenie do obrotu;

2) przydzielenie chorego do grupy,kvt - stegsowana | est okreSlona
l eczeni a, ni e nastnpuj e na podstawi e pro
aktualnej praktyki, alecyzja gpodaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od
decyziow Nczeni u pacjenta do badani a;

3) u pacjent - w ni e nyly kdodatkojwyeh psocelur U a d
diagnostycznych ani monitorowaniagda analizy zebranych danych stosuje
sin metody epidemiologiczne.
2Przepis-w niniejszego rokdzirggh mioswast os

w art. 36u.
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Rozdzh ag
Przepisyog - | aprawwi e dziagalnoSci objAatych zez

Art. 37am.Pr zed podj n csprevim wybena yezyolenianorgan

wydaj Ncy zezwol enie, zwany dalej Aorganem ze

1) moUe wzywal wni os k odawyzrnaczomym tenmmig,pe gni eni a,
brakej Ndokumentacji poSwiadczaj Ncej, Ue s
przepi sami prawa, wy magane do wykonywani
gospodarczej;

2) moUe dokonal kontrolnego sprawdzenia fak"

o udzielenie zezwolenia welu stwierdzenia c zy przedsi nbiorca s

warunki wykonywania dziagalnoSci gospodarc
Art. 37an.1 . Przedsinbiorca, kt-ry zamierza pod
wdziedzinie podl egaj Nc e | przyreeczenielwgdaniau , moUe ub
zezwd eni a, zwane dplemedipga omedNa. uwal eUnil wu

zezwol enia od spegnienia warunk-w wykonywar
objntej zezwol eni em.

2Wpostnpowdni @l eoni e promesy stosuje sin
udziel ani a SZezwoclhe @,r zoekpri es a mi ust awy.

3Wpromesie ustala giyim dler ens ej ano Uea Omo Hoil , k
ni thi@sincy.

4Wokresie waUnoSci promesy nie moUna odm:
na wykonywanie dziagal npr@wsiechpgdbpmodarczej okr
1) uleggy zmi ani e d anudzielereewramesysalbove wni osku o
2) wnioskodawca nie spedgni g pvanesgesalbti ch war unk
3) wni oskodawca nie spegnia warunk-w wykony\

zezwoleniem, albo
4) jesttouzashni one zagroUeniem obronnoSci l ub bez

innego waUnego interesu publicznego.

5Wprzypadku Smiercakrpersa edswailbn co§cciy, prw me s
moUna odm-wil udzielenia zezwolenia na wykon
okr eSwmpmemesi e wgdaSci ci elspaaki wozumesiud si A bi or st w

art.3 ustawy znia 5lipca 2018.0 zar zNdzi e sukcesyjnym przed
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osoby fizycznej i nnyc h ugjat wi end wmkde sz Wi Nmramedshi fibi or
(Dz.U. poz.1 6 29) al bosi feiloerlda poryzedwsp- -1l ni kiem sp
i nnemu wsp-Ilni kowi t ej sp-gki, jeUOel i przed
przedsi nbpadktuwaawudzielenie mu tego zezwol e
1) uleggdy zmiani e da nudzielersepmmesyemmwei Wnd as& u o
osoby, kt-ra zgoUyga wniosek o udzielenie
2) wjaSciciel p rszpeaddskiun bailobros twsap -w ni k sp- gki C
zgoUyg wnizosélknoe zezwolenia, nie spegni g
podanych wpromesie, albo
3) wjaSowirziedlsi nlspad&uwal Wo wsp-Ilnik sp-gki C
zgoUy§ wdzielemie z=kwolenimi e spegdnia warunk-w wykor
dziagalnoSci objnhntej zezwoleniem, albo
4 jest to uzasadnione zagroUeniem obronnoSci
innego walUnego interesu publicznego.
6Wokresie waUnoSci promesy nie moUna odm-
na wykonywani e dzi agal no $omesiegmatsywey d ar c z e | 0
przedsi i bozumiersutamddb ustawy zinia Slipca 2018r. 0z ar z Nd z i e
sukcesyjnym przedsi Nbiommpdt weunj @atswibgnif acly czwiel
zsukcesj N przedsinbiorstw, jeUeli przedgdgoUy
kt - remu wudzielono promesy oraz pozostagych
udzielenie mutego zezwoleni, chyba Ue:
1) ul eggy zmiani e danued zziaewaerntiee wer owmei soys ki un noe
osoby, kt-ra uldetetiepipmesyatbo os ek o

-

2) nabywca przedsi fibi or sutizielanie zézwolemiayniez o Uy g wni

spegni § wszyst kychowpromesie, albok - w poda
3) nabywca przedsi fibi or sutizielenie zdewolemiayniez o Uy § wn i
spegnia warunk-w wykonywania dziagalnnoSci
4 jest to uzasadnione zagroUeniem obronnoSci

innego  wiagb interesu publicznego.

Art. 37a0.1 . Zezwol eni e wydaje sifn na czas nieo
2Zezwol eni e mo Ue byl wydane na czas 0z

przedsinbiorcy.
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3.Post npowwdaniee zezwolenia na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznejpnajptlelkbh pwynHKinw daopttéicznego | u
oskr-ceni e czasu obowi Nzywani a zezwol eni a
farmaceutycznej, apteki og-l nodostnpne|] l ub

wprzypadku gdy wobec przedsinbkorcymzostago
mowa wart.127, art. 127b lubart.127c, do wydania ostatecznej decyzjtym
postnpowani u.

4.Zawieszenie p 0 s t i p odetgcryi ra- wn ipadifdiotu, wkt - r y m
wgaSci wsel emiwvk pe mw{g a Sczi jeoi nekigaemmest osoba
bfindNegaSci cwisepl-d m,iwksipe j,wg a Sci § o re brgaem
przedsiwklgil ckdeywesgac zads pad o n p olkwta-nimgva
wart.127, art.127b lub art.127c, do wydania osttecznej decyzji w tym
postnpowani u.

5. Zawi eszeni e potsy cipyw warn-ivani ekt - pphmi ot u,
wgaScicielem, wsp-Ilnikiem, wsp-gwgdgaScicielen
wobec kt-rej wszé&kthntyg mpansli6h plwanwlPécjde, o

wydania prawomocnego orzeczenia.

Art. 37ap.1. Organ zezwaldjcy cof a zpezgpadkudgdyni e, w

1) wydano prawomocne orzeczenie zakazuj Nce p
dziagalnoSci gospodarcze,] objntej zezwol en

2) przedsinbiorca przestag spegni al war unki
wy magane do wy kaol nnyonSacpio d agrodsz e p§ okr eS|l one
w zezwoleniu;

3) przedsi fibi orwyaz nnaicez cunsyunm Nogr,z ez or gan zezwal ¢
stanu faktycznego lub prawnego niezgodneg@rzepisami prawa
regul uj Ncymi dziagalnoSi gospodarczN obj it
2.0rganzezv a | a &l Ecgo f meloleniew przypadkacto k r e S1 ony ¢ h

przepisamustawy.

Art. 37ar.Pr z e d s jestbb owickyg § aggammwiz e z wal aj Nc e mu

wszelkiezmianydanycho k r e @ zeawokeniu.

Art. 37asPr z ed s i rkki- areaneuf, n izé@ztvalenie zprzyczyn,

okt - r mowh wart.37ap ust.1, mo Uponownie wy s t N pniokkiem
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o wydaniezezwoleniav takim samymzakresieniew ¢ z e $npde p § ydwat e

od dniawydaniadecyzjioc o f n zeAawolenia.

Art. 37at.1. Organz e z w a ljeat ugkagviyionydo inspekcji lub kontroli
dzi a g gospodarSzejiak t -zrol$ wyddnezezwolenie.
2.C z y n nazé&kresienspekejioraze z y n kantfomeprzeprowadza i i

napodstawieu p o w a Uwydamaygdpraezorganz e z wal aj Ncy .

3.0soby upowaldmigame zepzmweat aj Ncy do dokonywa

l ub kontrol i sN uprawnione do:

1) wsthipu na teren nieruchomoSci, obi ekt u,
wykonywana dziagal noSi gos pdnihehr c z a objnt
i wgodzinach,wk t - r ych | esltubwypkoowmiymmaan aby i wykonywa

dziagal noSi ;

2) UNdania ustnych |l ub pisemnych wyjaSnieGG,
noSni k- w i nformacji or az udostnpnieni a
z przedmiotem inspekcji lub kontroli;

3) badani a dokume n tdoprzedndotudnspekisjidup kohtrols i

4) pobierania, w amach i nspekcj.i |l ub kontrol i, pr -
wcelu przebadania ich, przez upowaUnionN
3a.JeUel i cel i nspekcj i l ub kontrold tego

organ zezwaaj Ncy do dokonywania inspekcj.i | ub

obi ekt u, l okalu lub ich cznSci, gdzie jest
obj nt a zezwol eni em, noircahz szenhaojwdku-jwNcyphak st Aw
dokonuje ich oglndzin.

4.0r gan zezwaleaj Niceyz wa przedsinbiorchn
W wyznaczonym terminie, stwierdzonychtwo k u i nspekcj i | ub kontr ol

5.0rgan z e z wa | nag (Necpyo w a ton dokonywania inspekcji lub
kontroli, ok t - rnyowahw ust.1, inny organ administracji wyspecjaliowany
w przeprowadzanitnspekcji lub kontroli danegorodzajud z i a § aPrzepE\s C i

ust.2 T gtosujes iodpowiednio.

6.0r gan zezwal aj Ncy ] est uprawni ony
niezapowi edzi ane|j i nspekcj i l ub kontroli
zost g O wydane zezwol eni e, jelel i stwierdzi

ni eprzestrzegani awwstamio g-w okreSl onych
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7.J e Overl @ s t N mspekejiluekontroliup r z e d s izralh) imaur dNyc e g o
s i dbrotem hurtowym lub wytwarzaniem p r o d u ketzniczych organ
z e z w a IstaigrdticUydkontrolowanynie przestrzeg@rocedurDobrej Praktyki
Dystrybucji lub DobrejPraktyki Wytwarzaniajnformacjeo ich nieprzestrzeganiu
wprowadzadow § a S awnijmejbazydanych.

8.Na wezwanie organu zezwdleggo iwterminie prez niego
wyznaczonym przeddbiorca jest obowizany przekadadokumentad) zwiNzarN
z prowadzomdziaalinoXiN Termin ustala 8§ uwzghdniaj\e charakter dowodu,
przy czym nie mbe on by kr- tszy niJ3 dni.

Art. 37ata.l. Or gan zezwabawhtpni bnh psaeaba ten or

dokonywania inspekcji | pdnockvmmbiJobi wi enmnillae zwr
dokonania inspekcj.i l ub kontrol/ do komenda
jeUel i natrafi na op-r, kt-ry ingpekcie moUl i wi a |
|l ub kontroli, albo jeUeli istnieje uzasadnio

al bo jiembeglcih avzgl fid-w jest to niezbndne do
inspekc;ji lub kontroli.

2Udzielenie pomocy Pol ktgmowhwist.1,Straly Gr ar
pol ega na zap e vnejsoe prieprowpdzania iNspekaji lubnkontroli
or az osobistegoposeamioevané @st guad nio Sc i os- b
W miejscu jej przeprowadzania.

3. Z pisemnym wnioskiem pomocwu mo Ul i wi e n inspekdjduoonani a i
kontrol i organ zezwal aj Ncy l ub osoba upow
dokonywania inspekcji | ullnigzedptamoadnym wy st npuj e
terminem przeprowadzenia inspekcji l ub kont
miejsce dokonanimis pekcji |l ub kontroli komendanta Pol
ifwprzypadku gdy podmi ot kontrol owany znaj du
granicznego lub vgtrefie nadgranicznej.

4Wpilnych przypadkach, zwdgaszcza gdy zwgo
przepravadzenia inspekcji lub kontroli, udzielenie pomocyk © - r e j mo w a
wust.1 , nastfipuje takUe na osobiste wezwanie ¢
upowaUni one|j przez ten organ do dokonywani a

5.Wprzypadku, &kt - r ym msb4yargaw zezwal aj Ncy l ub o0sc

upowaUniona przez ten organ do dokonywani a

16.03.2020



EKancel aria Sej mu s14372

potwierdzenie wezwania tmneo3d8mdadia nie p- Fni
zakoE&zenia inspekcj.i l ub kontrol]

6.Organy wymienionewst.1ni e omodomNwi | udzi el enia pomocy

7Funkcjonariusz organu udzielajNcego pomoc
zj ej pr zebi e g uenk migdca termipulNozasu trovinia mspekcji lub
kontrol i, oznaczenie organu zezwal aj Ncego |
organ do dokonywania inspekcji lub kontroli, oznaczenie kontrolowandga & U e
zakresu udziel onej pomocy, kt -rej kopin prze
osobie upowaUnione|j przez ten organ do dok
w terminie 7dni.

8Koszty udziel onej pomocy ponosi kontr ol
wwysokoSci rzeczywi stych wydatk-w poniesior
Wprzypadku gdy powo<cc éryigeo soicizywi Scie bezzas:
udzi el onej pomocy ponosi organ zezwal aj Ncy.

9.0rgan zezwal aj Ncy obci NUa kontrol owanego
w drodze decyzji.

100Mi ni ster wgaSci wy dpmoroamiena wingterwn it r znych

wgaSci wym do spr adw ozddzreo wi caz pookrrzeNsdl zie, niva , Spos
wysokoSci ibrak sepbpbkibbzania koszt-w udzielone
GranicznNumombcwi ewni u dokonania inspekcj.i I
zezwal aj Ncemu |l ub osobie upowaUnionej do dok

maj Nc na wzglndziezbiodmiah dakgazdi el exii a po.

potrzebn ich sprawnego rozliczenia.

Art. 37atb.l nst yt uc | es gnaocEszt N\wloowee is kbkresieowi Nzane w
swojego dziaganomg ame nwspe Zwa laxcjyNczym przy wy
przez ten organ sacetgawmwySch zodaepEzekazania p

dokument - w, danych | ub informacj.i

Art. 37au.D o kontrol i | ub i nspekcj i dzi agal
przedsi kbi org¢ yanddyad.38aart.51b,art. 70, art. 73a,art. 74
iart.9 9, st osujrozsd nusepgyxzdei®pemarga 2018. 1 Prawo

przedsib i or ¢ - w.
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Rozdzc¢ a

Monitorowanie przewozu3 odldihkegywhw | eczniczyc
specjalnego przeznaczeniywieniowegoiwy r ob - w medycznych

zagrolbnych brakiem dostipno&i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Art. 37av.1 . Przedsinbiorca zggdgasza Gg:- wnen
Farmaceutycznemu zamiar:
1) wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
2) zbycia podmiotowi prowadtc e mu dziagal noSi poza t e
Rzeczypospolitej Polskiej
iprodukt - w ISeadln- i Wwcpyghospecjalnego przeznaczenia
O wi eni owego | ub wyrob- - wykazedytczmymhmowawarty
w ust.14.
2.Zgd oszeni ekt amy ar usplywzawiena:
1) nazwi(firmn) i adres albo siedzitprzedsibiorcy;
2) numer wydanego zezwolenia albo pozwolenia uprahego do obrotu
produktami leczniczymi;
3) numer identyfikacji podatkowej (NIP);
4) dane identyfikuN c e odpowi edni o produkt l eczniczy,
specjalnego przeznaclkzemeédy ddymy e nji ®Welgio, d avty
a) numer GTIN zgodny 8ystemem GS1,
aa) nazwin h amidildozwh air od o wN,
b) numer serii,
c) dati waUnoSci,
d nazwi podmi otu odpowiedzi al nego, nazwn poo
i mportu r-wnoleggego, nazwhmijegoyt w- rcy wy
autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, albo
nazwin podmiotu dziagaj Ncego na rynku spo
5) iloSi produktu | eczniczego, Srodka spoUywcz:
Uywi eni owego oraz wyrobu mewiyltbznego podl

zbyciu.

16.03.2020



EKancel aria Sej mu s1 4372

3.G0 - wny l nspektor Far ma cdradZe ydewyaj,y mo Ue w n
sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycik & - r y ¢ h usinlg wtermimne
30dni od dnia zggoszenia zamiaru wywozu | ub z
1) zagrdknie brakiemdostipnd3i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produkt w leczniczych,Sodk w spdywczych specjalnego przeznaczenia
Oywieniowego lub wyrobw medycznych, zawartych wykazie, okt rym
mowa wust.14;
2) znaczenie danego produktu lecznicze§odka sp&ywczego specjalnego
przeznaczeniBywieniowego lub wyrobu medycznego zawartychvykazie,
o kt- rym mowa wust. 14, dla zdrowia publicznego.
4. Decyzji wsprawie wniesienia sprzeciwu nadajersigor natychmiastowej
wykonalndi.
5. Sprzeciw lub uchyleniesprzeciwu podlega publikacji ®iuletynie
Informacji Publicznej @ wnego Inspektora Farmaceutycznegoinfarmacja
w tym zakresie jest przekazywana Szefowi Krajowej Administracji Skarbowej oraz
wEiwym organom celnym. ZhwilN publikacji sprzeciwu lub ugylenia
sprzeciwu uznaje 8igo za skutecznie diaczony.
6.Wpr zypadku wezwania do kutz.urpyennmewnaa zgdg
w ust.1, bieg terminu na wniesienie sprzeciulega zawieszeniu.
7.0d sprzeciwu, &t-rym mowa wust.3, strona mbe Zpd/i wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosekaz zuzasadni eni em skgada si
Gg- - whego | nspekt or aermhkia 7dniacd eniad publikanjie g o w
sprzeciwu.
8. Informacji o wniesieniu sprzeciwu oraz informéasp wyniku ponownego
rozpoznania sprawy @wny Inspektor Farmaceutyczny zamieszcza
w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.
9. Niewniesienie sprzeciwu terminie, okt- r y m mast.d, ozwacza
moUl i woSI teonkieddni ao& dnia jego upgywu WwWywoz
poz a terytorium Rzeczypospolite] Pol ski ej
spoUsgwc zspecj alnego przeznaczenia Uywieni owec
10. Przedsibiorca dokonujty wywozu poza terytorium Rzeczypospolite]
Pol skiej pr od®kad kv Wwesgehaspécialzegopizeznaczenia

O wi eni owego | ub wyrob- - wykazedytczmymhmowawarty
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w ust.14, wimieniu innego przeddbiorcy nie zgasza zamiaru wywozu,lot - r y m
mowa wust. 1 pkt 1, jeleli zamiar wywozu zosfzgipszony przez prasitbiords,
wi mi eni u kt-rego dokonuj e @@s3ena prrez pod war L
Gg wnego I nspektora Farmaceutycznego sprzeci w
11.0dokonaniu wywozu Ilub zbycia, lot - r ych nsb9y a w
przedsibiorca informuje @ wn e g o | n gnpaeektycznega werfmaie
7 dni od dnia dokonania wywozu lub zbycia poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;.
12.W przypadku wniesienia sprzeciwu przdihsorca jest obowzany do
sprzeday produkt - w Soagkc avn i Usepagehh specjalnego
przeznaczenidy wi eni owego | ub wy gddne navterytogiiny c znych wy
Rzecypospolitej Polskiej wio&i okreSonej wzgipszeniu zamiaru wywozu lub
zbycia podmiotowi prowaditemu dziglnoS ina terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej weelu realizacjSviadczeFopieki zdrowotnej na tym terytorium.
13.Po ugywie 30dni od dnia otrzymania sprzeciwu przetsdrca mdke
ponownie zgpsi zamiar, ok t - r y m usblwa w
14.Minister wSiwy do spraw zdrowia na podstawie informagji
przekazyvanych przez @ wn e g o | n snaekyiczanega grémadzonych
w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi lub
innych informacji dotycktych dosfipnoX: i produkt - w8 odekc:zwni czych,
spdywczych specjalnego  przeznaczenidywieniowe g o |l ub wWyrob - w
medycznych, uwzgtniaj\e dynamiki obrotu, ogasza co najmniej raz na
2 miesite, wdrodze bwi eszczeni a, wykaz $Podédulvt - w | ec:z
spdywczych specjalnego przeznaczeni&ywieniowego oraz wwb - w
medycznych zagkdnych brakiem dstfipnoXi na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej.
l4a.Wykaz,ok t - r ym ustolwla, w awi era CcO0O naj mni ej naz:
imi AdzynarodowN,wi pbkbo&8i, omakowanma wskazany
produkt - w | wpraypad&h, Saodk-w ngpoUywczych
przeznaczenia Uywi eni owiengaoz wiu,b pwoysrtoabl -,w wnm eedl ykce
opakowaniai | o Sgdakowaniu.
15.0bwi eszczeni e ustd4jreesS| o noeg § drermiaun e w

urzindowym ministra wdjgaSciwego do spraw zdr ow
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16.Pr zedsi fibi orz@§ osazkedri uajy Mc oymsh. Iy gest w
obowi Nzany pr zekaxdl mgwapust2 gapydoisowie ni a, o
okt-rym mowa wart.2pkt8 ustawy zdnia 9marca 2017. osystemie
monitorowania drogowegokio | ej owego pr zewo zpaliwangawar - w oOr az
opagowy hiz2008D z0z.2332 oraz 2019r. poz.730, 1123 L556),
zwane,j dal ejy s tAamit @ w Mo iiertjNoyr okivigm mewd
wart.2 pkt2 lit. a ustawy osystemie monitonwania jest obowkzany okazh
kopin zgipszenia wrakcie kontroli, okt- rej mowa wart. 13tej ustawy.

16a.W przypadkach, &« t - r ych ushdwa dow przewozu produkt
l eczniczych, Srodk-w spoUywczych specjalnego
wyrob-w medyc zn yabhiesamdeniue &t o m gwa wuswi4,

podmi ot w yrezynijemijl Nstawy ewy st emi e moni t or owani a,

dokument , kt-ry prkeknanymj erolpk 2livatgjNc e mu , o]
ust awy. Dokument t en Zawier a datn wy st a\
imi Afdzynar odoawN foaramacepastycznN produktu | ecz

spoUywczego specjalnego przeznaczenia Uywien
numer serii, datn waUn o &ees dostalvoysades c zanN i | c

mi ej sca nadani aadresyodbyoiryk iadres dos zvwy okreSlenie

wy maganych war un k prazechowywaaian stiarspottowanych
produkt - w | eczniczych, Srodk- - w spoUywczych
Uywi eni owego | ub wyr onazwisko onaz dpgdpigz osgby h | i minoi

wystawi aj Ncej ten dokument .

17.Doposi powani a pr cakrasivydanga gpozeciwukot - r y m
mowa wust.3 , nie <wttb@ujer szeéemi s-w diborazgu | | rozd
artt98Kodeksu postnpowania administracyjnego.

Art. 37aw.Czynno Si prawna pol egajnrteeh, na zbyciu
Srodk-w spoUywczych specjalnego przeznaczen
medycznych, adbkiessmAZhiwamty chy w antdWaa usis:

1) bezuprzedniegoggo szeni a Gg- - wnemu | nspektorowi Far

2) przedugywem ter@osmnemiae zgpr zecit.@av okr eS| one
ust.3,

3) wbrewsprzeciwowi@ - wnego I nspektora Farmaceutyczne

i jest niew&d n a .
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Art. 37ax.Wyw- z poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produkt
leczniczych,Sodk- w spdywczych spc j al nego p rwieaiavegptuz eni a Uy
wWyrob-w medyc zn yabwieszczehiu, & S1 10y m cantd3¥aa  w
ust.14, wymaga z@szenia, &t-rym mowa wart.5ust.1 ustawy osystemie

monitorovania

Art. 37ay.1.Gg - wny | nspektor Far mascteruzteyltezmiye z awi ¢
iprzechowywani e towar - w arzlduostla yustawyy c h zgodni
osystemie monitorowania oraz dlka -cagelc-hw dokon:

mowa wart.13ust.2a tej ustawy, pr zedsi fibi orcN zapewni aj Ncy

odpowiednie do przechowywania ctyh produkt - w, Srodk-w lub
iprzeprowadzenia ich oglndzin.
2.Umowa, okt- r ej musttga wnoUe przewidywal =zl ecani e

iprzechowywani a manychv Zgodnie arizl® tist.1a yustawy
0 systemie monitomaniapodwykonawcom, pod wankiem uzyskania uprzedniej

zgody GJ-wnego Inspeknemae jwgmméapie8mi e.

Art. 37az.1. Za strzéknie ipr zechowywani e towar - w zatr
zgodnie zart. 16 ust. laustawy osystemie monitonwaniapobiera si opdaty.

2.Zauiszczeniedpat y odpowi ada prozdmidniaustawwy sy gaj Ncy
0 systemie monitonwania

Art. 37aza.l . Gg- - wny Il nspektor Fdradzeaceut yczny

postanowi eni a, wysokoSirzepliawywamna e sttrowall e n

zatrzymanych zgodnie art. 16 ust.1a usawy osystemie monitonvania oraz

terminispos-b ich uiszczani a.
2. WysokdS | opkaty,ej oustdlwa owWpowi ada Sredni ej
rynkowejz auksrgeusgi ew st rzeUeni a i przechowywani a

Srodk-w spoUywczychnbspedjyalirengowpgnezmdc zwey r
medycznych przez przedsiAbiorc-w prowadzNcy
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznych.

3.Na postanowienie,bt - r ym uwsolwgu iy zaUal eni e.

4.0pg atlat, - roej ushb was wanowie tduo cpha- @s tbwad. U

Art. 37azb.Egzekucja nakhoSi pienii fiych, ok t - r y ¢ h arnBjaz,a w
nastipujewt r y bi e pr zywowanis egrekuoyjnymoashiinistracii.
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Art. 37azc.l. Maksymalna wysok& |stawki kwotowej ofpt, okt - r y ¢ h
mowa wart.37az, za k&N dob strzéknia iprzechowywania wynosi 156 za
miejsce paletowe \wowierzchni magazynowej.

2.Maksymalna stawka kwotowa Omt ykt - roej osbh. 1y a w
obowi NzdugrmMycrma mwoku kal endarzowym, ulega coroc:
rok kalendarzowy vétomi u odpowi adaj Ncym wsuksajfurgi k o wi ce
konsumpcyjnych vo k r esi e pi er ws z ekgto- rp/-mj rsotcazwek i r oukl ue,g aw
zmianie, wstosunku do analogicznego okresu roku poprzedniego.

3.Minister wyaSci wy do spr awdrodzd ohwieszaém og gas z a, w
wDzienni ku Urzndowym Rzeczypospolitej Pol ski
stawkn kwot okmN rep g amtywau ww gl ndni eni em zasad:
okreSlustBej otwowiMautj NNy w r oku kal endar zowym,
i Ngwr n do padhgveesminie dozddisobruginia danego roku.

Art. 37azd.1. Wprzypadkach, &« t - r y c h ambbws.la wstawy
o systemie  monitonwania s Nd , na wni os ek Gg: -wnego
Farmaceutycznego, orzeka:
1) przepadek towabtj e elait nspegtonBanpaadityczny
stwierdzi g na podstawi e dokument -w przed
Wy s y § afjoAmigniuustawy osystemie monitonmania aw przypadku
powzifAci a WwNitt pk Uevo Socoi przeprowadzeniu do
sprawdzeni a, U ensportowaaer pyzechowywabey Zjjgdniet r a
zwymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej lub Dobrej Praktyki
Wytwarzania;
2) przepadekz ni szczenie towalkelw :zatrzymanych, | e
a) G -wny Inspektor Farmaceutyczny stwierdz
przedstawionychp r z e z podmi ot rozumiesiuyu§tanwy N c y w
o systemie monitonwania awpr zypadku powziiici a WwNtpl.i
takUe po przeprowadzeniu dodatkowego sp
towary bygy t rpezeckopnavane o wigzagadnie i
zwymaganiami Dobrej Prakky Dystrybucyjnej lub Dobrej Praktyki
Wytwarzania,
b) nie jest mdJl i we stwierdzeni e przez GQg - wne

Far maceutycznego na podstawie dokument -
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podmi ot W yrezynijeail uskawy osystemie monitoreania
awprzypadku pow i ici a WKt @mkiUOwo Scoi przeprowadze.
dodat kowego sprawdzeni a, Oe towary k
i przechowywane  zgodnie wegymaganiami  Dobrej  Praktyki
Dystrybucyjnej lub Dobrej Praktyki Wytwarzania.
2.Wniosek, ok t - r y m ustlwpadlegarozpoznanbezzy oczni e, ni e
p-Fniej jteednmaiknine G ywgodni a od pizppadhku j ego wp gy w
skierowania wniosku do rozpatrzenia na roz
wyznaczyl tak, aby tmognaisi imiesaNodbpdd wni a
wniosku.
3.Koszty zniszczenia, bt - r ym mst.dvgkt2, wonosi podmiot
Wy s y § arpzNmigniuustawy osystemie monitoneania
4.Koszty zniszczeniawysokdSci odpowi adaj Ncej rzeczywi st
poniesionym na to zniszczenie ustalagnmdze postanowiéna , naczelni k wurznd
skar bowego. Pr z e p idsig 29slerpniaa 1®r. 1 IOkdinacjas t awy z
podatkowa (DzU. z2018r. poz.800,zp - ¥n?) zsm.osuj e sin odpowi edn
5.Do spraw qrzepadek towaru przepisy a0 610* ustawy z dnia
17listopada 1964r. i Kodeks posipowania cywilnego (DzZU. z2018r.

poz.1360, zp . zm®) stosuje siodpowiednio.

Art. 37azel . Gg-wny I nspektor Far maceutyczny n
prawomocne orzeczeniekot - r y m antd3Waadusivl, naczelnikowu r z n d u
skarbowego wgaSci wemu wedgug miejisca przecho
do wykonania.

2.W przypadkach, &t - r yc h am87Aaz usilpktl, naczelnik
uzddu skarbowego sprzedaje t®ivwabo gata kt -rych t
walhoSinieugyniyy, na rzecz podmiot-w uprawnionych
tymi towarami, zzastrzékniem,(e nabywdnie mdke by ostatni wpiciel tych

towar -w przed orzeczeniem ich przepadku.

%  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawyszb a § y 0o gDF.&J.sz20487.602650,
723, 771, 1000, 1039, 1073499, 1540, 1544, 1629, 1693126 2193, 2244 2354 oraz
z2019r. poz.60.

® Zmi any tekstu jednolitego wyDriUezaR018rnpezl460,st awy zost ag)
1499, 1544, 1629, 1637, 1693, 238532 oraz 2019r. poz.55 i 60.
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3Do chwili przekazania nabywt?abd owar -w spr
ust.5 sNone przechowywanewvzglidnieniem Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

4.Sprzedd t o war -pmypadkach, &t - r ych ustbw@az w
w art.37azd ustl pkt 1, przez naczelnika uidu skarbowego nie stanowi obrotu
hurtowego.

5. W przypadku koniecai zapewnieniadogpnad® i pacj ent om produkt -
leczniczych,3 odk - w specjal ngggvo epraeawegaceami awyr ob -
medycznych wymienionych wykazie, ok t - r y m ra3Vav ustl4,

G wny I nspekt or Gda przecwyeanienyoczecrepmiek $ kK r y m
mowa wart.37azd ustl, do naczelnika urlu skarbowego @iwego wedig
miejsca przechowywania zatrzymanego towaru wniose#tokonanie jego
sprzddl/, na poczet grid dégo przepadku.

6.Naczelnik, k t - r y m wusbSwvsprzedaje towarywy bi e pr zepi s w
wydanych na podstawie aff09A1pktl ustawy zdnia 17czerwca 1966.
opostinpowani u alginisr&cl(bDaljz2018n par.1314,zp - ¥ n .
zm”),zzastrzeUeniem, Ue nabywcN nie moUe byl
skierowaniem wniosku, bt - r y m usoSwa w

7.$rodki pienii e uzyskane ze sprzddaok t - r e j ush6, WERCaw

sinna rachunek depozytowy naczelnikaraz skarbowego.

Art. 37azfDo zni szczeni a prSrdoudkkt--vw sl peoclzynw cczzyycchh |
specjalng o pr zeznaugiavegoivay r dpwiwe medycznych stosuj
odpowiednio przepisy wydane na podstavaet.179a A2 ustawy z dnia
10wr z e Sn ir. & Kode@skarny skarbowyDz. U. z 2018r. poz.1958, 2192,

2193, 2227 R354).

Art. 37azg.1. W przypadku:

1) zagroUenia braku dostnpnoSci na tervytor.i
produktu |l eczniczego, Srodka spoUywczego
UOywi eni owego l ub wyr obu medycznego, ni ez
produkt u |l eczni cz e g ®pecjalidgoo priezaczenmo Uy wec z e g 0

" Zmi any tekstu jednolitego wyDnriUezi2018rmpezj1356,st awy zost ag)
1499, 1629, 2192, 2192432.
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Uywi eni owego | ub wopwieszzeniu, rdetd-yrcyzym e mo w av
w art. 37av ustl4,

2) stanu zagroUeni a epi demi ¢z nm®deo , stanu
niebezpiecze@Etwa szerzenia sifn zakaUeni a
stmowi | zagroUenie dlazedegwlimoPawiblwrgmEmgioe
choroby szczeg-Inie niebektpirexeamemowab wy

w przepisach @apobieganiu oraz zwalz ani u rzakaUbEzamka¥Ffnych

u ludzi
iminister wgaSciawynodde ,osdpzrea w ozzdproorwziNd z eni a, na
podmi oty, kt-re maj N obowi Nzekkpreghazywani a
mowa wart.7 2 a , or az nai npproordtuecreemast - wwy riob- w medycz

obowi NkKki rycoh amd2ea artABust.1pkt6a iart 95ust.1b,
wodniesieniu do wszyebkochezpapdukNcwchestzni
Srodk-w spoUywczych specjalnego przeznaczeni
medycznych.

2.W przypadkach, &t - r ych ushbwa mwni ster wgdaSciwy do
zdrowia mdtde ,drwdze obwieszczenia, ograniczyl ilo
wyr obu medycznego | ub Srodka spoUywczego
Oywi eni owego na jednego pacjent a.

B3Wprzypadku nagoUeni-a ymb owsidpzk w, 0
podmi oty, &zas enideotlygdhy podiitNcrzyome mawa syst e
wart72a, sN obowi NzanoerpdozpoddNpererekazywani a
wci Nggo®zZin od momentu nadoUewryisgiahegm obowi
pierwszej informacjiposhi ot r a p o r t unpywidyaleyditams otwagch,n i e
zwany dalej Al BOOo.

4.1 BO stanowi dstndrmaanacjmagazynowych prod
podl egaj Ncych raporkttowaym umrodds wsdmus t e mu , o]
wkt-rym wysgano pierwszy raport.

5.Obwieszczenie, k't - r y m uso2yoak rve S| a:

1) wykaz produkt - w l eczniczycSr,odkwyw ob - w n
spoUywczych specj al neigwgo prazz éamen pc zeni a Oy

identyfikuj Nce;
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2) il oSi produktu | eczni c&reogdok,a wsyproolbyuwc me dypc
specjal nego pr z wegm ax pdnego Ppacjedty aaneg ni o
jednostce czasu.
6.Do wydawania produkt- -w | ecBmiodkywh, wyr ol
spoUywczych specjalnego przeznaczenia Uywi en

okt -rym momebava swt osuje sSin pr ar&pprzepgy ni ni ej sze

orefundacij i produkt - w l eczniczych, Srodk - w

przeznaczeni awylyowi-ew inoewdeygcoz niych, przy czym:

1) dokument realizacj.i recepty ] est wy st awi
l eczniczych, Sr odk - jalnep s ppéryaszeniay ¢ h spec

Oy wi enivwwean- w medycznych sprzedawanych be
2) przepi %uskladrdt ni e stosuje sin.
7.0bwieszczenie, &'t - rym wb2na pwod| ega dzegnkwo s zeni u w

urzindowym ministra wdjgaSciwego do spraw zdr ow
RozdZi ag
Wytwarzanie i import p r o d u ledznicaych

Art. 38.1.Podj dizi & adspodalzejv zakresiewytwarzanialub
importu produktuleczniczegavymagauzyskaniazezwolenianawytwarzanielub
import produktuleczniczego.
2.0rganem W aSci wym d wdmowy dvgdariaa stwierdzenia
wygaSni nci at akclbef nzZEmridenianpa wagtwarzanie lub import
produktu leczniczego,dr odze decyzji, jest G@g-wny I nspek
3Gg-wny I nspektor Far maceutty-crzyntny noywdaaj e z a
wart.47austl, j eUel i podmi ot wrdopkienw:ii edzi alny wystN
1) okt - mgwaw art.10ust.1 lub 2alub
2) o0 z mi apozvolenia w zakresie zmiany miejsca wytwarzania w kraju
trzecim,lub
3) o wydani e cpezypadkd, gdkpeotduktveczmgest sprowadzany
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiekmaju trzeciego
i na podstawie inspekcji przeprowadzonejprzez i ns p e k doo spraw

wytwarzaniaG § - w niresgektoratu-armacetycznego,po przedstawieniyprzez
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wn i o s k awiezytenionekopii zezwolenianawytwarzaniewydanegqrzez
w{g a Sorgammyp a Es wiwt e prgduktleczniczyjestwytwarzany.

4.G§ - w mspektor Farmaceutycznyprzekazujek o pz @aSwi adczeni a,
ok t - mgwaw art.47aust.1, PrezesowlU r z findjegpwniosek.

5.1 ns p edkctj- rimawvp w ust.3, przeprowadzainspektor do spraw
wytwarzania G J - w n lgpektoratu Farmeceutycznegona koszt podmiotu
wni os k upwdaeig caportu, ok t - r miawa w art.10ust.5, albo
zaSwi adk r e mpwaw art.47aust. 1.

6.Pr z e pust.8i 5 mve stosujes iwpdniesienildop a Eszgonkows ki ch
Unii Europejskiejp a Es z § ovskichdzuropejskiegd®orozumienia Wolnym
Handlu (EFTA) T stron umowy o Europejskim ObszarzeGospodarczymoraz
k r ajtrzeeichmaj Naoy ovn o wzaUbhrn BU r o p ymsgdaiiaDobre;
PraktykiWytwarzania r - wn o vegsigmingpekcji.

7.G g - winspektor Farmaceutycznywprowadzainformacje o wydanych
zezwoleniachna wytwarzanielub import produktu leczniczegodo europejskiej
bazydanychEudraGMDP.

8.G § - winspektor Farmaceutycznyvs p - § pzEaucruojped g e k dlj N
L e k w rakresigolanowanid przepowadzanianspekcji,ok t - nmoegw ust.3,

orazkoordynowanianspekcjiw krajachtrzecich.

Art. 38a.1. Wprzypadku produktu leczniczego terapii zaasawmaneji
wyjNku szpitalnego podgie wytwarania nastpuje na podstawie zgody na
wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowamnsjjNku szpitalnego.

2. Organem Wpiwym do wydania zgody, kt- rej mowa wust.1, odmowy
jej wydania, stwierdzeniarygahificia, cofnficia oraz zmiany tej zgody, drodze
decyzji, jest @ wny Inspektor Farmaceutyczny.

3. Wnioskodawca ubieghjc y wydahie zgody, &t - r ej ush@,wa w
skgaplas twac i papi erowe|j albo elektronicznej w
1) firmn oraz adres mniejsce zamieszkania albo fimoraz adres s$iedzi

podmiotu ubiegdfego si ozgodi ztym (B wprzypadku gdy tym

podmiotem jest osoba fizyczna prowb dzigalnoS gospodarc zamiast

adresu miejsca zamieszkania tej osoby adres migca wykonywania

dziapinaXi gospodarczej, |eli jest inny nUadres imiejsce zamieszkania;
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2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

1)

2)
3)

numer wpisu do Krajowego RejestruNd®wego albo Swiadczenie
ouzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencjinformacji oDziagnoXi
Gospodarczej, ke numeidentyfikacji podatkowej (NIP);

imin i nazwisko, numer telefonuaidres poczty elektronicznej osoby do
kontaktu;

okreSenie rodzaju oraz wska@roduktu leczniczego terapii zaawansowanej
i wyjNku szpitalnego;

okreSenie miejsca wytwarzania prokitu leczniczego terapii zaawansowane;
i wyjNKku szpitalnego;

okreSenie zakresu dzglnoXi w miejscu wytwarzania produktu leczniczego
terapii zaawansowanijwyjNku szptalnego;

listi produkt w leczniczych terapii zaawansowariejvyjNk- w szpitahych
wytwarzanych wdanym miejscu wytarzania;

imifi i nazwisko Osoby Kompetentnej, informacjgepwyksztdreniu, stal
pracy izakresie uprawni{@raz adres miejsca wytwarzaniakivrym Osoba
Kompetentna fidzie pénil obowiNzki.

4. Do wnioskuo wydanie zgody, &t- r e | mietia wogNcza sii:
kopiii pozwolenia na wykonywanie czyn@im, okt-rych mowa wart. 25
ustawy zdnia 1lipca 2005r. o pobieraniuprzechowywaniu przeszczepianiu
kom-rek, nakaNe kUy 22010rz poz.1000 oraz z2018r.
poz.1669),jelkli zostap wydane;

dow- d uiszczenia ajpty, okt- rej mowa wust.9, jelkli dotyczy;
Dokumentagj GgwnN Miejsca Prowadzenia DZgnoXi spordtizorN
zgodnie avymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

5. Whniosek ozmiam zgody, okt-rej mowa wust.1l, zawiera informacje,

o kt- rych mowa wust.3. Przepis us# pkt2 stosuje $iodpowiednio.

6. Wniosek owydanie zgody, d&t-rej mowa wust.1l, rozpatruje $i

w terminie 90dni od dnia jego @(knia.

7.Bieg terminu, ckt-rym mowa wust.6, ulega zawieszeniu,(eli wniosek

o wydanie zgody, &t- rej mowa wust.1, wymaga uzughienia.

8. Wniosek ozmiamzgody, okt- rej mowa wust. 1, rozpatruje siw terminie

30dni od dnia jego @knia. W uzsadnionych przypadkach termirobe zosth
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przedulbny, nie wiicej nilJo 60 dni, oczym informuje siwnioskodawd. Przepis
ust.7 stosuje siodpowiednio.
9. Za Zplknie wniosku avydanie lub zmianzgody, okt- rej mowa wust.1,
jest pobierana dpta, ktrej wysokd Inie mdke by wylsza nUsiedmiokrotn& |
minimalnego wynagrodzenia za phaokreS3onego na podstawie przepis
o minimalnym wynagrodzeniu za pradOpfta stanowi doctd budktu paktwa
i jest wnoszona na rachunek bankowywego Inspektoratu Farmaceutycznego.
10.Opiaty, okt-rej mowa wust.9, nie wnoskl podmioty posiadage
pozwolenie na wykonywanie czynfim, o kt rych mowa wart. 25 ustawy ania
1lipca 2005r. opobieraniu, przechowywaniuprzeszczepianiu komek, tkanek
i narA\d-w,  podejmufte  wytwarzanie  produktu leczniczego  terapii
zaawansowanéj wyjNku szpitalnego.
11.Zgoda, okt- r e ] nust\,azawwera dane, wymienione wst. 3 pkt 1
i 417, oraz:
1) szczeg @wvy zakres wytwarzania produktu leczniczego terapii
zaawansowanéj wyjNku szpitalnego;
2) numerzgody idaf jej wydania.
12.Zgodl , kto- rej ustdwa wydaje sin na czas nieo
stwierdzeniu przez Gg: - whego |l nspektor a Far
i nspekcj i przeprowadzone] przez inspektor - -w
InspektorattF ar maceut ycznego, Uej jodwmy ddniud i emead Nic e
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzaniataa k Ue po st wi erdzeni u, Oe :
1) dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami orazNdzeniami technicznymi
i kontrolnymi niezlidnymi do wytwarzania, kontrdl i przechowywania
produktu leczniczego terapii zaawansowdnejyjNku szpitalnego oraz
2) zatrudnia OsobKompetenti
13.0sofl KompetentnN moUe byl osoba, kt-ra sj
wymagania:
1) posiada tyt§ zawodowy magistra, magistra Gmiera, lekarza lub inny
r - wmany lab posiadadyplom,lot - r y m armol@laustwl pkt2lub
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3 lub ust.2 ustawyz dnia 27lipca 2005r.i Prawoos z k ol ni ct®i e wyUszym
uzyskany wobszarze obejmMpym co najmniej jedN dyscyplim naukowN
zdziedziny rauk biologicznych, chemzoych, farmaceutycznych,
medycznych lub weterynaryjnych;
2) posiada wiedi i doSviadczenie wrakresie dotydgym danego rodzaju
produktu leczniczego terapii zaawansowdadnejyjNku szpitalnego;
3) w@da fzykiem polskim wstopniu mezkidnym do wykonywania
obowiNz k - vk,t -or y c hustmlggwa w
14.DoobowN k - w Os oby Ko bipestyfiowania wegjestea | e
w porzNdku chronologicznym, przed zwolnieniem ddycia kdblej serii produktu
leczniczego terapii zaawansowanij wyjNku szpitalnego,(e seria zosta
wytworzona zgodnie wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oglu
wykonania indywidualnie przepisaneg®@uktu leczniczego dla danego pacjenta.
15.Inspektor do spraw  wytwarzania (§®mnego Inspektoratu
Farmaceutycznego peawdza, przez przeprowadzanienspekciji, ktrych
czstotliwoS fjlest okr@ana na podstawie analizy ryzyka, czy posiadacz zgody na
wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowarnveyjNku szpitalnego
wypedia obowNzki wynikajN\ee zart. 38aa ustl.
16.Ministerwj a Sci wy do sprawwradzewi azpar28dzeniwa
1) wz-r wniosku owydanie zgody, &t-rej mowa wust.1, oraz amiam tej
zgody, uwzghdniaj\e rodzaj produktu leczniczego terapii zaawansowanej
wyjNKku szpitalnego oraz zakresg/twarzania;
2) wysokdS | opiaty, okt-rej mowa wust.9, uwzghdniaj\e konieczn |
zr- flcowania wysok&i opdat wzwilNzku znakpdem pracy wymaganym do

rozpatrzenia wniosku.

Art. 38aa.l . Do obowi Nzk-w posiadacza zgody na
leczniczegodrapii zaawansowangjwy j Nt ku szpitalnego nal eUy:
1) wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowainejwyjNku

szpitalnego jedynie wakresie objtym zgod okt - r ej am88ma w

ust.1;

® Utraci ga mo ¢ n 169pkp3o ustwmwyaz driiae 3lipear 2018r. 1 Przepisy
wpr owadzaj NPrawo ossztkaownni ¢t winaucewWy. U.spazylé69),ik t - r a
wesz@uncideemipa¥Fdziermi ka 2018
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2) zawiadamianie na fnie Gy wnego | rFarmaezdutycanego, co

najmniej 30dni wczehiej, ozamierzonej zmianie dotybz e | warunk- - w

wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowainejwyjNku

szpitalnego oraz niezpczne zawiadamianie koniecznéi zmiany Osoby

Kompetentnej;

3) udostipnianie inspektorom do spraw wytwarzaniagGwnego | nspektor atu

Farmaceutycznego welu przeprowadmia inspekcji pomieszctE

wkt-rych | est &Gpd bweakoesieowymvarzdniaipeduktu

leczniczego drapii zaawansowanej wyjNku szpitalnego, dokumentac

i innych danych dotydtych wytwarzania produktu legiczego terapii

zaawansowanéjwyjNku szpitalnego, takkumd] i wi eni e pobrania pr -

t ych pr o cdeakoiewydho b
4) umdJiwianie Osobie Kompetentnej wykonywania obdivik - w fym w

podejnmowania niezalehych decyzji wamach uprawni€ wynikajNcych

z ustawy;

5) stosowanie wymag@BDobrej Praktyki Wytwarzania wakresie niezidnym
do zapewnienia odpowiedniej jab i bezpiecz&twa produktu leczniczego
terapii zaawansowanijwyjNku szpitalego;

6) przechowywankte: rg¢ kamd8awstvldymaez okres nie

kr-tszyl ani Uod30dnia zwolnienia do wuUyci a

leczniczego terapii zaawansowaneyy j Nt ku szpitalnego.

2.G§ - wny |l nspektor FarmaOkeuwg8knyzgedeewai
zawiadomienia, &t - r y m mst.v@kt2, wvpostaci elektronicznej za
poSrednictwem Srodk-w komunikacji elektronic
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym

profilem zaufanymePUAP.

Art. 38ab.1.GJ wny I nspektor Fammawtwaizaryeczny cof a
produktu leczniczego terapii zaangawaneji wyjNku szpitalnego, vprzypadku
gdy | ego wydwypsjiacobowprki pkesSoheavart. 38aa ustl pkt 1
lub 3.

2.Zgoda @ wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej
wyjN't k u szpitalnego prmoddepallkiu oaafruvisizteai av pr z
art. 38aaust.1 pkt 2 lub 4i 6.
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Art. 38b.Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanychpr odukt - w
leczniczycmiejestwymaganev przypadkuvykonywaniac z y npo@ $eigaj Ncy c h
na przygotowaniubadanegoproduktu leczniczegoprzed u Uy ¢ luke amiany
opakowania, gdy ¢ z y n nte ScNiwykonywane wy § N ¢ w podngotach
udzi el &jwNa daimvweot®y/ch, wrozumieniu art. 3ust.1 pkt5 ustawy
z dnia 6 listopada2008r. o prawachpacjentai RzecznikuPraw Pacjentaprzez
lekarzy, lekarzy d e nt y sfta-rwna c etuet c- hwn, ifakmaseutycznych,
pi el i wmp cad ddbadanyproduktleczniczyjestprzemaczonywy g Nc z ni e
dou Uy w tych podmiotach.

Art. 39.1 . Wni os k odawc azezwdbeniee rip avytviazanie kb 1 o
i mport produkt u | ppstazi npisemnes dub elektiofjcangja w
wniosekowy dani e zezwol enia, kt-.-ry zawiera:
1) fir mn or raigsceazdmiesz&ania albo film or az siaed 2isb 1
podmi ot u ubi eaneojeMe; 2 g 0  rieypadka gdy tym
podmi otem jest osoba fizyczna prowadzNca d
adresu miejsca zamieszkania tej osolly adres miejsca wykonywania
dziagal noSzédj ,gojspdlair niegssetzamieszkagia; ni U adr es
2) numer wpi su do Kraj owego Rejestru SNdow
ouzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencjinformacji oDz i agal noSci
Gospodarczejaak Ue numer identyfikacij.i podat kowe
3) okr e S| e ni @ostacofarmaagutyczniej produktu leczniczego;
4 okreSlenie mi ej sca wyt war zani a produkt u
prowadzeni a zakesieanjpariu prodSktuileczmiczego;
5 okreSlenie zakresu wytlacaniczegoni a | ub i mportu
2.Do wniosku o wydanie zezwoleniad o § Nsci@@ k u me rGtga onjniN
Miejsca ProwadzenieD z i a § aspordd $ o Zgddiniez wymaganiamiDobre;
Praktyki Wytwarzania oraz | i sz aiwi erma Nwdawkipbost al
farmaceutyzn MytwarzanycHub importowanychp r o d uldczniczaych.
3.Zezwol eni e na wytwarzanie | ub i mport prod
czas nieokreSlony po stwierdzeniu przez PaEs

podmi ot ubizegavjoNeyixei Bpegniymaggnc zni e nastAapetL
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1) dysponuje odpowi edni mi pomi eszczeni ami oOr &
ikontrol nymi ni ezbndny mi do wytwar zani a
iprzechowywania produkt-w | eczniczych;

2) zatrudnia Osobi WykwalifikowanN.

4.G§-wny I nspekt @raprawrnmac enotOyf d avySiT z o Ueni :
owydani e al bo Zzmi ann zezwol eni a na wyt war :
leczniczego, ww o st aci el ektronicznej za poSrednictv
elektoni cznej . Wniosek opatruje sin kwalifikowa

5Mi ni ster wgaSciwy ddroprzawrodpowizdldalmeé &l
1) wymaganiaDobrejPraktykiWytwarzaniama j ndw z g | frodizaji zakres

wytwarzaniaat a kzdpewnieni@dpowiedniej a k pr&dakiuleczniczego

I substancjczynnej;
2)  (uchylony)
3) wz -wnioskuo wydaniezezwolenianawytwarzanielub importpr odu kt - w

leczniczych oraz wykaz d o k u me rdto-gwN ¢ z ao ywoibsku,

uwz gl n drodzap prodiokiu leczniczego oraz zakres wytwarzania

i importuproduktuleczniczegm b j Zeazwgleniem;
4) wz -wnioskuoz mi aerwWoleniana wytwarzanielub importpr odukt - w

leczniczych, u wz g | i ddareadptyddte zmian oraz zapewnienie

pr zej rtegpwniosks c i

Art. 40.Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego

zawiera:

1) f i r arai adresi miejsce zamieszkaniaalbo f i raraZ adresisi edz i bn
wy t w-lub itngorterap r o d uléctriczych,z tym U ev przypadkugdy
tym podmiotemjest osobafizycznapr owa dlzN@adggbap&liarczN,
zamiast adresu i miejsca zamieszkaniatej osoby i ades miejsca
wykonywaniad z i a § gdspodafzej, e Uestinny n i adresi miejsce
zamieszkania;

2) ok r e Siniejstd veytwarzania lub miejsca prowadzeniad zi agal noSci
w zakresiamportu produktuleczniczego;

3) rodzajip o sft af ma c epuotuktalecamibkego;

4) s z ¢ z e gzakjeswytyarzanialub importu produktuleczniczegoo b j nt y

zezwoleniem;
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5) numerzezwoleniaorazd a fegowydania.

Art. 41.1. Wnioski owydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktu leczniczegorozpatrujes i witerminie 90dni, | i cadNmiaz o Ueni a
wnioskuprzezwni os kodawcn.

2.Biegterminu,0k t - mpwaw ust.1, ulegazawieszeniuj e Unmibsek
wymagau zupegni eni a.

3.Wnioski o0z mi ann zezwol eni a na wytwarzani e I
leczniczego rozpatruje rsi  terminie 30d n i od dni a zgoUeni a wn
wuzasadnionych przypadkach termin moUe ulec
ni B0dai; przepisust2st osuj e sifn odpowiedni o.

4.Za z § o Ue niveydanienziezovsldnia naowytwarzanie lub import
produktu leczniczego albo @ mi a n n zezwol enia na wytwarzan
produktu | eczniczego jest pobierana opgat a,

4a.Gg - wny l nspektor Farmaceutyczny Zapewni
wni os K-tw,r yac hustrld 3ywpostace | ekt roni cznej za poSred
Srodk-w komunikacij.i el ektronicznej. Wni os ek
podpisem elektronicznym.

5Mi ni ster wdgaSciwy dodspdae rzdzpowi aNdbkeareiS
wysokefbs:ib pobi ertamiyewd oystfiat ,uwz gl ndni aj Nc
wszczeg-lnoSci, Ue wysokoSi opgat nie moUe
mi ni mal nego wynagrodzenia za pr-achn okreSlo

omi ni mal nym wynagnadkadenizwa kz & spposay.d iwara ani a |

Art. 41a.1. G- wny l nspektor Farmaceutyczny p
Wyt w-ricmporiter-w Produkt- -w Leczniczych.

2.Rejestr, &kt - rym mustvila jestw prowadzony \systemie
teleinformatycznym.

3.Wrejestrze,kt - r ym usolwa swW pr zetwar zane:

1) nazwa (frma), ad®e or az numer i1 dentyfikacj.i podat k
l ub i mportera produkt-w | eczniczych;

2) adres oraz unikalny identyfikator miejsca wytwarzarkad nt r o | i produkt - w
|l eczniczych, mi ej sca pr owa dzakesie a dziagali

i mportu |eeczmcdyahk t - w
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3) numer zezwol eni a na wytwar zani e, i mport
czynnych, oraz datn jego wydani a.
4. Administratorem systemu dla rejestrukd - r y m msi.ly gest w

Gg-wny I nspektor Far maceutyczny.
5. Podmiotem odpowiedzialnym za furjanowanie systemu

teleinformatycznego, k't - r ym mMustv2 g W est GgJg: - wny l nspek

Farmaceutyczny.

Art. 42.1. Do obowi Nzk-w wytw-rcy | ub importer
nal eOy:

1) wytwarzanie | ub import |jzakme=ei @orodjukt ymw |
zezwoleniem, &t - rym meot W@ zwy j Nt ki em przypadk: - w
okreSl ah50ch w

2) dystrybucja produkt-w | eczniczych wytworzo
a) przedsifnbiorcy prowadzNcemu obr -t hurt o

wy § Nc z migjseu wskazanym wzezavoleniu na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej,
b) podmi otom | eczniczym wykonrodzdicym dzi agal
stacjonamnet agodobowe Swi adtymszpitalon, zdr owot ne, \
c) jednostkom organi zacyj nkmm rpyuchh i mawa | s
w art.4 ust.3 pkt2 ustawy zdnia 22 sierpnia 1997. opublicznej
sguUbi ®z WKk z2017r. §0z.1371 oraz z 2018r. poz.1375),
wzakresi e produkt - w krwiopochodnych,
koncentrat -w czynnik-w krzepninfncia oraz
real i zacji kkamymi antdwist,3ejoustawy;

3) zawi adami ani e na pi Smi e Gg-wnego l nspekt

najmniej 30d n i wcze&8miejzormwej zmi ani e dotyczNcc¢

wytwarzania lub importu produktu leczniczegoz avGasz a ni ezwgoczne

zawiadamianie&k oni ecznoSci zmi any Osoby Wykwal i f.i
4) przesyganie do Gg-wnego I nspektora Far mace
a aktual nej Dokumentacj i GgJg- - wnej Mi ej sca

okt - r e wymmganiaclwDobrej Praktyki Wytwarzania
b) aktual nej pegnej l i sty wytwarzanych | ut

leczniczych po otrzymaniu zawiadomienia, ka - r y m mo w a
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w art.46ust.1 , al bo na kaUde UONdani e GgJ - wn
Farmaceutycznego,

c) aktualnej pg n e j Il i sty Srodk - wwumetamiansportu,
rejestracyjnymi, wykorzystywanych makresie diaj al no Sc i objnt ej

zezwoleniem, t ym (per z wpadku rozpocppnci a dzi ag
uzyskaniu zezwoleniaprzeakani e | i sty powinno nastNpil
po dokonaniu pierwszejpo upgmwesvaRcpgi , nie p
od dnia uzyskania zezwolenia,

5©  przechowywanie pr-bek archiwarankacty ch pr odukt

okreSl poywblweniu, prgedeokrek ddutlary waUn

produktu | eczniczego, nie kr-cej jednak ni
6) udostnpnianie inspektorom do spraw wytwar
Farmaceutycznego we | u przeprowadzeni a i nspekcj i

wkt-rych |jest pr onaaresie wyivarzatia lubsigpartun o ST w
produktu leczniczego, dokumentacji innych danych d ot ycz Ncy c h
wytwarzania lub importu produktu leczniczegot a k Ue umo Ul i wi eni e
pobrania pr-bek produkt- -w | ectymnmiczych do
z archiwum;

7) umo Ul i @sbbeeWykwealifikowanejwykonywaniao b o wi Nwtkm w,
podejmowanian i e z a | detyniyworamachu pr awwy ei@E aj Ncych
z ustawy;

8) stosowanie wymag@BDobrej Praktyki Wytwarzania, & zakresie dystrybucji
produkt w leczniczych, &t- rej mowa wpkt 2, stosowanie wymag@eDobrej
Praktyki Dystrybucyjnej;

9) stosowanie jwkjoScnadwychagpmwzeznaczonych do
produktu | eczniczego wygJgNcznie substancji
a) zostaga wy t wo r sonaganiamez gDoluep i Peaktyki

Wytwarzania,
b) bydga dystryb uoovwamNa PzgdkdnikeN z-Dystrybucyj nl
czynnych;

10) sprawdzenie, czy wy t w- ridygtrybutorzy substancji czynnej
wykorzystywanej w procesie wytwarzania produktu leczniczego
pr zestwyrmagphlej Praktyki Wytwarzaniai wy ma goabiej
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11)

12)

13)

14)
15)

su
1)

2)

Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych, przez przeprowadzam
audyudawyw w- rdcy-swt r y lsubdtaogjiczymnej,samodzielnidub

na podstawieumowy z podmiotemn i e z a lzeal n wemvy t w-lubc y
importerap r o d ul&cznicaychzlec a j Nauglygjakiodwy t w-lubc y
dystrybutorasubstancjczynnej,uk t - rbyid Erzegrowadzonpudyt;
Zzapewnianie, w oparciu 00 ¢ e myhAyka, ok t - mewa w przepisach
wydanych na podstawieart.51b ust.13pkt 3, U esubstancjepomocnicze
przeznaczonelo wytwarzaniap r o d u lkczniczychz o s twgtwioyzone
zgodniez D o b P MNa k Wywarkaniasubstancjpomocniczych;
informowanie G§ - w n lgpektora Farmaceutycznegooraz podmiotu
odpowiedzialnegoaw przypadkuimportur - wn o | & g Bpesipdacza
pozwolenia na taki import, ok a U d podejrzeniulub stwierdzeniu,U e
produktyleczniczeo b j zezwelenienmawytwarzanielub import produktu

leczniczcegg o s s &8 ggszowane;

sprawdzanie a ut e nt y tj zankooSdostancji czynnej i substancji
pomocniczyctprzeznaczonycho wytwarzanigproduktuleczniczego;

(uchylony)

umi eszczani e na opakowani u zewnntrznym
Zzabezpi kdze Ec h oamdwust.2litwaib rozporzNdzeni a
nr2016/161.

laWyt w-rca l ub i mporter produkt - l eczni

bstancjfi czynnN:

zk r a frzecsich,pod warunkiemposiadaniavpisu do KrajowegoRejestru
Wyt w- rilcmpqg r toraz Dystrybut o r SubstancjiCzynnych, jako
importersubstancjczynnejlub

od podmiot-w wpisanych do:

a) Krajowego Rejestru Wy t w- r cmwor tomz Dwstrybutor -

SubstancjiCzynnychlub

b) rejestru prowadzonego przez wgdaSciwy

uni i Europej skiej, paEst wa

Porozumienia &Volnym Handlu (EFTA) T strony umowy

o Europejskim Obszarze Gpodar czym al bozapva@Egtowa ,

porozumienie a@vzajemnym uznawaniu inspekcji pza Est we m
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czgonkowskim Uni i Europej skie]j | ub p a
Europejskiego Porozumieniaidolnym Handlu (EFTAy st r on N u mo wy
o Europejskim Obszarze Gospodarczynkw - r ym maj N swoj N si ed
i po sprawdzeniulJ @odmiotjestwpisanydow § a S ¢ rej@strig o
2. Przy wytwarzaniu produktu leczniczego, ze stosowaniem jako wyrobu
wyj Sci owego ludzkiej krwi, wytw-rca obowi Nza
1) pode| mezystien i e z Bit dwdeluzapobieganiarzekazywaia
choreaka¥*Tnych;
2) pr zes tursz epdrazi@ j wiPolgkizjiFarmakopelub w farmakopeach
uznawanyclw p a (Es t cwzagcatwkichdJnii Europejskiej;
3) pr ze s twzakreseselekcjibadaniad a w ckrwivz a | éRadgERropy
i$ wi a tQrgarezacjiZdrowia,
4) u Uy wedyniekrwi p o c h o dod B s elpt, - rsyac 2drowiaz o st a §
o k r e 8dodniezo d r i bpnzgpimami.
3. (uchylony)
4. Wytw-rca lub importer produkiv leczniczych odsuwa Osidb
WykwalifikowanN od wykonywania obowgk-w Osoby Wykwalifikowanej
w przypadku naruszenia przeANpirzepis w art.48 ust.3, na wniosek G wnego
InspektoraFarmaceutycznego, Wt - rym wskazuje sifn stwierdzo
Ponowne dopuszczenie odvaoepdonvwkenywarass oby Wyk wa
obowiNzk- w Osoly Wykwalifikowanej wymaga pisemnej zgody §@mnego

Inspektora Farm@ceutycznego.

Art. 42a.1. Zabezpieczenia, lot - r y ¢ h  am.&4litao dysektywy

2001/ 83/ WE, nie mogN byl usuwane, zmieniane

cziSci owo, c¢hydpNc zZ0ei e Nn asspteijmu johcee war unki

1) przed cagkowitym | ub czinSciowym usuni fAci
Zzabezpiecze@® wyt w- r caukt ugste autentgcznys i n, Oe

i nienaruszony;

2) wytw:-rca spegni a wy naa.§4ditnd dgrektywy k r e S1 on e

2001/83IWE [ e z zastnpowani e ZzabezpieczeE&E
zabezpieczeni ami pod wzglnindem moUIli woSci
identyfikacji iwskazania na naruszenie opakowanipwz ypadku pr - by i ch

usuninci a;
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3) wytw-rca dokonuje zast Npiieopakawaziaabe zpi ec z e
bezpoSredniego;

4) zastnpowanie zabezpiecze@E& jest przeprowad
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytavzania.
2Zabezpieczeni a uwa Gabezgidcaeniamialotr--rwnconwaUne z

mowa wart. 54 lit. o dyrektywy 2001/88 WE, j eUel i spegni aj N gNczn

warunki:

1) sN zgwdmegami okrak$lacmmymielwgowanych przy
zgodnie zart. 54a ust2 dyrektywy 2001/83/WE;

2) r-wnie skutecznie umoUl i wiiajeNt werkackaci

¢

pr odu keznicaych,lanepr zypadku prhirbwnususkiteazni e
wskazuj N na naruszenie opakowania produkt -
3.Zastnpowani e zabezpiecze®& podl ega Spraw
przeprowadzanych przez i nspektor - w do spr
Inspekoratu Farmaceutycznego.
4Wytw:-rchn oraz i mporterat aptJedukddmi ot eczr
dokonuj Ncy czynmsiBczdn ojke esSil o nepzanipniwo ducent a w
art.449' A1 ustawyz dnia 23kwietnia 1964r. 7 Kodeks cywilny Dz. U. z 2018r.
poz. 1025, 1104, 1629, 201R22440razz 2019r. poz.80).

Art. 43.1 . Gg- - wny |l nspektor dFodze Mecgzgut yczny C (
zezwol enie na wytwarzanie |l ub i mport produk:
i mporter produktu lecznNekegokpedeéosnag wwyp e
ust.3 pktl iart.42ust.1pktl i6 oraz ust2 l ub wymagani a okreSlI

w wydanym zezwoleniu.

2.Zezwol eni e moUe prbzyyipad&finimareusweni a pr z
art.42ust.1 pkt 21 5lub 7i 13.

3.Gg - wny I nspekt opoWiaadnamieat Pceagsa Urznd.d
mi ni stra wgaSci wecgoof ndiof csipuw azwe zzwlorloewmiiaa ona wyt \
import produktu leczniczego.

Art. 43a.1. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego

oraz zgoda na wytwarzanie produktu leczniczegapii zaawansowangwy j Nt k u

szpital negwzypadkgasaj N w
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1) (uchylony)
2) wykreS| eni a pr zKerdasjiombeigoor cRee jzest ru SNdowego al
Ewidencji ilnformacjioDz i agal noSci Gospodarczej ;
3) rezygnacji Zorowadzonejdzigal no Sc i
2.Stwierdzeniewyg&@ ni nci a dastdwéopupdecwzij i organu, k t
zezwol enie na wytwarzanie | ub i mport produ
wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowiamey j Nt ku szpi tal nego.
3. Zezwolenie na wytwarzanie lub irag produktu leczniczego oraz zgoda na
wytwarzanie produktu leczniczegerapii zaawansowangjwy j Nt ku szpi tal nego
wprzypadku, kt - rym usblpk3 w ni e podlegaj N wygaSninc
zakoE&zenia inspekcj.i | ub p @owychiprezwa E admi ni
organy Pa@Est wowe] l nspekcj i Far maceutycznej
4.W przypadku, &kt- r y m maswlapkt®, | eM¥enliik uw zak o Eczonej|

i nspekcj i | ub postnpowani a admi ni stracyj ne:q
Pa@Est wowe | l nspekcij i F a r kindo ovgdaniaydecyzj e | zachod:
ocofninciu zezwolenia na wytwarzanie | ub inm
cofninciu zgody na wytwarzanie priroduktu | ec
wyj Nt ku szpitalnego, Gg-wny I nspektor Far ma

~

zgodrm.aSWy icia nie stwierdza sif.
Art. 44.(uchylony)

Art. 45. (uchylony)

Art. 46.1 . Przeprowadzaj Nc i nspekcjn, i nspekt
Gg-wnego | nspekt or actodus tFiap amalc eruit eypdatzzneekgroa, ¢ z2wa j N ¢
sprawdza, czy wytownd urkctau Iluebc zinmpcaretgeor spregni aj
wy ni k agstveyeot @ r mi ni e rozpoczincia inspekcij.i WYy

produktu leczniczego jest zawiadamiany co najmniej ndrm3@rzed planowanym
terminem inspekciji.

2.Z przeprowadzonej inspekcji,lot - r &g wushd, inspektor do spraw

wytwar zani a Gg-wnego |l nspektoratu Far maceu
zawi eraj Ncypedmi miniu opr zez wytw-rchn l ub i n
| eczniczego wymagaE& Dobr ej Praktyki Wyt war z
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wyt w- r cimporterawd produktu leczniczego, kut - r e g o przeprowadzon
i nspekcjn.

3Wprzypadku powzi nci a u z achybidnracho n e g o pode

wytw-rcy | ub i mportera produktu |l eczniczegec
jakoSci, bezpiecze@®stwadcist avgyd wamiza n ylcuhb |sukk
i mportowanych przez ni ego produkt - w |l eczn
Farmaceutyczny =zarzNdza dora¥nN inspekcjn

prowadzeni a dakrese § ianporto Produktu weczniczego bez

uprzedzenia; przeprowadzoej i nspekcji dora¥fnej sporzNdza
dostarczany wytw-rcy | ub i mphtteegwi prod
przeprowadzono inspekcjn.

3a.W przypadku powzi c i a uzasadnionego podejrzeni a
jakoSci | ub bezpp@mukd Ewt We cztnd cezwami a&5g§ - wny
Farmaceutyczny moUe 2z apodmiou pdpdwiedrialmegoF n N i nspek

lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego bez uprzedzen&.idspekcji

sporzNdza sifn raport, kt - r ybpraadstawvigiehu j e podmi o
podmiotu odpowiedzialnego,lut - r ego pr zeprowadzono inspekc]j
41 nspekkaj-ir,ej oustdwa GW - wny |l nspektor Far mac

zarzNdza r-wnieU na wniosek wgaSciwego orga
Europej ski ej bwslegoEarejskiegn Parazujnemskolnym
Handlu (EFTA) i strony umowy dturopejskim Obszarze Gospodarczym,

Europejskiej Agencij. Lek-w |l ub Komisj.i Eur op
5.Gd - wny l nspektor Farmaceutyczny, na wni
paCEst wa czgonk cEws koipeg o kiléni,i pa@Est wa czgot
Europejskiego Porozumienia Vdolnym Handlu (EFTA) 1 strony umowy
oOEuropejskim Obszarze Gospodarczym, Europejs
Europej skiej, moUe przeprowadzil i nspekcjn
lecmiczego wyt w- r cy produkt-w | eczniczych prowa
dziagalnoSi na terytori ukmjufReeciczypospolitej P

6.Na podstawi e ulstt-arl yedth usmie3ps Werakresie 0
podmi ot u pr owad z Ncrgtgiom Rrectypogpalitejy RoSKiej, na t e
wcel u ochrony l udzi oraz zwi er z Nt przed

ni eodpowi adaj Ncy mi ustalonym wymaganiom | a
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stosowania | ub cekwt gapreovddienliah We produkty
wytwarzare zgodnie 211 st a wN, Gg: - why | ns p edodze r Far maceu
decyzji, moUe wstrzymal wytwarzanie |ub i mpo

al bo do czasu usumapecn@ai stwdlyhizeoe@ych w

7.Gg-wny I nspektor Far mace @taysca wye gpo wioa da mj
spraw zdrowi a orpaza | Rrcd a& dae c@izzuihé.w @0 w

8JeUel i wynikki- riyrcshushid®jai ,wod wi erdzN spegni e
przez wytw-rcn | ub i mportera produktu | eczn
Wytwarzania,Gg - wny | nspektor F a terminie 80dni gdc z ny wydaj ¢
dnia zako& zenia inspekcji, zaSwiadczenie s
zgodnoSi warunk- - w wyt war zani a l ub i mport

z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

9.Gg - winryspektor Farmaceutyczny wprowadza ni
owydani u zaSkt ardymeubdado emmopejskiej bazy danych
EudraGMDP.

100JeUerdstwipst wi Bt i ng @l ksnp Bi®b, zestanie

stwierdzone, Uepowyew:- rpcraodluéeb - w ml eczniczych
wymaga@®& Dobr ej Praktyki Wyt war zani a, Gg - wn
wprowadza niezwgoczni e t ak N i nformacjn do

Eudr aGMDP oraz cofa <certyfikat pot wierdzaj KN

~

Praktyk Wyt war zani a, jeUeli wytw-rca | ub i mport
Art. 47.1 . Wyt w-rca, eksporter spiawath or gan up
dopuszczenia do obrotu kvr aj u i mpor t er awniosldebiedo wy st Npi |
Gg-wnego l nspektor a wF d a ma e e ucrega Swieagdo o]
stwierdzaj Ncego, Ue wytw-rca produktu |l ecz

wytwarzanie danego produktu leczniczego.
2ZaSwi adckent gm oustvl g WOowi nno byl zgodn

zf or mul ar z ami przyjntymi przez $wiatowN Orga
3.Downioskyok t - rym usolwa dwo gNczyl nal eOy:

1) Charakterystykn Produktu Leczniczego, j eC
odpowiedzialnym;

2) wyjaSnienia dotyczNce braku pozwolenia na

wytw-rca go nie posi ada.
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Art. 47a.1 . Wytwbrcmpdrter produkt - -w | eczniczyc
do Gg -wnego | ns pekt owniaskief aoprzepravadzenig c z ne g o z
inspekcjiwc el u wydania zaSwiadczenia stanowi Ncegc
spegni anie wymaga@® Dobr ej Praktyki Wyt war zan

2.J e Ue hiki inspekcji, okt - rej ustdwa pwt wi erdzN spegni e
wymaga@®&® Dobr ej Praktyki Wyt war zani a, Gg - wn
wydaje, wterminie90d ni od dnia zako& zenka -rgmpekcj i,
mowa wust. 1.

3.G - wny |Imasrpm&kdeout yczny wprowadza niezwgoc
owydaniu al bo odmowi e ky-draynm aoseehpddwwadczeni a,
europejskiej bazy danych EudraGMDP.

4)JeUelniastwipst wi e kti-nrsepje k argbiw,azostanie

stwierdzone, Uap owytew- rgraodlukktt - w | eczniczych
wymaga@®&® Dobr ej Praktyki Wyt war zani a, Gg - wn
wprowadza ni ezwgoczni e t ak N i nformacjn do

Eudr aGMDP oraz cofa <certyfikat pot wierdzaj KN

Prakhk i Wyt war zania, jeUeli wytw-rca |ub impor:

5G§- wny I nspektor Farmaceutyczny zapewni a
okt -rym momsblyavpawst aci el ektronicznej za poSre
komunikacji elektronicznej. Wniosek opatf € s i n kwal i fi kowanym pc

elektronicznym.
6.Inspekcja, k't - r ej ushbwaj st przeprowadzana na ko

|l ub i mportera produkt - wwydanneczpnllwj adbzegaij

Art. 47b.1 . Wp gywyu gzu kos zt - vinspekcizakpr owadhzeni a
mowa wart.10ust.5, art.38ust.3 iart.47a ust.1 , stanowi N doch-d bud
paGEGst wa.

2.Koszty przeprowadzenia inspekcji, kot - r y c h amaOmst.5 w
art.38ust.3 iart.47a ustl , obej muj N kos ztasu pgeyodaz - Uy , pobyt
czynnoSci preeproladzanign imspekcji przez inspektora do spraw
wyt warzani a Gg- wnego |l nspektoratu Far maceu
jednego Il nspektor a do spraw wyt war zani a

Far maceutycznego nie mogN przekroczyl:
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1) 6000z gi z a kaUdy dzie® inspekcji przepr owa
Rzeczypospolitej Polskiej;
2) 12000z § za kaUdy dzie® inspekcj.i przeprowad
Rzeczypospolitej Polskiej.
3Mini ster wgaSciwy do dadzerrape Neddzreonwiaa okr e S
wysokepBfbs:ib pokrywania koszt-vwtpryeprowadze
mowa wart.10ust.5, art. 38ust.3 i art.47aust.1 , kierujNc sifn nakgade
zwi Nzay&pnywaniem dawnej omeymnkoSaeit -w ponoszo

pr zez Ggpektoratyarnhaneutyczny.
Art. 47c.(uchylony)

Art. 47d.1. Wprzypadku otrzymania informacji od @&iwego organu
pa®Btwa czpnkowskiego Unii Eurogskiej, pdBtwa cZpnkowskiego
Europejskiego Porozumienia Wolnym Handlu (EFTA) i strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub o@éSwwego organu Kraju
trzeciego majtego rwnowathe zUniNEuropejsiwymagania Dobrej Praktyki
Wytwarzania ir- wnowa hy system inspekcjile wytw: rca nie sp@ia wymag&E
Dobrej Praktyki Wytwarzania, §wny Inspektor Farmaceutyczny cofa wydany dla
tego wytw rcy certyfikat potwierdzagy spénianie wymag@&Dobrej Praktyki
Wytwarzania.
2.Wprzypadkucofmci a wydanego certyfikatu potwier
wymaga@& Dobr e] Praktyki Wy trmaeeutycany i a Gg- - wny
nNi ezwgoczni e u seuropejskiejdary darg/ch EydfaGMD®.t 2
3G - wny I nspektor FarmaceutgogZniynmiiezwgoc
wdanego certyficlkatou spetywi eamdzajw maga® Dobr
Wytwarzania dotychczasowegosiadacza certyfikatu.
Art. 48.1. OsobN WykwalifikowanN moUe byl osob
nastfipuj Nce wymagani a:
1) posiada tytf zawodowy magi stra, magi stra i nUyn
r-wnorzndny | ubktp-orsyi na dodol@dayuptd pkt@lub o
3 lub ust.2 ustawy znia 27lipca 2005r.7 Prawoos z k ol ni ct®i e wyUszym

uzyskanywo bszar ze obejmuj Ncym co najmniej j ed
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zdziedziny nauk biologicznych, chemicznych, farmaceutycznych,

medycznych lub weterynaryjnych;

2) zdobyga umieednaascii co zankarjersniieej nawst Apuj Ncy
przedmiot - w: f 1 z wpidorganiczoel) ehemiii orgamigznel, n e | i
chemidi analitycznej, c hemi. farmaceut yczne
l eczniczych, b i stosowanepi (medyazrgj), | fizjmdij, [
mikrobiologii, farmakologii, technologii farmaceutycznej, toksykologii oraz
farmakognozji;

3) posiada co najmniej dwuletni §ta pr wgywurcy | ub i mportera pl

|l eczniczego posi aktj Ngmg anod3@wstzZiwal eni e, 0
z g o dkit, - roe ] am®wuestlw obej muj Ncy przeprowadzan
j akoSciiloow®gi dwej pr o dsulkstancjiwczyhngch prazi c zy c h i
przeprowadzawin@molbada®ointrol nych koniecznyoc
jakoSci produkt - -w wymagatrnicamich okrge%ind rey nmad
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
4) wgada jnzykisetnoppnoilus knimezwondnym do pegnieni
okt -rychustowa w
2. Tytug zawodowy magi stra farmacj.i poSwi adc:
okreS| oastypkthii2w Osoby ni eposiadaj Nce tego tytu
wy ks zt agkte-nriyem,umtdwkdl w dodat kowo przedstawi aj N
z przepisami wydanymi na podstavad. 167 ust.3 ustawy dnia 27lipca 2005r.
i Prawoos zkol ni ctBwi e wyUszym

1) suplement do dyplomu;

2) Swiadect wo uko@& zeni a studi -w podypl omow
podst awowe |jednostKki organi zacyjne uczeln
studiana kierunku farmacja, wr zypadku koni ecznoSci uzupeg

i umiejkRt nopchysmlpkta w

3.DoobowNz k- w Osoby Wykwalprzfpadkuwowanej nal eUy w
1) produktu leczniczego wytworzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

i zgpewnienie,(k kdbla seria produktu leczniczego zdatavytworzona

i skontrolowana zgodnie przepisami prawa oraz wymaganiami

okreSonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
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2) produktu leczniczego pochddzgo zimportu, bez wzgidu na to, czy

prodikt zost@wytworzony wpaltwie cZpnkowskim Unii Europejskiej lub

paB&twie cZpnkowskim Europejskiego PorozumieniaWwlnym Handlu

(EFTA) 1 stronie umowy deuropejskim Obszarze Gospodarczyim

zapewnienie,(e kdba seria produktu leczniczego zdptgpoddan na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiejej analizie jak&iowej i ilo Siowe;j,

co najmniej wodniesieniu do wszystkich substancji czynnych, oraz innym

badaniom tzynndiom kontrolnym koniecznym do zapewnienia j&ko

produkt w leczniczych zgodnig wymaganiami okronymi w pozwoleniu

na dopuszczenie do obrotu.

4. Serie produktw leczniczych, ktre przesg kontroki w jednym zpadstw
czipnkowskich Unii Europejskiej lub @Btw capnkowskich Europejskiego
Porozumienia olnym Handlu (EFTA) stron unowy oEuropejskim Obszarze
Gospodarczym, $wyg ddone zbaddEi czynndi kontrolnych, okt-rych mowa
w ust.3 pkt 2, jelkli znajduN siii w obrocie wjednym zpa@&tw capnkowskich
Unii Europejskiej lub p@tw caZpnkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) stron umowy deuropejskim Obszarze Gospodarczym
i doj ddono do nich certyfikat serp o d pi sany przez Osobn Wykwal
icertyfikat analityczny &poatroljieUebie| ndujtNcce
sprawadanie ztestw i czynnd®i kontrolnych koniecznych do potwierdzenia
jakoXi serii produktu leczniczego zgodnie z wyraaigmi okredonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

5Wprzypadku produkt  -w Il eczniczych przeznac
obrotuwpa Estwie czgowmkompesjks km djniliukE pa@E&st wi e cz
Europejskiego Porozumienia Vdolnym Handlu (EFTA) i stronie umowy
oOEuropejskim Obszarze Gospodarczym Osoba Wyl
zabezpieczenia, ot - r y c h arm@llitaod wr ekt ywy 2001/ 83/ WE, zo
umieszczone na opakowaniu.

6. W przypadku produktw leczniczych importowanych kraj- w trzecich
Osoba Wykwalifikowana g odshpil od przeprowadzenia ich analiz oraz innych
baddEi czynnd&:i kontrolnych, okt-rych mowa wust.3 pkt2, jeleli zostady
dokonanav kraju eksportujtym, oraz po zweryfikowaniu G wnego Inspektora

Farmaceutycznego, czy kraj pochedia tego produktu znajdujerfsna liie
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kraj-w, zkt-rymi Unia Europejska dokoda odpowiednich uzgodriE
zapewn@jNeych, (B wytw- rca produktw lecznizych spiia co najmniej takie
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania jakavi NzujNee wUnii Europejskie;.
7.Przed zwolnieniem serii produktu leczniczego do obrotu Osoba
Wykwalifikowana jest obowana certyfikowh w rejestrze, (e seria spiia
wymaganiaokre3one wust.3.
8. Rejestr, dkt- rym mowa wust. 7, jest przechowywany przez okreildzy
o rok od terminu wBho&:i produktu leczniczego, ale nie kszy nilJpin lat. Rejestr
jest aktualizowany na biedd, wmiariprzeprowadzania czynfi, i udostipniany

organom P&twowej Inspekcji Farmaceutycznej ndttaU danie.
Art. 49. (uchylony)

Art. 50.1 . Podmi ot odpowi edzial ny, wyt w-rca |
|l eczniczego mo Ue wzyawrazreianiuemowrfbo i mport pr
leczniczych 2 nny m wyt wi mpNrtlewlem produkt - w |l ecz
spegdgni aj Ncym wy masgtaanwiae .ovgtiesnSaiaub sgenport
produkt-w leczniczych zawiera sifin na piSmie

2Kopih ukbwye| oshbmay Wczeniem danych dotyc:

sposobn iwar unk - w finansowani a or az rozliczen
odpowi edzial ny, wytw-rca l ub i mporter pr o
ni ezwgocznie Gg-wnemu |Inspektorowi Farmaceut

3.Umowao k r @ ®loavi sManWw zakresiezapewnianig a k oa$ @ ik Ue
wskazuje Os o Wi k wa | i f odx @ wia @ dlza zveolnienlé serii. Zakres
umowypowinienb y Agodnyz zezwoleniermawytwarzanielub import prodiktu
leczniczeg@osiadanynprzezp r z y j mulgcBhiereagydwarzanielub import
produktuleczniczego.

4.Wy t w - lubcimporter produktu leczniczegop r z y j nzlegeMeny
wytwarzanielub import produktu leczriczego na podstawieumowy nie mo U e
z | ewytwhrzanidub importutegoproduktuinnym podwykonawconbezzgody
zamawi ayyN caelbagnie $ o pedwykonawcystosujes i odpowiednio
ust.1i 3.
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Art. 51.Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczegonie zwalniaodo d p o wi e d kaingjlubncpndnejiz wi N za n e |

stosowanienproduktuleczniczego.

Art. 51a.Pr zepi sy ni nisetjosszuejgeo srioiz drz-iwvangiue U d o :
1) produkt-w |l eczniczych przeznaczonych wygNc
2) produkt - w |l eczni czyowy § Neezteenri yennma r ypjrrzyecphi ,s - \
art.42ust.1 pkt9lit. b, pkt 10i 13i ust.1a,art.42a orazart. 48 ust.5;
3) cznSci owo ypcrhz emanmoerrzioang - w, kt-re muszN byl
etapom wytwarzania (produkty poSrednie);
4) produkt - w, kt -re przeszgy wywsNtyksitekm e et a
ko@E& owego pakowania (produkty luzem);

5 badanych produktwwgNlcegenn iemzay.88,z e pai s - w
art.42ust.1 pkt9lit. b, pkt 10i 13i ust.1la,art.42a orazart. 48 ust.5;

6) surowc - - w farmaceutycznych przeznaczonych

recepturowych aptecznych.
RozdZa ag
Wytwarzanie, import i dystrybucja substancji czynne;j

Art. 51b.1 . Podjfncie dziagmbnof®céenigowspodaptcgeHy
ustawy zdnia 6marca 2018.7T Pr awo pr z e dzkreSid wytwarzaniay w

importu lub dystrybucji substancji czynnej wymaga uzyskania wpisu do Krajowego

Rejestru Wytw:-rc- wystlrngpaurttoerr--ww Saurbaszt abBcj | C
okt - rym andbhcast.
20rganem wgaSciwym do dokonania wpisu, 0 (

zmi any wpisu KubhjowkgeSRepeatzu Wytw-rc-w, I
Dystrybutor - -w Subst annspektor Famacautygzoyh j est GJ - wn

3.0bowi Nz ek uzyskani a wpi su do Kraj owego
|l mporter - - w or az Dystrybutor - w Substancj i (
podmi ot -w prowadz Mdyclj dusidagpatémtodudnl , o
Rzeczypospolitej Polskiej.

4Podmioty, kt-re zami e rzamseMytwarzanisadzi | dzi a
i mportu | ub dystrybucj.i S uwbisdo Krajavego czynnej ,

Rejestru Wytw-rc-w, | mporter -nnychomacaz Dystrybu
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najmniej 60dni przed b anowanym rozpocznciem wytwarzani

dystrybucji substancji czynnych.
5Wniosek ownpi s do Krajowego Rejestru Wytw-rc:

Dystrybutor-w Substancji Czynnych zawiera na

1) fir mn or migsceazdmieszkanial bo f i r mAnsioedzi bandr es i
podmi ot u ubiveig,at WNro ebimppadku gdy tym podmiotem
jest osoba fizyczna prowadzNca dziagal noS§
I miejsca zamieszkania tejosobpdr es mi ej sca wykonywania d
gosmdarczej, | eUelmiesdeeamieszdamany ni U0 adr es |

2) numer wpi su do Kraj owego Rejestru SNdow
ouzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidendjinformacji oDz i agal noSci
Gospodarczejjaak Ue numer identyfikacji podatkowe

3) adres prowadzenia dziagalnoSci wytw-rczej,
substancji czynnej;

4) 1 istn substancji czynnych, wadgug nazw S
polskim iangielskim;

5 oSwiadczenie nAswinpdpNgepdpowdead zi al noSci
zgoUenie fagszywego arS283A6 dstawyzdniaa wyni kaj N
6czerwcal99T.iKodeks karny, oSwiadczam, Ue dane
owpi s do Krajowego Rejestru Wytw:-rc-w, I mp
Substancji CzympmuapwhMdkNla@z gadsnee gmii a siN |
wyni kapBtawyz warunki wykonywani a dzi agal
wzakresie wytwarzani a, i mportu oraz dystr.)
dotyczy wniosek. 0.
6.Downioskuowpi s do Krajowego |l R@joedter u wWyptrwzr c -

Dystrybutor-w Suldtediycjdog@zyrydychokmmentacjr

Mi ej sca Prowadzenia Dzi ayymhganaicDobres por z Ndz on |

Praktyki Wytwarzania.

7.Gg-wny I nspektor Farmaceutyczny, przed wg
Wytw - r c - w, | mpor tybrutwr owazsSubgstncji Czynnych
decyzkjomni ecznoSci przeprowadzermpaiu i nspekcj i
oanalizn ryzyka przeprowadzonN przez i nspe

Gg-wnego I nspektorabuNdFapmdsawnggzimwegs&ci bi
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rodzaj oraz zakres pr owatvarzamencihporttmi aga & z wi N
l ub dystrybucj N substancj. czynnej, posi ad
zgodnoSi warunk-w wyt wa rwygnsmganhiani Bobrégjst ancj i C :
Prektyki Wytwarzania, posiadanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego oraz wytyczne zawartezwoi or ze procedur dotyczNcyc
i wymiany informacji, &kt - r y m nad % aist. Llwdyrektywy Komisji
2003/94/WE znia8p a ¥ d z i2@08rn.i kuas t a n a wiwgtychhedoljrej zas ady i
praktyki wytwarzania w dni esi eni u do produkt - -w | ecznic
ul udzi oraz produkt- -wluludeeznizngfdtiepNogowasalii
b ad ®fEUrZ UEL 262 z14.10.2003,str.22; Dz.Urz. UE Polskie wydanie
spejalne, rozdz13,t.32,str.424) , zwanej dalej AdyrektywN 20

8.Podmioty, ck t - r yc h usmdbwaniwe mogN podj Ni dziagal
wci Ngadni60od dnia z Jwpldedo iKejowsgo iRejestkuu 0
Wyt w-rc-ow,tefmw oraz Dystrybutor-w Substancj
l nspektor Farmaceutyczny przed dokonaniem wp
okoniecznoSci przeprowadzenia inspekcj.i

9.Gg - wny I nspektor Far maceutyczny skreSl a
dystrybutora gbstancji czynnej Kr aj owego Rejestru Wytw-rc-w,
oraz Dystrybutor-w Substancji Qazryznindyuch na wn
wprzypadku powziZapraz eistfamrimacdzi adjal noSci p
w zakresie wytwarzania, importu lubsiyybucji substancji czynnej.

10.GgJ - wny l nspektor Farmaceutyczny wprowad.
danych EudraGMDP informpcoz a Swi adc keénir g ch,arm@iva w
ust.1i 3, oraz informacje, &t - r y c hushbo wa w

11.Gg- wny | nspekt ows pFajrpmBaoceunjpeg cZ h M Agencj N
L e k - wakresie planowania oraz pmrowadzania inspekcji, lot - r e j mo w a

w ust.7, oraz koordynowania inspekcjikvajach trzecich.

12.Gg - whny I nspektor Far maceutyczny zapewn.
wniosku, ok t - rym momsbdyap ovst aci el ektronicznej za p
Srodk-w komuni kacj.i el ektronicznej . Wni os ek

podpisem elektronicznym.

13.Mi ni ster wgaSciwy ddadroprzawroadmpowizdldalme &
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1) w2z -wniosku owpis do KrajowegdRe j estru Wyt w:-r c- - w, | mport e
Dystrybutor -w SubkbttapmjustoS@a ywen yc hwnio s k u
ozmi amygmwrejestrze oraz szczeg-gowy wykaz
do tego wni osku, ma j Nzakresn prowadzong] fdz i e r o
dzi agaltryonSsiubstancjn czynnN, kt-rej dotyc:

2) wymagania Dobr ej Praktyki Dystrybucyj nej
wzgl ndzi e war un kwaniq przchowgwpoadostgrazania a b
substancji czynnej;

3) wymagani a dot yczalcee] pprrzzeepzr o wayd w- r ¢ n pr o
leczniczych oceny producenta substancji pomizych oraz substancji
pomocniczych wykorzystywanych do wytwar za
przeznaczonych dla ludzi gelu ustalenia ryzykaz ast osowani a wymaga@E
Dobrej PraktykiWyt war zani a odpowiednich do stwierd.
na wzglndzi e rodzaj substancj i pomocni Cz

odpowi edniej jakoSci

Art. 51c.1 . Gg-wny Inspektor Far maceutyczny pr
Wyt w-rc- w, | mporter - wtangjrCaynnydd.y st r ybut or - w Sub
2Krajowy Rejestr Wytw-rc-w, | mporter - -w oOfr ¢

Czynnych jest prowadzony systemie teleinformatycznym.
3.Kraj owy Rejestr Wytw-rc-w, | mporter-w oOfr &
Czynnych obej muj e artbinuet.5 akyje St binem wadr esu

zamieszkania, jeUeli jest on inny niU adres
gospodarczej.
4 Kr ajowy Rejestr Wytw-rc-w, | mporter - -w oOfr &

Czynnych jest jawny.

5.Za zgoUeni evpiswdoi KsajowegoRe j est r u Wytw-rc- w,

| mporter-w oraz Dystrybutor - tymi@esbzet ancj i Czy
Gg-wny I nspektor Farmaceutyczny pobiera opga
paGstwa. Za zmiany dotyczNce nazw substancji

6WysokoSi opgaty za:
1) zgoUeni e wpnisodlu Ko aj owego Rejestru Wytw:r

oraz Dystrybutor - wi v8mobi sSLO0& nmanjmalned®z y nny c h
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~

wynagrodzenia za praci okrmiBhamymego na pods
wynagrodzeniu za prachn;

2) zgoUeni e zwmiiaomikauy owy m Rej estrze Wytw-rc-w,
or az Dystrybut onnyoh i Byndsis20% mamimalnegt z y
wynagrodzenia za praci okrmiBhamymego na pods
wynagrodzeniu za prachn.
7.Krajowy Rej edtnrpoWytew:--rwc -ow,az Dystrybutor

Czynnych stanowi rejestd zi agal noSciktr-ergyumh omw@dBa j w o

ustawyz dnia 6marca 2018.T Pr awo pr zedsi nbi orc- w.

8.GJ: - wny l nspektor Farumazciedwt yz a Bwi awycdzaejnd e
o dokonaniu wpisu d Krajowego Rej est r u Wyt w-rc- w, | mporte
Dystrybutor-w Substancji Czynnych.

9.Gg-wny I nspektor Faumafccwtwgizaiydepr dsajup ee
Rejestru Wyt w:- rar avz Dynptor y leut avr - w Substanc]

zawieraj Ncy omzyewigotdenolSidw el sh anem faktyczr

Art. 51d.1 . Wyt w-rca, I mporter l ub dystrybutor
obowi Nzany:

1) razwroku przesygal do G§-wnego I nspektora F
ozmianach wezakresie informacji awartych wKrajowym Rejestre
Wytw:-rc- w, | mporter-w oraz Dystrybutor - -w
takie zmiany miagy miejsce;

2) niezwgoczni e przesygal do Gg-wnhego | nsp
informacjeaz mi anach mogNcych miel wpgyw na jako.
wytwarzanych, impodwanych lub dystrybuowanych substancji czynnych.
2.Informacja ozmianach, & t - r e wustdapkiel , w | e st przesygana

Gg-wnego I nspekt or armiE enoska adekananyeczmiang g o w
wKrajowym Rejestrze Wytw-rc-w, Sulmpoanerfiw oIl
Czynnych.

3JeUel Wwyniwku otrzymani a przez GJ- - wneg

Farmaceutycznego informacji,kot - r y ¢ h ushd wka2, j@st konieczna
zmiana WKr aj owym Rejestrze Wytw-rc-w, | mporter -
Substancj i Czyrerkytolr, FGF marcye ultrysgny pobiera
zart.5lcust5wwy s o k okSc-ir, e joamBlevsts pkt2.
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Art. 51da.l1 . Gg-wny I nspektor Far mBaci@ ut yczny wy
wykonywania przez przedsi iibpraypagugdyd zi agal noSc
1) przedsinbiorca zkjto-Uyyym oabobibeastwpktB,ni e, o

niezgodne ze stanem faktycznym;

2) przedsifnbiorca nie usunNg narusze@ war unk
wykonywania dzi agwawynzonSacciz ome/gru | porwzaenze j G§ - wn ¢
Inspektora Farmaceutycznego terminie;

3) stwierdzi raUNce naruszeni e war unk - w "A
wykonywania dzi agalpreeasichibir®rgaui.owane ] przez
2.Decyzja,k t - r e ] ushb, poalega natychmiastowemu wykonaniu.
3.Przed wydaniem decyzji na podstamiest.1pkt2Gg - wny l nspektor

Far maceut yczny wzdyowau spurnzi endcsi waunagzanyncsnz e E w

terminie.

4. W przypadku wydania decyzji,lot - r ej ushdb wa G®%- wny I nspektor
Farmaceutyczny rzndu wpyzkerdesS | fiab Krajowegd Rejestru

Wytw-rc-w, |Importer-w oraz Dystrybutor-w Sub
Art. 51db.1 . Przedsi Abi or ca,KrajpwegorRejgstu wy kr e S| on
Wytw-rc-w, | mporut erSumb sotraarzc jDiy s@Gzwrmbnych, moUe

ponowny wpis ddego rejesttuvt y m samym z akrgospodeczejd zi agal noSc
nie wczeSniej latioddnip wydanip degywnij ket - 3 e j mo wa
w art. 51daust. 1.

2.Przepisust.tl1st osuj e sin odpowiednio do przedsin

dzi agal noSi begyogspddarkrzal owe go Rejestru Wy t v

| mporter-w oraz Dystrybutor-w Suddgtancji Czy
przedsifibiorca podjNg dziagialooSlingaspgdbent
wniosku, ok t - r y m warbbSdtaust.5, awokres e tym Gg-wny I nspekt

Farmaceutyczny nikenpeiceiorSmo wiasjekapp r@ wadzeni &

Art. 51el1. Do obowi Nzk-w i mportera substancj.i
1) sprawdzeni e, czy substancje DalymNe zostag

PraktykN iavyt war zan
2) i mport wygNcznie tejoswmlsat adoj ikterzgpnaeajo,g!

pisemne potwierdzenie od wjaSciwego organu
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a) zasady Dobr ej Praktyki Wyt war zani a sto
substancji czynnej zgodne Zvyneagadiann e | na eksrg
Dobr ej Praktyki Wy preepisachawydamych m& r e S1 on e j
podstawieart. 39 ust.5 pkt 1,

b) dany wytw-rca substancj.i czynnej podl eqge
wjaSciwy organ krmgjeu dizri againe o mmg Nejem n
zagwarantowanie spegniania wymaga® Dobr
zapewni aj Nce ochronn zdr owi a publ i cz
odpowi adaj Ncym pozi omowi przegspch ochr ony u
wydanych na podstawieart.39ust.5pkt1l, wtym przeprowadza
powt ar ilajnNee apiowi edzi ane inspekcj e,

c) w przypadku stwierdzenia nieprawidgowoS¢

niezwgocznie przekazuje informacje na t
wgaSci wemu organowi Uni i Europej skie]j

2. Potwierdzenie, &t - r y m ustolwkd2, merma wpgywu na reali zac

wy maga E okr e&t3ongrazh obowir Nz k - w okreSlonych

w art.42 ust.1 pkt 8.

Art. 51f. 1. Potwierdzenie, &t - r y m aroSdeaustivpkt2, nie jest

wymagane, gdy:

1)

2)

importer substancji czynnej dokonuje importu substanzyinoej zkraju

trzeciego, k t - wykaziez okatj -druyj ne  radi Ydab ww

ust.1 dyrektywy 2001/83/WE;

z wyj Ntkowych przyczyn wystNpigdga konieczn
produktu |l eczni czeport okwnNy sunbwitamnaij i C Z
awmiej scu wytwarzania te]j substancji czynn
inspekcja przez wdgaSciwy organ pa@Estwa cz¢
paGtwa czgonkowskiego BApinyonpHandeik i ego  Por o
(EFTA) 1 strony umowy dzuropejskim Obszarze Gospodaym albo

pa@EGstwa, kt-re z awzgemgym uzmawanaizinspekcie ni e o
zpaEGtwem czgonkowskim Uni.i Europej ski e] I
Europejskiego PorozumieniaWolnym Handlu (EFTA)i st r on N umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, potwiesdj Nc a , Ue wytw-rca

spegni a wymagani a Dobr ej Praktyki Wyt war
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potwierdzenie nie jest wymagane nie moUe

certyfikatu pot wi erdzaj Ncego spegniani e

Wytwarzania.

2.Gg - wny | nsnpceutytzoyrw rFzaypadku zagroUenia Uyc
zdrowia wydaje zgodn na i mportktsubgmanc]j i C :
mowa wart.51leust.1 pkt2 , po stwierdzeniu ktairsygtanh eni a ol

mowa wust. 1 pkt 2.

3.G§ - wny |l nspekaznympoWiaa dmmamieat WKomi sjn Europ
otymczasowym odstNpieniu od koniecznoSci pos|
wyt warzania, kt - -kte- mpejddsatjpkt n@ pekcj i, o

Art. 51g.1 . Przeprowadzaj Nc inspekcjn, i nspekt
Ggnwgo |l nspektoratu Far maceut ycymnego Sspraw
wytw-rca substancj.i czynne|j przeznaczone,j n ¢
substancji czynnej spegnia wymagania Dobr ej

Praktyki Dystrybucyjnej substangizynnych.

2Czhistot!| i wolsl - 1 v Ip eskig jpsh ustalama wparciu
oanal i zHnf ryzyka uwz gl fdnizlEorzél cpkbceduwwy t ycz ne z
dotyczNcych wiynmagyp e knformacii, okt -rym mo wa
w art. 3 ust.1 dyrektywy 2003/94/WE.

3.Z przeprowadzonej inspekcji,lot - r ej ushbwaswor zNdza sif rap
zawi eraj Necypedpianiiu opr zez wytw-rcn, i mport e
substancji czynnej wymaga@®&® Dobr ej Praktyki \
Praktyki Dystrybucyjnej substangjzynnych; raport jest dostarczany podmiotowi
poddanemu inspekciji.

4Wprzypadku powzi nci a u z achybidnracho n e g o p ode
powoduj Ncych =zagroUenie dla bezpiecze@st wa
Gg-wny Inspektor Far maicnesupteykcczjniy uz:ar zNdza dor
1) wytw-rcy substancji czynnej;

2) importera lub dystrybutora substancji czynnej;
3) podmiotu odpowiedzialnego.

5Wprzypadku powzi Aci a u z achybidnracho ne g o pod e

powoduj Ncych =zagroUenie dl a bceyangchecze GEst wa

Gg-wny Inspektor Farmaceutyczny moUe =zarzNdz
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1) wytw-rcy substancji czynnej l ub
2) dystrybutora substancji czynnej
iprowadzNcegokrajuzrieeing al noSi w

6.Wprzypadku powzi nci a u o achybidnracho n e g o pode
powoduj Ncych zagroUenie dla bezpiecze@stwa |
Gg-wny Inspektor Farmaceutywyhw- zay zNdba do
importera substancji pomocniczych.

7.Inspekcje, &t - r ych usblw d 416 w Gg - ngpektor |
Far maceutyczny zarzNdzai wewoi ol gaau wpa@Esew
czgonkowskiego Uni.i Europej skiej l ub pa@Estw

Porozumienia &Volnym Handlu (EFTA) strony umowy deuropejskim Obszarze

Gospodarczym, Europejskiej Agn € | i Lek-w | ub Komisji Europej
8Na podstawie ugtal g @&h iushd pdieck wagelu |, 0
ochrony ludzi oraz v el u zapewni eni a, Ue substancje c

pomocnicze bndN wy tuwsat razwalNh, e &gg-owdnnyi e | nzs p e k 1
Farmacety c zny mo Ue:
1) w przypadku podmi ot - w prowadzNcych dzi a
Rzeczypospolitej Polskiej, drodze decyziji:
a) nakazal wytw-rcy, i mporter owi l ub dystr\
usuni nci e stwper dit e nwzodtaonyin erdiiew
wtym pod rygor eeestrwykkir-erSyl ne narodbcaz w

ust.1 , l ub cofni k¢i ayme anoSpifast.vat e Uel |
wytw-rca, i mporter l ub dystrybutor subs
posiada,
b) wykreSl il wy tawubrdysirybutora mybstandji ezynnej
zrejestru, &k t - r y m andbhcast. by
c) wstrzymal wyt war zani e, i mport Il ub dyst
cagkowicie | ub doomychavsapoaschnencecchybi aEer
d nakazal wytw:r csyubsutbanicnpiorpocemoocwmii czych u

stwierdzonych w apor ci e wyzanacyohymeedininig, \wm

pod rygorem cof rkitiroiyan casbbiiaystd k at u, 0
jeUOel i wytw-rca | ub i mporter substancji
posiada,
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e) cof n Wfiikatwkt - r y m andbWast. lvalboust.3;
2) w przypadku podmi ot - w Rrajutreegim:z Ncych dzi agal
a) przekazal wytw-rcy | ub dystrybutor owi
pomocniczych raportt erkmieSy aij Nt yu suwcrhiyrbd iean
b) wstrzymal import |l ub dystrybucjh substar
czasu usuni Acirapacsitevi Leahdyzmingg&@h w
c) cof nNi ¢ &t yfyimk aarbSdiaust.valbo ust3, j eUel i
wytw-rca, i mpor t e rncjilcayrimej abyp sytt rwy r ctaor s ubs
lub importer substancji pomocniczych ten certyfikat posiada.
9.Gg-wny I nspektor Far maceut ypcazdjynh iowi ada mi
decyzji,ok t - r e ush®pktd lit.vo i c orazpkt2lit. b.
10.Gg - wny l nspektor Far nagcaeluctiywezgnoy , o rngaa nwn i
pa@EGstwa czgonkowskiego uni i Europej skiej |
Europejskiego Porozumienia Vdolnym Handlu (EFTA) 1 strony umowy
OEuropejskim Obszarze Gospodarczym, Europej s

Europejskiej dzmdUe dpoxsépeeckochjat war unk-w wyt wa

l ub i nspekcjn wamwythkhv-wcyystmpbudijeiraul ub dy
substancji czynnej, |l ub wytw-rcy substanc]
odpowi edni o dziagal noSi na tlubwkrgjwr i um Rzecz
trzecim.

Art. 51h.1 . Gg-wny Inspektor Farmaceutyczny mo
Europejskiej, wyznaczyl inspektora do spraw
Farmaceutycznego, ikmi-ernyi uprkecmirsojwiadEur opej s ki

r - wn o waplrnzoeSpciis - w, Sr o wdykonawczkch krajurtrpetieggy, ¢ h i
stosowanych wobec substancji czynnej importowanej na obszar Unii Europejskiej
l ub paCEGtwa czgonkowski egoVNoliymrHangle j ski ego P c
(EFTA) i strony umowy dEuropejskim Obszarz&ospodarczym przepisami
Uni i Eur opej s ki e pniadobrony edmna pubtiéznegoa p e wn i
2.0cena,kt - rej ushbwauwzgl ndni a:
1) zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowanganym Kkraju trzecim;
2) regul arnoSi i nssppreakwcdjzians @u sNpceygenhi ani a wy ma ¢

Praktyki Wytwarzania;
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3) skutecznoSi dziaga&l wodapmawaereygcelkenina spe
wymaga@® Dobr ej Praktyki Wytwarzani a;

4 regul asrznybSkio Si dostarczania przez wgaSci we
informacjidbt ycz Ncych bwsyttavn ajci- we syunnej , kt -rzy n

wymaga@® Dobr ej Praktyki Wytwarzani a.
3.0cena, &kt - -rej usblwa onbej muj e przegl Nd odpo
dokumentacj i or az mo Ue obej mowal obserwac]j

uwy t w- r c - w cannd wktap trzegim.

~

Art. 51i.1 . Wytw-rca substancj.i czynnej mo Ue
Inspektora Farmaceutycznegovmioskiem oprzeprowadzenie inspekcji eelu
wydani a zaSwiadczeni a stanowi Ncego certyfi
wa r u n Wwytwarzania substancji czynnejwymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

21l mporter | ub dystrybutor substancj.i czynt
Inspektora Farmaceutycznegownioskiem oprzeprowadzenie inspekcji eelu
wydani a zaSwi adczeeartay f $ kah o wp dtnaigiedr dzaj Ncy
war unk - w dwwnaganjamiuDolrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji
czynnych.

3Wytw:-rca substancji pomocniczych mo Ue \
Inspektora Farmaceutycznegovmioskiem oprzeprowadzenie inspekcji gelu
wydania zaSwiadczenia stanowi Ncego certyf.i
warunk-w wytwar zani azwymabasiam DobrgjiPrakyki moc ni c z e j

Wytwarzania substancji pomocniczych.

4. W terminie 90d n i od dni a zakokKBczreynala maowpekcj |
wug. i3 orazw art.51gust.1i1 0, Gg-wny I nspektor Farmaceut
zaSwi adckénirgm mostvia3, w j eUel i wyni ki i nsp
przeprowadzone]j przez inspektora do spraw wy

Farmaceutycznego pdoptowii eerddnz N swyentpngiaadd iDeo ba e | |
Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych lub Dobrej
Praktyki Wytwarzania substancji pomocniczych.

5.Gg - wny l nspektor Farmaceutyczny wprowa
europejskiej bazy danych EudraGMDP imfacje owy dani u zaSwiadczeE,
okt - rychustmbddva w
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6.JeUenaistwipst wilt imp@ ksmoazweart.51g
ust.1i4i6, zostanie stwierdzone, Ue wytw-rca, im
czynnej al bo wyt w-nriccaz ysihb sntiaencg p e gpnoinao wy ma g
Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych lub
Dobr ej Praktyki Wyt war zani a substancj i poim
Farmaceutyczny wprowadza niezwgogznie takN

danych EudraGMDP oraz cofa odpowiedni certyfikat.

7.Gg - wny Il nspektor Far maceutyczny zapewni
wni os K-tw,r yao husmo3wap onst aci el ektronicznej za p
Srodk-w komuni kacij.i el ekt r onfikewangne j . Wni os ek

podpisem elektronicznym.

Art. 51j. 1. Inspekcje,& t - r y ¢ h arbdiusalidv, s N przeprowadzaneé
na koszt wytw-rcy, i mportera | ub dystrybutor
substancji pomocniwygahi abzrae§wj Adgzbnbsan o

2Wpgywyytzugu koszt - -w pr zelptr-ompaadlzemowa i nsp
wart.5%iust.1i3, stanowi N doch-d budUetu pa@Estwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji,kot - r y ¢ h amsilwuest.1i @
obejmuj N koszty czpsa cpracy lbsaavs pyydtyk iuchi czynnoSci
z wi Nz apnzgprolvadzeniem inspekcji przez inspektora do spraw wytwarzania
Gg-wnego I nspektoratu Farmaceutycznego. Kos z
do spraw wytwarzania GJg-wnego I nspektoratu
przekroczyl:

1) 6000z gi z a kaUdy dzie®® inspekcji przepr owa

Rzeczypospolitej Polskiej;

2) 12000z § za kaUdy dzie® inspekcj. przeprowad

Rzeczypospolitej Polskiej.

4Minister wgaSciwy dodadzerraamzNdrewi a, okr e S
wysokepbsib pokrywania koszt- -wtpryehmrowadza
mowa wart.51iust.1i3, ki eruj Nc si A n avwkgrgwheiem pr acy z wi |
danej c zpyonzniooSmeim ikoszt-w ponoszonych przez

Farmaceutyczny.
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Art. 51ja.1. Wprzypadku otrzymania informacji od g&iwego organu
paktwa czpnkowskiego Unii Eurogekiej, pdBtwa czpnkowskiego
Europejskiego Porozumienia Vdolnym Handlu (EFTA) 1 strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub o@Smwego organuz kraju
trzeciego magego rwnowache zUniNEuropejsiNwymagania Dobrej Praktyki
Wytwarzania ir- wnowa hy system inspekcjie wytw- rca substanciji czynnej lub
wytw- rca substacji pomocniczych nie sgpia wymag&E Dobrej Praktyki
Wytwarzania, @ wny Inspekbr Farmaceutyczny cofa wydany dla tego wytegy
certyfikat potwierdzajty sp&nianie wymag@Dobrej Praktyki Wytwarzania.
2. W przypadku cofriicia wydanego certyfikatu potwierd®aggo spéianie
wymagdE Dobrej Praktyki Wytwarania Gjwny Inspektor Farmaceutyczny
niezwpcznie usuwa wydany certyfikat potwierddaj spénianie wymagéDobrej
Praktyki Wytwarzania europejskiej bazy danych EudraGMDP.
3G - wny I nspektor FarmaceutgogZnynmiiezwgoc
wdanego certyfickgmd us ped miienride ajwimaga® Dobr e
Wytwarzania dotychczasowego posiadacza certyfikatu.

Art. 51k.1.Podj nci e dziagal noSauimi eggoispogpacepei - W
ustawy zdnia 6marca 2018.71 Pr awo pr z e dzmkreSib Wwyovarzaniav  w
substancji czynne, kt -ra ma zastosowani e przy wy t
|l eczniczych weterynaryjnych majNcych wgaSci w
przeci wpasoUytnicze, przeciwzapal ne, hor mon ez

uzyskani a wpi su do rejeshnychwymwj Ncywh sut

zastosowanie przy wytwarzaniu produkt . -w | ecz
wgaSci woSci anabol i czmaso (pytzreicd 2wz, a kmprfFneci vz a
hor monalne | ub psychotropowe, zwanego dal e]

czynnycho.
2Rejestr wytw-rc-w substancj. czynnych pro
3Rejestr wytw-rc-w substancj. czynnych obe
1) firmn ormizejasdcreeszami eszkani ai&ldzo bfiirmn o
podmi ot u ubiveig at W ebdpppadku gdy tyopodmiotem
jest osoba fizyczna prowadzNca dziagal noS§
i miejsca zamieszkania tejosobmdr es mi ej sca wykonywania d

gospodarczej, | e lnejscezamniesgkaniaj nny ni U adres i
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2) adres miejsca mpaDaovia dg oespakessieytivasyjpal w
substancji c z y n m@warzanierw i sNbstangjie jczynnej
owjgaSciwoSciach anabolicznych, przeciwzaka
przeciwzapalnych, hormonalnych lub psychotropowych;

3) numer wpisu do Krajowey Rej estr u SNdowego al bo oS
ouzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidendjinformacji oDz i agal noSci
Gospodarczejsak Ue numer identyfikacj.i podat kowe

4 zakres pr owad z oaudesienid doi veytivardamaosSbstanciji w
czynnej;

5 nazwhl handtwiwNpowszechnie stofdwsghkNM substar
g a c i Emdieiskim, av przypadku braku nazwy powszechnie stosowanej
ijedmNza: wedgdug Farmakopei Europejskiej.
nazwil potocznN albo nazwi naukowN.
4.Przelsi Afbi or ca pr owaakesewytwarzania augstahcii o ST w

czynnej, okt - r ej msblwa jwe st obowi Nvnieskigm wyst Npi |

odokonanie zmianyw e j estr ze wytw-rc- -w skhes$lamrcijée czyr

z tego rejestru.
5Prezes Ur mjé o kr edSolkeenjniess t  u wytw-rc-w subs

czynnych na wni osekprpzryzpeaddskiun bp owziyn cailaboi mf o

ozaprzestaniu pr zez pzakesigvetwardaniasubstancjidzi agal no.

czynnej,kt - r ej ushbwa w
6.Dane zawarte wgf estr ze wytw-rc-w substancji czyn

na wni osek otymoimeres pranyNcej w
7.Za wpis do rejestru wytw:rcejesirzesubstancij.i

iskreSreniestezu, dokonywane na wniosek, Prez:

kt strenowi N doch-d budUetu paCEst wa.
8.0pgaky; r gch usmio,was Nv ussosuaku procentowym do

kwoty minimalnego wynagrodzenia za pracn okr

omi ni malnym wynagrodzeniu za prach.
9WysokoSi kop g @ fjwushdasa

1) wpi s do rejestru wyt w-ir eawnesi 180%b st ancj i c
mi ni mal nego wynagrodzenia za praci okreSlI

omi ni mal nym wynagrodzeniu za prachi,;
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2) zmi anmejwestrze wytw-rc- w wynod s2098 ncj i czyn
minimd nego wynagrodzewrig®a na poacih awkeePlrarmp
omi ni mal nym wynagrodzeniu za prachi,;

3) skreSlreenieest zu wytw-rc- wi wymdsis20%nc| i czynn
mi ni mal nego wynagr eothz2gmi emmazpoprsdaii ek pe Sle

ominimalnymwyng r odzeni u za prachn.

10.Pr zedsinbiorcy wpisani do rejestru wytw:-
obowi Nzani do przechawywakiuameprzzgz | awbkSes 3
faktur, mamchvynkdowyiczNcych obktotmuejsumeswancj N
w ust. 1.

11.Mi ni ster wgaSciwy ddroprzawrodmpowizdldalme &
1) spos:-b prowadzenia rejestru wytw-rc-w subs
2) tryb postnpowani a przy dokonywani u wpi s -
substancji czynnych, zmian mejestrze 5 k r e SréjesttE aza k Ue tryb
udostnpniani a i nréestrzenac | i zawartych w
3) wz-r wnidoklowma mi e wpi su do rejestru wyt w
czynnych, zmianyw ej estr ze Iejesiruuskr eS|l eni a z
4) spos-b ui szktz-amy ah ustpi@vaa , w o
iuwzgl Ndniafzaj prowadzonej dziagalnoSci gos|
kt-rych dotyczy | poé&Wwadzonaz dkomaigacznoSi u
dokonywani &Jrrzaidleimc ReEestracji

Art. 51.Pr zepi s-w niniejszego rozdziagu nie st
1) substancjic zynnej przeznaczone, wygNcznie do w
leczniczych weterynaryjnych, vy § N ¢ z artrbigeush4 pktl i 3 oraz
ust.7,art.51iust.1, 4 7, art. 51j orazart. 51k;
2) substancji czynnej przeznaczonej wy gNczni
produkt - w |veyxdgNd zeetrylgesnd pkel i ust.7, art.51i
ust.1,ust.4i 7, orazart.51j;
3) substancj.i pomocniczych przeznaczonych W

badanych produkt - -w |l eczniczych weterynaryj
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Rozd4i ag

Reklamapr odukt -w | eczni czych
Art. 52.1 . Rekl amN produktu | eczniczego |jest
i nformowaniu | ub zachncaniu do stosowania pr
zwi nkszeni e: l i czby przepisywanych recept,
konsumpcjipr odukt -w | eczniczych.

2.Reklama, &k t - r e j ushb vbejmvjews zczeg- |l noSci
1) reklami produktu | eczniczego kierowanN do
2) rekl amn produktu |l eczniczego ki erowanN C
wystawi ania recepthl abros-prpdokwadmNcl| eczn
3) odwiedzani e os- b uprawnionych do wystaw
prowadzNcych obr -t produkt ami | eczniczy
handlowych lub medycznych;
4) dostarczanie pr-bek produkt-w | eczniczych;
5) sponsorowanie spota E pr omocyj nych dl a os- b up o w:
wystawi ania recept |l ub os-b prowadzNcych o
6) sponsorowani e k o rkfoerge recsj- iw, nzajukzodvyw hi dl a
upowaUni onych do wystawiani a recept l ub
produktannleczniczymi.
3Za reklamin produkt-w leczniczych nie uwalC
1) informacj.i umi eszczonych na opakowaniach c
produkt - w | ec z npozawalenienmna dopupaczémeydo dbrota;
2) korespondencji,kt - t e jvar mws¢ 2 Nrifoanioyjne o charakterze
niepromocyjnymn i e z bdé ubziedeniaodpowiedzinapytaniad ot y ¢ z Nc e
konkretnego produktu leczniczego, wtym produktu leczniczego
dopuszczonegdo obrotubezk o n i e cuzyskarymozwoleniaok t - r y m
mowaw art. 4,
3) o0 g § o soxhar@kterze informacyjnym niekierowanych do publicznej
wi ad o no§ cyic zwsczycczhe g zrhiampoPakowania,o st r z e Ue E
odzi agarniegpoi) N doa wgrenkiem U enie z awi etrrag Nc i

odnos zNadwg h S c ipwo 8 aléctnicaych
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4) k at alhargllowychlub list cenowych,z a wi e r avjy § &N gneanzi wef
w g a smalz, wawszechnies t 0 s o @ a wkbfio, s i ad nproduktu
leczniczego,w tym produktu leczniczegodopuszczonegalo obrotu bez
k oni e cuzyskangmoiwoleniapok t - mpwaw art.4, aw przypadku
produktuleczniczegoo b j Nt @ fg w nidcaecnjiNz 1 dl@ew M | god z n N,
warunkiemU @iez a wi & r eoRibhio s zsNdowg & Scpwo 8okt - w
leczniczychw tymdow s k aterap@dtycznych;

5) informacjid ot y ¢ zddawialabc h o tudzbiz wi e podwatunkiem
U @mieo d n ossimdiNetp o S r eaprriood ulécznicaych.

6) (uchylony)
4. (uchylony)

Art. 53.1. Reklamaproduktu leczniczegonie mo Uvep r o w andbzgaN d ,
powinnap r e z e nproduktdetzniczy obiektywrie orazi nf o r rogegoa |
racjonalnymstosowaniu.

2Rekl ama produktu |l eczniczego ni e mo Ue p
obiecywaniu jakishapoWiednkol algdime zwoSredni
za nabycie produktu | eczni cdzoesgzog ol udbo djoesgtoar c
nabycia.

3. Reklamaproduktu leczniczegonie mo Utey kierowanado dzieci ani
z awi @a dihetemantuk t -jestgonichkierowany.

4. Reklamaproduktuleczniczegop i d Nrzypomnienienp e § nekdamy,
pozajegon a z wia snnakz pewszechnies t 0 s anvoadnedNw i tglko anlak
towarowy ni ez awi daj ¥ady ev&k a zlecfRiczych, postaci

farmaceutyczneflawki,h a sekldmowychubinnycht r eréklanowych.

Art. 54.1. Reklamaproduktuleczniczegdkierowanado o s ugrawnionych
do wystawianiareceptlub o s -plowad z N ¢ ¢ & thproduktamileczniczymi
powinnaz a wi @forméacje zgodnezCh ar a k t Eroduldut_gcinibizego
albo Char akt eProguktt yekzNiczego Weterynaryjnegoii nf or macj fi
o przyznanej kategorii d 0 s t i p avwop&ygpadku p r o d u Ketzniszych
umieszczonycmawykazachl e k refundowanychi r - wniinef(o r asenej fi

ur z n detalieznej maksymalnekwocied o p g@osyoneprzezpacjenta.
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2. Dokumentacjgrzekazywanasobom,ok t - rmpwalv ust.1, powinna

z awi @formécje rzetelne, aktualne, sprawdzalnei na tyle kompletne, aby

u mo U | ddhiorcy dokonaniew § a soneeyjw a r t ter&petityczneproduktu

leczniczegoorazi n f o r owaciejejiis p o r z Nlubzostainiejmktualizacii.

Cytaty,tabelei inneilustraciep o ¢ h o diN&rei e naukowegdu@innych

pracnaukowychpowinnyb ywiernieodtworzoneorazz a wi veskaaahief rd § a .
3Rekl ama produktu |l eczniczego polegaj Nca n

pr-bek moUe byl kieg-obvampar awyrjiNcrzynd e ddoo wy st

recept, pod warunkiem Ue:

1) osobau p o wa Udv ivystavdaniareceptw y s t M formie@isemnejdo
przedstawicieldnandlowegdub medyaznegoo dostarczeni@ r - jpradiuktu
leczniczego;

2) osobad 0 st arprz-afréadae wi d elos@aiczanych r - b e k ;

3) k a Uddstarczana r - hikjestwi n knsi gdnonajmniejszeopakowanie
produktuleczniczegalopuszczoneo obrotunaterytoriumRzeczypospolitej
Polskiej;

4) k a Udbstarczana r - fes$tapatrzonanapisemfr - bbkeaz p § mi¢do a
sprzégdaly

5) do k a U dlastarczanejp r - Wl loig N cjesbCharakterystykaProduktu
Leczniczegalbo Charakterystyk#@roduktuLeczniczegdNeterynaryjnego;

6) i | 8Ii- hegdksamegoproduktu leczniczegodostarczanycttej same;
osobienieprzekraczp i Na@p ark owed Erakw
4.Przepisust.3 stosujes i rii- wndoe U - Westarczanyctdo lekarza

i zastosowanycho leczeniap a ¢ j empodmistachleczniczychwy k onuj Ncy c h

stacjonarneic a g o d odwiwaed c zZdowotne. Pr - bt& imu s zbNy |

ewidencjonowaneprzeza pt sz ip i to& t n Mawva w art. 87 ust.1 pkt 2,

apt elak §J a dk wvNmeva wart.87 ust.1 pkt3, lub d z i farijacji

szpitalnejok t - mgwaw art.87 ust.4.

5. Reklamaproduktuleczniczegp o | e gnalj eNzcpa§ dostarczamijego
pr - hienko Weot ymzyd uldcznicawctz awi er & dladgwcrhz aj Nc e

lub substancjg@sychotropowe.

Art. 55.1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej

wi adomoSci nie moUe polegal na:
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1)

2)

prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie,
naukowsobywosi awpk Nz e meédycendub farmaceutyczne

lubs u g e rposiatthoigakiegowy k szt agceni a;

odwo Jgysiadd z a | eocse-ZBanychpublicznie,n a u k o wocs: -wb,

posi aday Ns ¥y t ddfdycameéub farmaceutyczneibs uger uj Ncyc h
posiadanigakiegowy k s zt agceni a.

2Rekl ama produktu | eczniczego kierowana d

moUe ponadto zawieral treSci, kt- -re:

1)

2)

3)

3a)

4)

5)

sugeruj N, Ue:
a) mo Ul jesiwen i k nporadylekarskiejlub zabieguchirurgicznego,
z wJ a spzezpoatawieniediagnozylub zalecanideczeniaw drodze
korespondencyjnej,
b) nawetosobazdrowap r z y j mmedultlecaniczypoprawis w -stan
zdrowia,
c) nieprzyjmowanieproduktuleczniczegomo Upeo g o rssazzgrbwia
danej osoby; z a s t r zne&e (Hetytiyes z ¢ z e gkite- GE,npoavén
w art.57 ust.2,
d produkt l eczniczy j est Srodki em spo
kosmetycznym |l ub innym artykugem konsump
el skutecznoSi l ub b e z prodekiu zlexcARiszEQo O stosowa
wynika zjego naturalnego pochodzenia;
z a p e w rliemzyjiowanie produktu leczniczegogwarantujew § a Sc i wy
skutek,niet owar myGazdihzi a j b e p a Oul d skuekjest
lepszylub taki sam,jak w przypadkuinnej metodyleczeniaalbo leczenia
innym produktemleczniczym;
mo gpoN' o waddlz § i cwtoelipgnozyprzezprzytaczanies z c zeg - owy ¢ h
opi Prwyp adlkj- avghonby;
o d n os iawvformie nieodpowiedniejz at r wa ldmvy (Nrccevyad z aj Nc e j
wb § Naw s k aterap@atycznych;
zawi @i @& jwh anS cei paoekub i Wic ¥ &k & e Przedstawimnych
graficznie zmian chorobowych, 0 b r alUdzkiEgo c i aldpad zi aani a
produktuleczniczegmaludzkiec i dufjegoc z i Sc i

(uchylony)
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Art. 56.Zabr amie&k |l aimy produkt - -w | eczniczych:
1) niedopuszczonycto obrotunaterytoriumRzeczypospolitePolskiej;
1a) dopuszczonycklo obrotubezk o n i e cuzyskangmoiwoleniaok t - r y ¢ h
mowaw art. 4;
2) zawi e rinfojmblojerigzgodnezCh a r a k t Rrodyks tegzkiddego
albozCh ar a k t RrodyksiltegzriiciegoWeterynaryjnego.

Art. 57.1 . Zabrania sin kierowania do publ i c:
dotyczNcej produkt-w |l eczniczych:
1) wydawanych wygNcznie na podstawie recepty;
2) zawi er aj Nad wrhz Sjpdaabge psychotropowe;
3) umieszczonych na wykazach bdkAatwnymif undowa
przepisami, oraz dopuszczonych do wydawania bez recepmzwie
identycznej aimieszczonymi na tych wykazach.
la.Przepisust.1dotyczy r - w nrekirbly produktu leczniczegok t - r e g o
nazwajest identycznaz n a z protluktuleczniczegovydawanegovy § Ncna ni e
podstawierecepty.
2.Przepis ust.l1nie dotyczy s z c z e méhr@ych okr eS|l onych
w komunikacie G g - w n lgpektora Sanitarnego, wydanym na podsawie
art.17ust.11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008r. o zapobieganiuoraz zwalczaniu
zakabh&Er ak a Fulugze h

Art. 58.1. Zabranias i kierowaniado o s -ufrawnionychdo wystawiania
receptorazo s -ply o wa d » N cpyoduktamileczniczymireklamy produktu
leczniczegop o | e g anp M & jc z @ferowaniu i obiecywaniu k or zy Sc i
materialnych, pr ez erit - Wn yucjhat wn & g& wycieczek oraz
organizowaniui finansowanius p o t geaan@ yjnychp r o d u ledznicaych,
podczak t - rprzagjatvyg 0 Sc i wn kb 6 apgozag § N weltggospotkania.

2. Zabranias iprzyjmowaniak o r z gkStc-i rmpweatv ust.1.

3.Przepisyust.1 i 2nie d o t ydawaialub przyjmowaniapr zed mi ot - w
owar t ar@teriainej ni e pr z e k rkactyz 20DZNEcetj g ovin Nz any c h
zpr ak mg B Nclubrf M r ma ¢ e opatyzengchzNakiemr e k | amuj Ncy m
d a i N rlub produktleczniczy.
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Art. 59.Mi ni ster wgaSci wwodni eprawi addowpaopdak
leczniczych weterynaryjnych w porozumieniuma ni st r e m devspra® c i wy m

rol nict wadr oodkzree Sloiz,pow zNdzeni a:

1) warunkiif or my rekl amy produkt- -w |l eczniczych K
wi adomoSci , do os- b uprawni osyobh do WY ¢
prowadzNcych obr-t produkt ami l eczniczymi,

2) niezbhidnieedmeaekl amakma zawieral,

3) spos:-b przekazywania rekl amy,

4 dokumentacijn brndNcN podst awN do wpr owa
Rzeczypospolite] Pol ski ej pr-bek produkt - w
dostarczania wamach reklamy

iuwzgl fidmsizejzNg owows&Nzek obiektywne,] prezent

|l eczniczego oraz bezpieczeEGtwo jego stosowa

Art. 60.1 . Rekl ama produktu | eczniczego moUe b
przez podmiot odpowiedzialny lub na jego zlecenie.

2. Podmiot odpowiedzialny ustanawiarama h s wo | e j dziagal noSci
do obowi Nzk-w kt-rej nal eUy produktéicd zy i nnymi
leczniczych wprowadzonych do obrotu przez podmiot odpowiedzialny.

3Do obowi Nzk-w podmi otu odpowiedzial nego n
1) rekl ama by®dpaowi Nedja&Ncy mi przepi sami ;

2) przechowywane bygy wzlbaty oe@kbkakp Epzeriza ok

kalendarzowego,wt - rym rekl ama byga rozpowszechni a
3) decyzje podejmowaneprzez organ,ok t - rmowa w art.62ust.2, by g y

wykonywanen i ezwgoczni e.

4.Podmiot odpowiedzialny zatrudnia w charakterze przedstawicieli
medycznychi handlowychosoby, k t -meaejwy st ar evi @ johiRacuNk o w N
pozwal ag Npezékazywanie mo Ul i wi § niSjc i s igferpacii
o reklamowanynprodukcieleczniczym.

5. Przepisy ust.1i 4 stosuje s i do podmiotu uprawnionegodo importu

r-wnoleggego.

Art. 61.1. Podmiot odpowiedzialny zapewni, U ejego przedstawiciele

medycznib 1 dzNb i eip a k£ e k a mw wsaelkie informacje o produktach
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leczniczych,az w§ a saiohda i a J am ie ® © U Nzdgaghoysczpozazy ¢ h
osobywizytowane.

2. Podmiotodpowiedzialnyzapewnisystemszkoleniaswoichprzedstawicieli
medycznych.

3. W trakcie wykonywania czynno Sc iopisanej
w art. 52 ust. 2 pkt 3 przedstawiciel medyczny lub handlowy jest obo wi Nz any
przekél asld ost fCphmairia k t eRrogukiu yL&chniczego albo
Char akt ePRrodsktu yleazniczego Weterynaryjnego, aw przypadku
pr o d u ledznicaychumieszczonychna wykazachl e k refandowanychi
r - wnii nefUo r aeenej M z i ddetatiezpeji maksymalnekwocied o p g at y

ponoszoneprzezpacjenta.

Art. 62.1.G J - wnspektoFarmaceutycznygw odniesienildopr odu kt - w
weterynaryjnych G g - w nLgkarz Weterynarii, sprawuje n a d z nad
przestrzeganiemp r z e pustavywzakresiereklamy.
2.0rgany,okt - r yc hustmlo,wamodgrNo dwz e decyzj i nakazal:
1) zaprzestaniakazywaniss ilubprowadzeniaeklamyp r o d uléczniczych
sprzecznego b o wi N z prepsany mi
2) publikacjn wyndigscaelj, wkde aywzxjhi ukazaga sin re
sprzecznazo b owi Nzuj Ncy mi przepi sami, or az pub
bgndnej rekl amy;
3) usun n stwierdzonycm ar us z e E.
3.Decyzje,0k t - rmowaw ust.2 pkt1 i3, ma jryijor natychmiastowe;

wykonal noSci

Art. 63.Pod mi ot odpowi edzialnyi ebowighhnamwy | es
l nspekcj i Far maceutycznej udostipnil:
1) wz - k a Udreklamy skierowanej do publicznej wi a d o mar&zc i
zi nf o romposopiddaciejej rozpowszebnienia;
2) infor ma ak aiU deklamie skierowanejdo os -ubp owa Undoony c h
wystawiania recept oraz 0 s - for o wa d zzhopatrzehiew produkty

lecznicze.

Art. 64.Przepisyart.62i 63nien a r u sstaayjz dhia 16 kwietnia1993r.

0 zwalczaniunieuczciwejkonkurencji.
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RozdZzi ag
O b r prdaduktami leczniczymi

Art. 65.1. Ob r praduktamileczniczymimo Ubey prowadzonytylko na

zasadaclo k r e S lwaostawie. h
laNi e stanowi obrotu obr -t produkt ami | ec .

strategicznych.
1b.Pr zepi s - w zsatkavey i e w dotyczNcym obowi

sprawozdawczycdbrotamwiedlvasyicé gifn do obrotu pr

leczniczymi, ok t - r y ¢ hustlawa w
2. Nie stanowiobrotup r z y zwagranicy,w celachreklamowychp r - b e k

produktuleczniczeg@rzezpodmiotodpowiedzialny.

3. Produkty lecznicze, ok t - r mowh wust.4, mog&naj deival

w obrociepodwarunkiem,U & o s paaldayekontroli seryjnejw s t 1 makoszt

podmiotuodpowiedzialnego.

4 Kontroli seryjnej wstnpnej podl egaj N:

1) produkty i mmunol ogiczne przeznaczone dl a |
a) szczepionkzawig a j Blycvee mi kroor gani z my,

b) szczepionki przeznaczone dla noworodk:- - w
C) szczepionki stosowanewwa mach publ i cznych program-w
d) nowe immunologicznerpdukty lecznicze lub immunologiczne produkty

lecznicze wytworzone przy zastmwaniu nowych, zmienionych lub

nowych dl a danego wyt w- r okyesier odzaj - w 1

wskazanym w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) produkty lecznicze weterynaryjne immunologiczne;

3) produkty krwiopochodne;

4) surowce wykor zystamiaan e | edko- ws proerczeNpdtzur owy ¢t
aptecznych, pr ztgncelu.ch dystrybucj N w
5Kontroln serkjnNejwsustdipwaNywkonuj N instytut

badawcze oraz | aboratoria kontroli jakoSci I
6.G g - wrngpektor Farmaceutycznymo Ue a UNod wyt w- r cy

immunologicznego produktu leczniczego przedstawienia S wi a d koattoliv

jak&ddseeipoSwi adprzoOsydyik wal i fi kowanN.
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7. Instytuty badawczeu p o wa U dd prowadzenia kontroli seryjne;
wst fnpwaj zkoatjolieryjnejws t i garNs je mprioduktuleczniczego,
ok t - mgwaw ust.4pkt1i3,j e (zeolsibnagpddanadakimbadanionprzez
w § cwe organyw jednymzp a Es z & o n k dJniisEkropejskiejubp a Es t w
c z § 0 n k oEwrepkjskiegoPorozumieniao Wolnym Handlu (EFTA) i stron
umowy o Europejskim ObszarzeGospodarczymij e Uz d¢ $ przedstawiony
dokumentp ot wi e rwgkorenietdkichb a d a E.

8. (uchylony)

9. Terminwykonywaniakontroli seryjnejw s t n glape jo d u &kt t- -wr,y ¢ h
mowa w ust.4 pkt1i 3, wynosi 60dni, adla pr od u kok t w [ mawa
w ust.4 pkt 4, wynosi30 dni.

10.Mi ni ster wgaSci wy waanisepsriaewn i 21d rdoowi @r, o dau k

leczniczych weterynaryjnych w porozumieniunz ni strem wgdaSci wym do

rolnictwadr omkze Sriaazpow zNdzeni a:

1) warnkiit ryb przeprowadzani ai kwanglriodni asjeNo j ne

wszczeg-lnoSci l iczbn pr - bek pobieranyc|

dokument - w ni ezbndnych do zggoszeni a
przekazania pr-b do bada G

2) instytuty badawcze oraz labovat i a kontr ol izajkalks$®i bladl-Gv,
produkt - -w |l eczniustAdpklidioskrie¥izghyidmi @aj Nc
wszczeg-IlnoSci przestrzeganie przez te
Laboratoryjnej w 0 z u mi e ni u sybstanaggaphi ckemieznyd ich

mieszaninach;

2a) | aboratoria kontroli jhkd&8oiatbkpwodpktij wl

okt -rych ost.wpkt4i wuwz gl fdnisajcNeg- WnoSci
przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

Wr o0z umi e n iwwsupstaacggh chemicznycich mieszaninach;

3) wz-r orzeczenia wydakmva-nreygooh pkiikzveaz Ww ednost ki

Art. 66.Produktyleczniczemog Nz n aj d obweié wustdlonymwlla

nich terminie waUnoSci
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Art. 67.1 . Zakazanayt agsdsdwanizpbrr o d u,l&cenicaych
ni eodpowi asthlanymwymagmiom j a k o S ¢ brazwyoduktami
leczniczymi,w odniesieniudok t - ruypayhtenmhiva Un o Sc i

2.Produkty lecznicze, k't - rych usmawa pwdl egaj N zniszcze
zz ast r z artll@2ust. okt 2.

3.Koszt zni szczenia produktu |l eczniczego,
jakoSci owych, pon odedyzj pydahepnapddstawee k@27 any w
awodni esieniu do produkt -w |l eczniiczych, dl a
podmot, ukt - r ego powstaga przyczyna koniecznoS$S

leczniczego obrotu.

Art. 68.1 . Obr -t detaliczny produkt ami l eczn
waptekach 0g- | nodtorsz @iperryicehn?, qutr7@uetdi s - w ust .
i art. 71 ust.1.

2.0 b r detalicznyproduktamileczniczymiweterynaryjnymizakupionymi
w hurtowni farmaceutycznep r o d u lkczniczychweterynaryjnychmo Ubey |
prowadzonyw y § N cwzramiachd z i a § a la k glézhiazegadlaz wi er z Nt
zz ast r z pridgisait.&lust. la.

2a.0dpowiedzialnymza o b r ek t, - rmowa w ust.2, jest kierownik
z a k Jemzmhiczegallaz wi elubtekhtzweterynariiprzezniegowyznaczony.

3.Dopuszcza sin prowadzenipankipapteezre apt eki o0g
wysygkowejroepukedalUlyepzniczych wydawanych be
zwyj Nt ki em produkt -w leczniczych, kt-rych wy.u
pacjenta.

3a.Mi ni ster wgdaSciwy dodrsqpdzaev rzaz powmi zaN dozkernei €
warunki wysygkowe]j ecaipzych eydavihych pez prakpiski t - w |

|l ekar za, spos-b dostarczania tych produkt - w
spegni al | pouknaklt ua pat petkeic zinego prowadzNcego wy
produkt - w |l eczniczych, okres przechowywani

zprowadzeniem sprzedaUy wysygkowej produkt - w
zakres i nformacj.i umi eszczanych na stronach
sN te produkty, maj Nc na wzglidzie zapewni
produkt-w, dostmpUdowdakNomgnodtr gamom Pa@Est wow

Far maceutycznej odpowi ednid akmadz-er spadkzedaln
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wysygkowe | produkt-w |l eczniczych oraz dostnp

wysygkowej sprzedaUy produkt-w |l eczniczych.
3b.Informacje na ¢ mat apt ek ogpundadoe st nappntyecchz niy ¢ h,

prowadzNcych wysygkowN sprzedaU produkt - w

wKrajowym Rejestrze Zezwol e@®& Na Prowadzeni e

Punkt -w Aptecznych oraz Rejestiegpek Udzi el onyc

Szpitalnych iZ a k § a d okwnty -crhy, m oantol@7ast.5yio b ej muj N:

1) firmn ormizejasdcreeszami eszkani ai&ldzo bhirmn o
podmi otu, na rzecz kt-rego zostago wydane
og- |l nodost ikiunaptecznegb, iz y mp Wreypadku gdy tym
podmi otem jest osoba fizyczna prowadzNca d

adresu miejsca zamieszkania tej osolly adres miejsca wykonywania

dziagalnoSci gospodar anikjsce zamigzkabi& | i j est i nn
2) adres prowadzenia apteki og-l nodostnpnej a
3) nazwin apteki og-l nodostnpnej albo punktu a
4 adres strony internetowej, za pomocN kt-re

aptecznyspropwdddNwysygkowN produkt-w | eczn

5) numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej;

6) datn rozpocznktardgiush§awbhnwSci, o
3c.Informacje, okt - rych ust8Wwa wodmi ot prowadzNcy e

og-lnodostiApnNcahlyo mpunokbtowaplz ek zggosil do

mi ej scowo wojew-dzkiego inspektodna far maceut

przed planowanym rozpocznhnciem wysygkowej] spr

3d.Informacje, k't - r ych ush®wa sN udosceniegami ane publ i
pomocN systemu teleinformamBOiugtéznego, o kt - -rym

3ePodmi oty prowadzNce aptekn og-l nodostnp
prowadzNce wysygdgkowN sprzedaU produkt - -w I
ni ezwgocznie zggaszal wopewaSkiiavggo i ms ¢ lstcc
farmaceutycznego Zz mi a n yust.8bn Pm otnyananjui okreSlor
zggoszenia wojew-dzKki i nspektor farmaceutycz
wKr ajowym Rejestrze Zezwol e Na Prowadzeni e
Punkt - wn yAgpht eccrzaz Rej estrze Udzielonych Zezwol

Szpitalnychiza k gadowyc h.
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3f.P o d s twgdank produktu leczniczegoz aptekio g - | no d allsot A p n e |
punktu aptecznegav ramachwy s y § ls @ w & jepd a0 @l yu lecznicaychjest
zam- wi eni e.
3g.Podmi oty prowadzNce apteki og-Ilnodostinp
prowadzNce wysygkowN sprzedaU produkt-w | ecz
ewidencjn zam-wie& produkdrwowddecwynsygghlhawe jspl
zawieraj NcN:
1) daz §o Uzeanm-awi eni a;
2) i minazwiskoosobys k § a dzag Mi-cwijeni e ;
3) nazwgijiilip$ i d uléctnicaych;
4) adresny sy gki ;
5) d atedlizacjiz am- wi eni a.
Bh.Ewi dencj a kamr wj eudEBgyjast przechowywana co

najmniej przez 3 at a od z a k okd@endaezowego, W to-kruy m
zreali zowano zam- wienie.

3.Na kaUde UOUNdanie organ-w Pa@Estwowe ] | n
podmi ot prowadzNcy apteki og-IlnodostnpnN al

wysygkowN sprzedaU produkt - w edidercizni czych u
zam- wiked E,r eq ushB8gywzgodniez akr esem oWNd&hboym w

3.Lok al apteki og-l nodostnpnej al bo punkt
wysygkowN sprzedaU produkt- -w | ektgni czych po
ekspedycyjnej, pomieszczeniamagy nowego | ub komory przyjnl
do przygotowania produktu | eczniczego do wys

3kWysygdka produkt u | ewaz nuinckzaecgho zoadpbeywna asjiNic y
jakoSli produktu leczniczego oraz bezpiecze Es
3l. Produkty lecznicze wydaame zapt e ki og-l nodostnpnej | u
aptecznegow amach wysygkowe] sprzedaUy produkt - w
Zwrotowi.
3m.Przepis ust3l nie dotyczy produktu leczniczego, zwracanego aptece
og-l nodostnpnej | ub ppwoduk Wwanly ijag Sap toeves n e mu z
ni ewgaSci wego wydania |l ub sfadgszowania produ
4Nie uznaje sin za obr -t detpadiente zny bezpoS

produkt-w | eczniczych oraz pr eskuwkatd- w | eczn
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zestaw-w pr zeci wwpgotrzeba Rbastosomwamahwynikiatizaju y ¢ h
udzielanego Swiadczenia zdrowotnego.

4da.Ni e uznaje sin z a obr -t detaliczny be
uzwierzncia przez | ekarza weterynarii produk:i
produkt - w | e c z notreebay edstpsowanit - wynika fwdzajp
Swi adczonej -weergnargjnej. | ekar sko

5.Ni e Wy maga zgody Pr e zagmricy pioduakiud u przyw:- :
| eczniczego na w{Jasliniec zpboiter zmibe p rlzeeckzrnai cczzagj Nw
naj mniejszych opakowa CE.

6.Przepsu ust.5ni e stosuj e sin do sutarmjd k - w odur z

psychotropowych, kt -rych przyw:- dniaz zagrani c\y
29lipca 2005r.opr zeci wdzi ag an U.wz2048x. pdz.a03® 1M4D0 (Dz.
i11669), or az p r ah dweterynarwynych erzeznadzanycly dla

zwi erkztNtr,yczh | ub od kt-rych pozyskuje sif tKke:
do spoUycia przez ludzi
7Mini ster wgaSci wy dodrsopdrzaew rzodzrpoow izaN dazkerne Sal.
1) wykaz produkt-w megKnibcyZycthor akftniiree dost al
wzwi Nzukdwz i 21 anym Swiadczeniem zdrowotnym,

udzielanego Swiadczeni a;

2) wykaz produkt - w | eczniskdhywah zweshaadvz Nvcy c !
przeci wwstrzNsowych, ratuj Ncych Uycie.
Art. 69.1 . Lekarz watderz\WNrcar iuswpimnaryiné ek ar s k o
wramach zakJadu | eczniczego dla zwierzNt jes

1) prowadzenia dokumentacjiwdni esi eni u do kaUdej transal
produkt-w | eczniczych weter yosamc:yj nych wyda

a) dokumaentacji obrotu detalicznego,

b) dokumentacji lekarskaveterynaryinejws pos - b okreSl ony przepi
ustawy zdnia l1lmarca 2004. ooc hr oni e zdrowia zwierzN
zwal czaniu chor - Dz.d.a2048F poy.t967); z wi er z Nt (

2) przeprowadzenia przymapiej raz wroku spisu kontrolnego stanu
magazynowego produkt - w |l eczniczych wet

zodnotowaniem wszel kich niezgodnoSci
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2.Lekarz weterynarii w e |l u ratowani a Oyci a | ub zdr c
awszczeg-lnoSci ogr an istosujepradukty leczniczepi eni a z wi e
3JeUel i prlboamkiyi pochodzNce od zwierzNt s
spoUycia przez ludzi, to posiadacze tych zwi

zwi erziita sN obowi Nz an ifordi@ewipengi nabydia ni a do k ume
posiadania st osowani a produkt-w | eczniczych weter
zwi er z Nt pr owa pgrzepisaraij ustawyg dnid rnlimarca z2004.
oochronie zdrowia zwierzNt oraz zwalczaniu c
4 Dokumentdc e, ushd walekavz weterynarii, posiadacz
zwi erosMtbai odpowi edzi alna za zwlitedzfita przec
dnia jej sporzNdzenia.
5Mi ni ster wgaSciwy dodspdaw rolzpoctzWNazehki
spos-b prowadzeni a etaiozrego rpeduktaanc leczniczgrbir ot u d
weterynaryjnymi ij e j Wz - r, maj Nc na wzglndzie zapewn
dokument acj i oraz ochronn zdrowia |l udzi l ub
at akUe obowyMzupKNceswe przepi.sy Wsp-Ilnoty Eu
6.Mi ni ster wgaSci wy pbozumemuw anmistremd r owi a @ w
wgaSciwym do sprawdrobdmiectrwazpoke®8keni aw
postnpowania przy st os o wsytnacjugdyporalojdst kt - w | ecz
odpowiedniego produktu leczniczego wetemyinego dopuszczonego do obrotu
dla danego gatunku zwsizecrzzeNgt-,| na®e g | rkdomii aejcNeer

zapewnieni a, Oe UywnoSi pochodzNca od | ec:
pozostagoSci szkodliwych dla konsument a.
Art. 70.1 . Poza apt ek amiprodakami- fkecznickyri,al i czny
zuwz gl Adarti7éustile3dpkt2, mogN prowadzil punkty apt
2.Punkty, okt - r yc h usmbwamawlUe prowadzi osoba fi zy
prawna oraz niemaj Nca osobowoSci prawne || sSp-
2a.Wpunkcie apgt c znym mus i byl ustanowi ona o0soba
prowadzenie punktu, DbfidNca kierownikiem punk

2b.Ki erowni ki em punktu apteocorzmegm mod&elmy| f
l ub technik farmaceutyczny, apeladhadaj Ncy tr

og- Il nodostnpnych.
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3Punkty apteczne tworlyacrie potdwyu mogNS diye
usytuowane jedynie na terenach wiejskich, ]
prowadzona apteka og-l nodostnpna.

4Prowadzenie punkt- -w aptecugaRrzepsywy maga uzy
art.95a,art.99ust.2 i 3, art. 100 ust.1i 3, art. 1011 104 orazart.107st osuj e si n
odpowiednio.

4aMi ni ster wgaSciwy do sprawvydader owi a okr e
zezwolenia, &k t - r y m rmst.% awforwmie dokumentu elektronicznego
w rozumieniu ustawy @dnia 17lutego 2005. oi nf or mat yzacj i dzi agal
podmi ot -w realizuj \DzyWczR0l%r.pazd70jz8018.ubl i czne (
poz.1000, 1544 1669orazz 2019r. poz.60).

5. W zakresie przechowywéamn i prowadzenia dokumentacji zakupywanych
isprzedawanych produkt - wtrybuepzeprowadzanjac h or az s |
kontrol i przyj mowani a produkt trybu | eczni czy«
przekazywania informacji obrocie ist ani e posi adanka- - wkreSl onyc
|l eczniczych stosuje sin odpowiednio przepisy

5a.D00 warunk- -w prwedcdhwarywanipaodukt - -w | eczn
Srodk-w spoUywczych specjal nawyog olprweznaczel
medycznychwp unkt ach aptecznych stosuje sin przepi
1) art. 90,art.91i art. 96;

2) art. 951 wzakresi e produkt - w | @reepisachc zy c h okre

wydanych na podstawiat. 71 ust.3 pkt 2.

6.Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za
zmi anfi zezwol eni a apmat epczommeagdaz esnN ep pluingkrtaune o p
stanowi N doch-d budUetu paGEst wa.

7Mi ni ster wgaSciwy dodspdae rdzpwi aNdbxkearreiS
wysokoSiktoprgyacth ustb wauwz gl 8dezeagNetnwSci rodza
prowadzonej dziefjal po8ygi cggmpwgan&nSi tych c
byi wyUsza ni 0O dwukrotnoSi minimalnego wynag

podstawi e nprnzienmpailsn-ywn ovynagrodzeniu za prachi.

Art. 71.1. Pozaaptekamgunkt ami aptecznymi obr -t det al
leczniczymi  wydawanymi bez przepisu lekarzawy § Nczeni em produkt - w

| eczniczych weterynaryjnych, mogN prowadzi i
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1) sklepy zielarskamedyczne,
2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,
3) skl epy og-I nodostnpne

izwane dalej Apl agtevkamégobdsr otu pozaa

laPoza zakgadami | eczniczymi dla zwierzNt |
obr -t detaliczny produkt ami |l eczni czymi we |
przepisu |l ekarza po zggoszeniu wonjew-dzkiem
przed rozpgaknoBSem. dzi a

2.Sklepy, okt - rych ushtpktl, wmogN byl prowadzone
farmaceutn, technika farmaceut yakresanego or az a
towaroznawstwa zielarskiego | ub przedsinbio

osoby jakotlkicadr pWwmaick ww k .

3Minister wgaSciwy ddroprzawrodpowizdldalmeé &l

1) kryteria klasyfikacj. proldtuknyawh |mmcwai czy
w pkt 2,
2) wykazy produkt-w |l eczniczych, kt - re mogN

wp | ac - wkotu pozaamideznego oraz punktach aptecznych,

3) kwalifikacje os-b wydajpNayxcwkacldwlbtryt i e
pozaaptecznego,

4 wymagania, jakim powiwypeons addlémowi apdladc - lwe k.
obrotu pozaapteczneg@unktu aptecznego,lot - r ywa wanto/0

iuwzgl ndni aj Nc bezpiecze@Est wo stosowani a p

wymagani a dotyczNceysprybaoldwy warnddwu kit - w | ec

wt ych plac- wkach.
4Minister wgaSciwy dodspdaey mnoimorcz MAz @kir &

1) kryteria H asyfi kacj i produkt-w | eczniczych wet
okt -rym phtwa w

2) wykaz produkt-w |l eczniczych weterynaryjnyec
obrotu przez podmioty,bt - r y ¢c hustl@awa w

3) warunki,jk i e powi nnynoty,plkgni pdéd h ysmelwa w

imaj Nc na wzglfndzie zapewnienie bezpiecze@Est

leczniczymi  weterynaryjnymi oraz uwarunkowania higieniczaaitarne,
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awszczeg-lnoSci Zapewni eni e nal eUytego odd z
poostajego asortymentu oraz zapewnienie wgaSc
5.Wykazy, ok t - r y ¢ h usi3pita i wwst.4pkt2 , aktuali zuje sin

12mi esi ncy.

Art. 71a.1 . Obr -t detaliczny produkt ami |l ecz
wskgadzi e sz atfgesmigueo a&t y wn y marzepisakhr e S| on e w
wydanych na podstawiest.5 , posi adaj Ncymi kategorin dostn
bez przepisu lekarzZaOT Cd, mogN prowadzi i wygNcznie apt

I punkty apteczne.
2.Wydawanie apt ek og-| npunkb wt aphneychzniych produkt
leczniczych, &k t - r yc hustmiopwaa mvach |jednorazowej sprzeda!
ograniczeniu ze wzglindu nanmaksyraleSy opefi o
substancjiadl zi agani u psychoaktywnym niezbndny do p
terapii wdopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby,
zwy gNczeniem produkt - w pizepisudekdarza.zych wydawanyc
3. Farmaceuta technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu
leczniczego, &k t - r y m wsblwub2 w o s obai eni ektuuko & zyga 18.
Oycia, lub jeUeli uzna, célaehporartkdyczojch zost al wy
| ub spowodowal za@yoOaenie dla zdrowia i
4Wydaj Nc prodikkt rlyenc msinivub 2, fmrmaceuta lub
technik farmaceutyczny informj e Ue wydawany produkt |l ecz
substancjn p podajelp @& K te ynw o N, i informacjn na t e
dawkowania oraz mo Ul i wy c h z adgzri oaljeannii aacchh  ini epo UNdar
zwi Nzanych ze stosowaniem tego produktu | ecz
5Mi ni st ewywgdaSspraw zdmodvie rokzpedrdiNdzweni
wykaz substancjiod z i a § a n akiywnyrs graz hmaksymalny poziom ich
zawartmrSoedukawi e |l eczniczym, niezbndny do pr
terapii wdopuszczalnym okresie bezpiecznego leczedia jednej osoby,
stanowi Ncy owy dawamziemi epr awduktramach |l eczni czyc
jednorazowe ] sprzedaUOy, maj Nenegmarazuwadze o0ch
bezpi ecas&@®stewanioSI st osowanitaa kplreo dsupkats--wb | e c :

ich dawkowania.
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Art. 72.1 . Obr -t hurt owy p r ozdauskttrazne Ue mieemni c
ust.8pkt2, mogN prowadzil wygNcznie hurtownie fa

2. (uchylony)

3.0brotem hurtowym jest wszelkie dziagani e

sin, przechowywarkisy,ord osvaanri awz gprriowd ulkub we | ec z |
produkt - w |l eczniczych weterynaryjnych, bnc
dokonuj Ncego tych czynnoSci al bo innego upra

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydang avEst wi e czgonkowski m |
Europejskiej | ub paEGstwie czgowmkynwski m Eur op
Handlu (EFTA)T stronie umowy deuropejskim Obszarze Gospodarczym lub
pozwolenie, &kt - r y m rac. 3west.2, worowadzone wyt w- r ¢ a mi l ub
importerami wzakresie wytwarzanych lub mpor t owanych przez nich p
leczniczych, lub pr zedsi nbi or cami zaj muj Ncy mi sin ob
zapt ek ami |l ub zakgadami ilrercyemii cepyonwa WA iao ieywmie
podmiotami, vy § Nc zeni em bezpoSredniego zaopatrywan

3a.Wprowadzenie do obrotu hurtowego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktu leczniczego wymaga uprzednio powiadomienia:
1) podmiotu odpowiedzialnegozamiarze przywozu produktu leczniczego;
2) Prezesa Urzndu.

4.0brotem hurtowym wozumieniu ust.3j) e st Wy w- z produkt - w
leczniczych 2 er yt ori um Rzeczypospolite] Pol ski ej
leczniczych 2 er yt ori um pa@EGstw czgonkowskich Unii
Czgonkowski ch Eur op &\olsyik iHandlw(EFFTA)rstonyu mi eni a o
umowy oEurgoejskim Obszarze Gospodarczym.

5Hurt owni e farmaceutyczne mogN r-wnieU pro

1) wyrobami medycznymi,

la) produkt ami |l eczni czymi przeznaczonymi \
posi adaj Ncymi pozwolenie na dopuszczeni e
w ust.3,

2) Srodkami spoUywc zymi specjalnego przeznacz

2a) suplementami diety, wozumi eni u bpzpéepiczeEspbwi e Uywno!

iOywi eni a,
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3) produktami kosmetycznymi wozumieniu art2ust.1llit.t ar ozpor zNdzeni a
ParlamentuEuropejskiego Rady (WE) nrl223/2009 znia 30Olistopada

2009r . dotyczNcego produkt-w kosmetycznych
(Dz.Urz. UEL 342 222.12.2009, st59, zp - ¥n .9, zwug.g Nczeni em
produkt - w kosmetycznych przezimaczonych

upi nkszani a,

4 Srodkami higienicznymi,

5 przedmi otami do pdhaychignacji niemowl Nt |
6) Srodkami spoUywczysmwoi ma wsikegraadjzNcey mi a rwmak o p
naturalne skgadni ki pochodzenia roSlinnego

7) Sr o d Heaymfekcyjnymistosowanymiv medycyrie,

8 produktami biob-jczymi sguUNcymi do utrzyn
epelentami |lub aspa&thbhnbampoSgedNicymibwpo

-

utrzymywania higieny czgowi eka
ispedniwmaganieark r e Sl d n & bprzgpisach.

6. Hurtowrie farmaceutycznemo g fNr o waa kz ii huttowy Sr o d k a mi
zaopatrzeniagechnicznegoprzydatnymiw pracy szpitali, aptekorazp | ac - we k ,
ok t - rmpwatv art. 70i 71.

7ZHurtowni e farmaceutyczne produkt- -w | eczni
prowadzhirtobwy tt akUe:
1) paszamidodatkampaszowymipremiksami;
2) Sr o d kigiemi¢znymi;
3) produktamibi ob - j czymi;

9 Zmi any wymienionego r ozpoDzAUNJUEE 14 a25.04@%3, ady oggdoszon
str.1, Dz.Urz. UEL 139 z25.05.2013, sti8, Dz.Urz. UEL 190 z11.07.2013, st38, Dz.Urz.
UEL 315 z26.11.2013, sti34, Dz.Urz. UEL 107 z10.04.2014,str.5, Dz.Urz. UEL 238
z09.08.2014, st3, Dz.Urz. UEL 254 z28.08.2014, sti39, Dz.Urz. UEL 282 z26.09.2014,
str.1, Dz.Urz. UEL 282 z26.09.2014, st5, Dz.Urz. UEL 193 z21.07.2015, strl15, Dz.Urz.
UEL 199 z29.07.2015, st22, Dz.Urz. UEL 60 z05.03.2016, st59, Dz.Urz. UEL 106
222.04.2016, stéd, Dz.Urz. UEL 106 z22.04.2016, stfZ, Dz.Urz. UEL 187 z12.07.2016,
str.1, Dz.Urz. UEL 187 z12.07.2016, st&, Dz.Urz. UEL 189 z14.07.2016, sté0, Dz.Urz.
UEL 198 z23.07.2016, stl0, Dz.Urz. UEL 17 z21.01.2017, stb2, Dz.Urz. UEL 36
211.02.2017, strl2, Dz.Urz. UEL 36 z11.02.2017, st37, Dz.Urz. UEL 117 z05.05.2017,
str.1, Dz.Urz. UEL 174 z07.07.2017, std6, Dz.Urz. UEL 202 z03.08.2017,ts. 1, Dz.Urz.
UE L 203 z04.08.2017, strd, Dz.Urz. UEL 319 z05.12.2017, DZUrz. UEL 326 z09.12.2017,
str.55, Dz.Urz. UEL 158 z21.06.2018, strl oraz DzUrz. UEL 176 z12.07.2018, sti3.
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4) wyrobamido diagnostykiin vitro stosowanymiv medycynieweterynaryjnej
w rozumieniuart. 2 pkt 40ustawyz dniall marca2004r. o ochronezdrowia
z Wi earazzMalczaniuc h oz a k a Fznwyicehr z Nt ;
5) drukamistosowanymw medycynieweterynaryjnej;
6) wyrobami s § u U Ndo ydemityfikacji z wi e domdirmych w rozumieniu
art.4 pkt 22 ustawy z dnia 22lipca 2006r. o paszach(Dz.U. z2019r.
po0z.269);
7) wyrobami medycznymiw rozumieniu art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja
2010r. owyrobach medycznych,k t - maej zhstosowaniew medycynie
weterynaryjnej.
8. Nie stanowi obrotu hurtowego:
1) (uchylony)
2) przyjmowanie wydawanie, w y m p rzzagmnicgwy w- z za (graniocn
produkt - w Iwe ¢ Drmedyezyychhprzaznaczonych na pomoc
humanit awyng\Nczeni em Srodk - substangjd ur zaj Ncyct
psychotopowych oraz zawierajNcych prekursory Kk
wyrazi zgodyjiphaidé whr pnkiem Ue produkty te
wymagania okreSlone odrfibnymi przepi sami ;
3) przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie przez stacje sanitarne
-epidemiologiczneszczepionekakupionychw ramachProgramuS z c z e pi e E
Ochronnych
4) sprzed@pr z ez nac fidelw i skk aw buorwy priypatlkactvar - w w
okt - r yc h arn8Famdaustivpkt 1.
9.Minister w § a S @lo sprawzdrowiao k r ewsdrodzer oz por zNdzeni a,
wymagania, jakie powinny s p e § praduktly leczniczeb 11 d Npzeimiotem
pomocy humanitarnej,oraz s z ¢ z e gpragemluvyep o st ipadwa yica Nc e
przyymowaniai wydawaniap r o d u lkedznicaych przeznaczonycma pomoc

humanitarnN.

Art. 72a.1. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi s N pbrodeet war zane dane o

1) produktamileczniczymi,
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