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Dz. U. 2001 Nr 126 poz. 1381  

 

USTAWA 

z dnia 6 wrzeŜnia 2001 r. 

Prawo farmaceutyczne 

Rozdziağ 1 

Przepisy og·lne 

Art.  1. 1. Ustawa okreŜla: 

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produkt·w leczniczych, 

z uwzglňdnieniem w szczeg·lnoŜci wymagaŒ dotyczŃcych jakoŜci, 

skutecznoŜci i bezpieczeŒstwa ich stosowania; 

1a) warunki prowadzenia badaŒ klinicznych produkt·w leczniczych; 

2) warunki wytwarzania produkt·w leczniczych; 

3) wymagania dotyczŃce reklamy produkt·w leczniczych; 

4) warunki obrotu produktami leczniczymi; 

5) wymagania dotyczŃce aptek, hurtowni farmaceutycznych i plac·wek obrotu 

pozaaptecznego; 

5a) organizacjň i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczeŒstwem 

stosowania produkt·w leczniczych oraz monitorowania bezpieczeŒstwa ich 

stosowania; 

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organ·w. 

2. Przepisy ustawy stosuje siň r·wnieŨ do produkt·w leczniczych bňdŃcych 

Ŝrodkami odurzajŃcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami 

w rozumieniu przepis·w o przeciwdziağaniu narkomanii, w zakresie 

nieuregulowanym tymi przepisami. 

Art.  2. W rozumieniu ustawy: 

1) aktywnoŜciŃ biologicznŃ produktu leczniczego ï jest siğa dziağania jego 

substancji czynnej lub substancji czynnych, wyraŨona w jednostkach 

miňdzynarodowych lub biologicznych; 

Opracowano na 

podstawie: t.j. 

Dz. U. z 2019 r. 

poz. 499, 399, 

959, 1495, 1542, 

1556, 1590, 1818, 

1905, z 2020 r. 

poz. 322, 374. 
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1a) badaniem dotyczŃcym bezpieczeŒstwa przeprowadzanym po wydaniu 

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ï jest kaŨde badanie dotyczŃce 

dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, z wyğŃczeniem produktu 

leczniczego weterynaryjnego, prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania 

lub iloŜciowego okreŜlenia ryzyka, potwierdzenia profilu bezpieczeŒstwa tego 

produktu leczniczego lub pomiaru skutecznoŜci Ŝrodk·w zarzŃdzania 

ryzykiem uŨycia produktu leczniczego; 

2) badaniem klinicznym ï jest kaŨde badanie prowadzone z udziağem ludzi 

w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym 

farmakodynamicznych skutk·w dziağania jednego lub wielu badanych 

produkt·w leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziağaŒ niepoŨŃdanych 

jednego lub wiňkszej liczby badanych produkt·w leczniczych, lub Ŝledzenia 

wchğaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiňkszej 

liczby badanych produkt·w leczniczych, majŃc na wzglňdzie ich 

bezpieczeŒstwo i skutecznoŜĺ; 

2a) badaczem ï jest lekarz albo lekarz dentysta, jeŨeli badanie kliniczne dotyczy 

stomatologii, albo lekarz weterynarii ï w przypadku badania klinicznego 

weterynaryjnego, posiadajŃcy prawo wykonywania zawodu na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje 

zawodowe, wiedzň naukowŃ i doŜwiadczenie w pracy z pacjentami, 

niezbňdne do prowadzonego badania klinicznego lub badania klinicznego 

weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie tych badaŒ w danym 

oŜrodku; jeŨeli badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne jest 

prowadzone przez zesp·ğ os·b, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgodŃ 

kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu przepis·w o dziağalnoŜci 

leczniczej, w kt·rym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem 

zespoğu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym oŜrodku; 

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym ï jest kaŨde badanie, kt·rego celem 

jest potwierdzenie przewidywanej skutecznoŜci lub bezpieczeŒstwa badanego 

produktu leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udziağem docelowych 

gatunk·w zwierzŃt; 

2c) badanym produktem leczniczym ï jest substancja albo mieszanina substancji, 

kt·rym nadano postaĺ farmaceutycznŃ substancji czynnej lub placebo, badana 
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lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym 

r·wnieŨ produkt juŨ dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany 

w spos·b odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany we 

wskazaniu nieobjňtym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania 

dodatkowych informacji dotyczŃcych postaci juŨ dopuszczonych do obrotu; 

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym ï jest substancja albo 

mieszanina substancji, kt·rym nadano postaĺ farmaceutycznŃ albo 

biologicznŃ, i kt·re sŃ wykorzystywane w badaniach klinicznych 

weterynaryjnych; 

3) dziağaniem niepoŨŃdanym badanego produktu leczniczego albo badanego 

produktu leczniczego weterynaryjnego ï jest kaŨde niekorzystne 

i niezamierzone dziağanie tych produkt·w, wystňpujŃce po zastosowaniu 

jakiejkolwiek dawki tych produkt·w; 

3a) dziağaniem niepoŨŃdanym produktu leczniczego ï jest kaŨde niekorzystne 

i niezamierzone dziağanie produktu leczniczego; 

3b) dziağaniem niepoŨŃdanym produktu leczniczego weterynaryjnego ï jest kaŨde 

niekorzystne i niezamierzone dziağanie produktu leczniczego 

weterynaryjnego: 

a) wystňpujŃce podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzŃt w celach 

profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla przywr·cenia, 

poprawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicznych organizmu, 

b) kt·re wystňpuje u czğowieka po ekspozycji na produkt leczniczy 

weterynaryjny; 

3c) ciňŨkim niepoŨŃdanym zdarzeniem po uŨyciu badanego produktu leczniczego 

albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego ï jest zdarzenie, kt·re 

bez wzglňdu na zastosowanŃ dawkň badanego produktu leczniczego albo 

badanego produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje zgon pacjenta, 

zagroŨenie Ũycia, koniecznoŜĺ hospitalizacji lub jej przedğuŨenie, trwağy lub 

znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest chorobŃ, wadŃ wrodzonŃ lub 

uszkodzeniem pğodu; 

3d) ciňŨkim niepoŨŃdanym dziağaniem produktu leczniczego ï jest dziağanie, 

kt·re bez wzglňdu na zastosowanŃ dawkň produktu leczniczego powoduje 

zgon pacjenta, zagroŨenie Ũycia, koniecznoŜĺ hospitalizacji lub jej 
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przedğuŨenie, trwağy lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziağanie 

produktu leczniczego, kt·re lekarz wedğug swojego stanu wiedzy uzna za 

ciňŨkie, lub jest chorobŃ, wadŃ wrodzonŃ lub uszkodzeniem pğodu; 

3e) grupŃ koordynacyjnŃ ï jest grupa, o kt·rej mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy 

2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. 

w sprawie wsp·lnotowego kodeksu odnoszŃcego siň do produkt·w 

leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, 

z p·Ŧn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), 

zwanej dalej ĂdyrektywŃ 2001/83/WEò, lub grupa, o kt·rej mowa 

w art. 31 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 

6 listopada 2001 r. w sprawie wsp·lnotowego kodeksu odnoszŃcego siň do 

weterynaryjnych produkt·w leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, 

str. 1, z p·Ŧn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, 

str. 3), zwanej dalej ĂdyrektywŃ 2001/82/WEò; 

4) DobrŃ PraktykŃ DystrybucyjnŃ ï jest praktyka, kt·ra gwarantuje bezpieczne 

przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie produkt·w 

leczniczych; 

4a) DobrŃ PraktykŃ DystrybucyjnŃ substancji czynnych ï jest praktyka, kt·ra 

gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie 

i wydawanie substancji czynnej; 

5) (uchylony) 

6) DobrŃ PraktykŃ KlinicznŃ ï jest zesp·ğ uznawanych przez spoğecznoŜĺ 

miňdzynarodowŃ wymagaŒ dotyczŃcych etyki i jakoŜci badaŒ naukowych, 

przy prowadzeniu badaŒ klinicznych, gwarantujŃcych ochronň praw, 

bezpieczeŒstwo, dobro uczestnik·w tych badaŒ oraz wiarygodnoŜĺ ich 

wynik·w; 

6a) DobrŃ PraktykŃ KlinicznŃ WeterynaryjnŃ ï jest zesp·ğ uznawanych przez 

spoğecznoŜĺ miňdzynarodowŃ wymagaŒ dotyczŃcych etyki i jakoŜci badaŒ 

klinicznych weterynaryjnych, majŃcych na celu zapewnienie dobrostanu 

zwierzŃt i bezpieczeŒstwa personelu, biorŃcych udziağ w badaniu klinicznym 

weterynaryjnym oraz ochrony Ŝrodowiska i zdrowia konsumenta ŨywnoŜci 

pochodzenia zwierzňcego; 
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7) DobrŃ PraktykŃ Wytwarzania ï jest praktyka, kt·ra gwarantuje, Ũe produkt 

leczniczy oraz substancja czynna sŃ wytwarzane i kontrolowane odpowiednio 

do ich zamierzonego zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi 

w ich specyfikacjach i dokumentach stanowiŃcych podstawň wydania 

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego; 

71) DobrŃ PraktykŃ Wytwarzania substancji pomocniczych ï jest praktyka, kt·ra 

gwarantuje, Ũe substancje pomocnicze sŃ wytwarzane i kontrolowane 

odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania; 

72) dystrybucjŃ substancji czynnej ï jest kaŨde dziağanie obejmujŃce nabywanie, 

przechowywanie, dostarczanie lub eksport substancji czynnej prowadzone 

przez wytw·rc·w, importer·w lub dystrybutor·w substancji czynnej, 

prowadzŃcych dziağalnoŜĺ na terytorium paŒstw czğonkowskich Unii 

Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym; 

7a) importem produktu leczniczego ï jest kaŨde dziağanie polegajŃce na 

sprowadzaniu produktu leczniczego spoza terytorium paŒstw czğonkowskich 

Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, w tym ich magazynowanie, kontrola jakoŜci przy zwalnianiu 

serii i dystrybucja; 

7b) importem r·wnolegğym ï jest kaŨde dziağanie w rozumieniu 

art. 72 ust. 4 polegajŃce na sprowadzeniu z paŒstw czğonkowskich Unii 

Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym produktu leczniczego speğniajŃcego ğŃcznie nastňpujŃce 

warunki: 

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada tň samŃ substancjň czynnŃ 

(substancje czynne), co najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu 

ATC/ATCvet (kod miňdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-

-terapeutyczno-chemicznej produkt·w leczniczych/kod 

miňdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej 

produkt·w leczniczych weterynaryjnych), tň samŃ moc, tň samŃ drogň 
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podania oraz tň samŃ postaĺ jak produkt leczniczy dopuszczony do 

obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub postaĺ zbliŨonŃ, kt·ra 

nie powoduje powstania r·Ũnic terapeutycznych w stosunku do produktu 

leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej, 

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do 

obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sŃ odpowiednio 

w paŒstwie, z kt·rego produkt jest sprowadzony, i na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej jednoczeŜnie referencyjnymi produktami 

leczniczymi albo jednoczeŜnie odpowiednikami referencyjnych 

produkt·w leczniczych; 

7ba) importem substancji czynnej ï jest kaŨde dziağanie polegajŃce na 

sprowadzaniu substancji czynnej spoza terytorium paŒstw czğonkowskich 

Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, w tym magazynowanie i dystrybucja; 

7c) inspekcjŃ ï sŃ czynnoŜci zwiŃzane ze sprawowanym nadzorem nad 

warunkami wytwarzania i importu produkt·w leczniczych, substancji 

czynnych i pomocniczych oraz nad obrotem hurtowym i poŜrednictwem 

w obrocie produktami leczniczymi; 

7d) kontrolŃ ï sŃ czynnoŜci podejmowane przez: 

a) inspektor·w farmaceutycznych w zwiŃzku ze sprawowanym nadzorem 

nad jakoŜciŃ produkt·w leczniczych bňdŃcych przedmiotem obrotu 

detalicznego oraz majŃce na celu sprawdzenie warunk·w prowadzenia 

obrotu detalicznego produktami leczniczymi, 

b) Prezesa Urzňdu Rejestracji Produkt·w Leczniczych, Wyrob·w 

Medycznych i Produkt·w Biob·jczych w zakresie monitorowania 

systemu nadzoru nad bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w 

leczniczych, 

c) Gğ·wnego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzoru nad jakoŜciŃ 

produkt·w leczniczych weterynaryjnych bňdŃcych przedmiotem obrotu 

lub stosowania; 

8) (uchylony) 
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9) kontrolŃ seryjnŃ wstňpnŃ ï jest kontrola kaŨdej serii wytworzonego produktu 

leczniczego dokonywana przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu; 

9a) krajem trzecim ï jest paŒstwo poğoŨone poza terytorium paŒstw 

czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim 

Obszarze Gospodarczym; 

10) lekiem aptecznym ï jest produkt leczniczy sporzŃdzony w aptece zgodnie 

z recepturŃ farmakopealnŃ, przeznaczony do wydania w tej aptece; 

11) lekiem gotowym ï jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod 

okreŜlonŃ nazwŃ i w okreŜlonym opakowaniu; 

12) lekiem recepturowym ï jest produkt leczniczy sporzŃdzony w aptece na 

podstawie recepty lekarskiej, a w przypadku produktu leczniczego 

weterynaryjnego ï na podstawie recepty wystawionej przez lekarza 

weterynarii; 

12a) mocŃ produktu leczniczego ï jest zawartoŜĺ substancji czynnych wyraŨona 

iloŜciowo na jednostkň dawkowania, jednostkň objňtoŜci lub masy, zaleŨnie 

od postaci farmaceutycznej; 

13) Maksymalnym Limitem PozostağoŜci ï jest limit okreŜlony 

w art. 1 ust. 1 lit.  b rozporzŃdzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 

26 czerwca 1990 r. ustanawiajŃcego wsp·lnotowŃ procedurň dla okreŜlenia 

maksymalnego limitu pozostağoŜci weterynaryjnych produkt·w leczniczych 

w Ŝrodkach spoŨywczych pochodzenia zwierzňcego (Dz. Urz. WE L 224 

z 18.08.1990, str. 1, z p·Ŧn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, 

rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej ĂrozporzŃdzeniem nr 2377/90ò; 

13a) materiağem wyjŜciowym ï jest kaŨda substancja uŨyta do wytwarzania 

produktu leczniczego, z wyğŃczeniem materiağ·w opakowaniowych; 

14) nazwŃ produktu leczniczego ï jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, 

kt·ra moŨe byĺ nazwŃ wğasnŃ niestwarzajŃcŃ moŨliwoŜci pomyğki z nazwŃ 

powszechnie stosowanŃ albo nazwŃ powszechnie stosowanŃ lub naukowŃ, 

opatrzonŃ znakiem towarowym lub nazwŃ podmiotu odpowiedzialnego; 

15) nazwŃ powszechnie stosowanŃ ï jest nazwa miňdzynarodowa zalecana przez 

światowŃ Organizacjň Zdrowia, a jeŨeli takiej nie ma ï nazwa potoczna 

produktu leczniczego; 
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16) niepoŨŃdanym zdarzeniem ï jest kaŨde zdarzenie natury medycznej 

wywoğujŃce negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, 

kt·remu podano produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany 

produkt leczniczy weterynaryjny, chociaŨby nie miağy one zwiŃzku 

przyczynowego ze stosowaniem tego produktu; 

17) niespodziewanym dziağaniem niepoŨŃdanym ï jest kaŨde negatywne dziağanie 

produktu leczniczego, kt·rego charakter lub stopieŒ nasilenia nie jest zgodny 

z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym ï dla 

produkt·w leczniczych w badaniach klinicznych najczňŜciej ï w broszurze 

badacza, dla produkt·w leczniczych dopuszczonych do obrotu ï 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego; 

17a) niespodziewanym ciňŨkim niepoŨŃdanym dziağaniem produktu leczniczego ï 

jest kaŨde niepoŨŃdane dziağanie produktu leczniczego, kt·rego charakter lub 

stopieŒ nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej 

informacji o produkcie leczniczym: 

a) dla produkt·w leczniczych w badaniach klinicznych ï najczňŜciej 

w broszurze badacza, 

b) dla produkt·w leczniczych dopuszczonych do obrotu ï 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce 

Produktu Leczniczego Weterynaryjnego 

ï kt·re bez wzglňdu na zastosowanŃ dawkň produktu leczniczego powoduje 

zgon pacjenta, zagroŨenie Ũycia, koniecznoŜĺ hospitalizacji lub jej 

przedğuŨenie, trwağy lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziağanie 

produktu leczniczego, kt·re lekarz wedğug swojego stanu wiedzy uzna za 

ciňŨkie, lub jest chorobŃ, wadŃ wrodzonŃ lub uszkodzeniem pğodu; 

18) (uchylony) 

19) okresem karencji ï jest okres, jaki musi upğynŃĺ od ostatniego podania 

zwierzňciu produktu leczniczego weterynaryjnego do uboju tego zwierzňcia, 

a w przypadku mleka, jaj lub miodu ï do momentu rozpoczňcia pozyskiwania 

tych produkt·w do cel·w spoŨywczych, tak aby tkanki zwierzňcia oraz 

pozyskane produkty nie zawierağy pozostağoŜci w iloŜci przekraczajŃcej ich 

Maksymalne Limity PozostağoŜci; 
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20) opakowaniem bezpoŜrednim produktu leczniczego ï jest opakowanie majŃce 

bezpoŜredni kontakt z produktem leczniczym; 

21) opakowaniem zewnňtrznym produktu leczniczego ï jest opakowanie, 

w kt·rym umieszcza siň opakowanie bezpoŜrednie; 

21a) OsobŃ KompetentnŃ ï jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie, Ũe kaŨda 

seria produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego 

zostağa wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy; 

21b) OsobŃ OdpowiedzialnŃ ï jest kierownik hurtowni farmaceutycznej albo 

hurtowni farmaceutycznej produkt·w leczniczych weterynaryjnych 

odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni zgodnie z przepisami ustawy oraz 

wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej; 

21c) OsobŃ WykwalifikowanŃ ï jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed 

wprowadzeniem do obrotu, Ũe kaŨda seria produktu leczniczego zostağa 

wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz 

wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowiŃcych 

podstawň wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu; 

22) oznakowaniem produktu leczniczego ï jest informacja umieszczona na 

opakowaniu bezpoŜrednim lub opakowaniu zewnňtrznym produktu 

leczniczego; 

22a) paŒstwem referencyjnym ï jest paŒstwo czğonkowskie Unii Europejskiej lub 

paŒstwo czğonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 

(EFTA) ï strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, kt·re: 

a) sporzŃdza projekt raportu oceniajŃcego w ramach procedury 

zdecentralizowanej, 

b) wydağo pozwolenie bňdŃce podstawŃ do wszczňcia procedury 

wzajemnego uznania; 

23) (uchylony) 

24) podmiotem odpowiedzialnym ï jest przedsiňbiorca w rozumieniu przepis·w 

ustawy z dnia 6 marca 2018 r. ï Prawo przedsiňbiorc·w (Dz. U. poz. 646, 

1479, 1629, 1633 i 2212) lub podmiot prowadzŃcy dziağalnoŜĺ gospodarczŃ 

w paŒstwie czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 
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o Europejskim Obszarze Gospodarczym, kt·ry wnioskuje lub uzyskağ 

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego; 

25) pozostağoŜciami produkt·w leczniczych weterynaryjnych ï sŃ pozostağoŜci 

produkt·w leczniczych, o kt·rych mowa w art. 1 ust. 1 lit.  a rozporzŃdzenia 

nr 2377/90; 

26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu ï jest decyzja wydana przez 

uprawniony organ, potwierdzajŃca, Ũe dany produkt leczniczy moŨe byĺ 

przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; 

27) premiksem leczniczym ï jest weterynaryjny produkt leczniczy, kt·ry 

w wyniku procesu technologicznego zostağ przygotowany w postaci 

umoŨliwiajŃcej jego mieszanie z paszŃ w celu wytworzenia paszy leczniczej; 

27a) (uchylony) 

28) (uchylony) 

29) produktem leczniczym homeopatycznym ï jest produkt leczniczy 

wytworzony z homeopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin, 

zgodnie z homeopatycznŃ procedurŃ wytwarzania opisanŃ w Farmakopei 

Europejskiej lub, w przypadku braku takiego opisu, w farmakopeach 

oficjalnie uznanych przez paŒstwa czğonkowskie Unii Europejskiej lub 

paŒstwa czğonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 

(EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym; 

30) produktem immunologicznym ï jest produkt leczniczy stanowiŃcy surowicň, 

szczepionkň, toksynň lub alergen, stosowany w celu: 

a) wywoğywania czynnej odpornoŜci (szczepionki), 

b) przeniesienia odpornoŜci biernej (surowice), 

c) diagnozowania stanu odpornoŜci (w szczeg·lnoŜci tuberkulina), 

d) identyfikacji lub wywoğywania specyficznej nabytej zmiany reakcji 

odpornoŜci na czynnik alergizujŃcy (alergeny); 

31) produktem krwiopochodnym ï jest produkt leczniczy wytwarzany 

przemysğowo z krwi lub jej skğadnik·w, a w szczeg·lnoŜci albuminy, 

czynniki krzepniňcia, immunoglobuliny; 

32) produktem leczniczym ï jest substancja lub mieszanina substancji, 

przedstawiana jako posiadajŃca wğaŜciwoŜci zapobiegania lub leczenia chor·b 

wystňpujŃcych u ludzi lub zwierzŃt lub podawana w celu postawienia 
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diagnozy lub w celu przywr·cenia, poprawienia lub modyfikacji 

fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziağanie farmakologiczne, 

immunologiczne lub metaboliczne; 

33) (uchylony) 

33a) produktem leczniczym roŜlinnym ï jest produkt leczniczy zawierajŃcy jako 

skğadniki czynne jednŃ lub wiňcej substancji roŜlinnych albo jeden lub wiňcej 

przetwor·w roŜlinnych albo jednŃ lub wiňcej substancji roŜlinnych 

w poğŃczeniu z jednym lub wiňcej przetworem roŜlinnym, przy czym: 

a) substancjŃ roŜlinnŃ ï sŃ wszystkie, gğ·wnie cağe, podzielone na czňŜci 

lub pociňte roŜliny, czňŜci roŜlin, glony, grzyby, porosty 

nieprzetworzone, zazwyczaj ususzone lub ŜwieŨe; niekt·re wydzieliny, 

kt·re nie zostağy poddane okreŜlonemu procesowi, mogŃ byĺ uznane za 

substancje roŜlinne; substancje roŜlinne sŃ szczeg·ğowo definiowane 

przez uŨytŃ czňŜĺ roŜliny i nazwň botanicznŃ, 

b) przetworem roŜlinnym ï jest przetw·r otrzymany przez poddanie 

substancji roŜlinnych procesom takim, jak: ekstrakcja, destylacja, 

wyciskanie, frakcjonowanie, oczyszczanie, zagňszczanie i fermentacja; 

przetworami sŃ w szczeg·lnoŜci rozdrobnione lub sproszkowane 

substancje roŜlinne, nalewki, wyciŃgi, olejki i wyciŜniňte soki; 

33b) produktem leczniczym terapii zaawansowanej ï wyjŃtkiem szpitalnym ï jest 

produkt leczniczy terapii zaawansowanej w rozumieniu 

art. 2 ust. 1 lit.  a rozporzŃdzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu 

Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produkt·w 

leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajŃcego dyrektywň 2001/83/WE 

oraz rozporzŃdzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, 

str. 121, z p·Ŧn. zm.1)), zwanego dalej ĂrozporzŃdzeniem 1394/2007ò, kt·ry 

jest przygotowywany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w spos·b 

niesystematyczny zgodnie ze standardami jakoŜci i zastosowany w ramach 

ŜwiadczeŒ szpitalnych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 11 ustawy z dnia 

15 kwietnia 2011 r. o dziağalnoŜci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 

i 2219) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na wyğŃcznŃ 

                                                           
1) Zmiany wymienionego rozporzŃdzenia zostağy ogğoszone w Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, 

str. 174 oraz Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 1. 
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odpowiedzialnoŜĺ lekarza w celu wykonania indywidualnie przepisanego 

produktu leczniczego dla danego pacjenta; 

34) produktem leczniczym weterynaryjnym ï jest produkt leczniczy stosowany 

wyğŃcznie u zwierzŃt; 

35) produktem radiofarmaceutycznym ï jest produkt leczniczy, z wyğŃczeniem 

produktu leczniczego weterynaryjnego, kt·ry zawiera jeden lub wiňcej 

izotop·w radioaktywnych przeznaczonych dla cel·w medycznych; 

35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego ï jest osoba fizyczna albo 

prawna, wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do wykonywania jego 

obowiŃzk·w i uprawnieŒ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; 

<35aa) receptŃ transgranicznŃ ï jest recepta na produkt leczniczy lub wyr·b 

medyczny wystawiona przez osobň uprawnionŃ do wystawiania recept 

zgodnie z prawem paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej lub 

paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 

(EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, 

w kt·rym recepta zostağa wystawiona, podlegajŃca realizacji w innym 

paŒstwie czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanym dalej 

ĂpaŒstwem realizacjiò, zgodnie z prawem tego paŒstwa;> 

35b) referencyjnym produktem leczniczym ï jest produkt leczniczy dopuszczony 

do obrotu na podstawie peğnej dokumentacji; 

35c) ryzykiem uŨycia produktu leczniczego ï jest kaŨde zagroŨenie zdrowia 

pacjenta lub zdrowia publicznego zwiŃzane z jakoŜciŃ, bezpieczeŒstwem lub 

skutecznoŜciŃ produktu leczniczego oraz kaŨde zagroŨenie niepoŨŃdanym 

wpğywem na Ŝrodowisko, a w przypadku produkt·w leczniczych 

weterynaryjnych ï kaŨde zagroŨenie zdrowia zwierzŃt lub ludzi, zwiŃzane 

z jakoŜciŃ, bezpieczeŒstwem lub skutecznoŜciŃ produktu leczniczego 

weterynaryjnego oraz kaŨde zagroŨenie niepoŨŃdanego wpğywu na 

Ŝrodowisko; 

36) (uchylony) 

37) seriŃ ï jest okreŜlona iloŜĺ produktu leczniczego lub surowca 

farmaceutycznego, lub materiağu opakowaniowego, wytworzona w procesie 

Dodany pkt 35aa 

w art. 2 wejdzie w 

Ũycie z dn. 

1.01.2021 r. (Dz. 

U. z 2019 r. poz. 

1590). 



ÉKancelaria Sejmu  s. 13/372 

 

16.03.2020 

 

skğadajŃcym siň z jednej lub wielu operacji w taki spos·b, Ũe moŨe byĺ 

uwaŨana za jednorodnŃ; 

37a) sponsorem ï jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna 

nieposiadajŃca osobowoŜci prawnej, odpowiedzialna za podjňcie, 

prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, kt·ra ma siedzibň na 

terytorium jednego z paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï 

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jeŨeli sponsor nie ma 

siedziby na terytorium jednego z paŒstw Europejskiego Obszaru 

Gospodarczego, moŨe dziağaĺ wyğŃcznie przez swojego prawnego 

przedstawiciela posiadajŃcego siedzibň na tym terytorium; 

37aa) sprzedaŨŃ wysyğkowŃ produkt·w leczniczych ï jest umowa sprzedaŨy 

produkt·w leczniczych zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obecnoŜci 

obu stron, przy wykorzystywaniu Ŝrodk·w porozumiewania siň na odlegğoŜĺ, 

w szczeg·lnoŜci drukowanego lub elektronicznego formularza zam·wienia 

niezaadresowanego lub zaadresowanego, listu seryjnego w postaci 

drukowanej lub elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym 

formularzem zam·wienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, 

telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzŃdzenia 

wywoğujŃcego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych 

Ŝrodk·w komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 

2002 r. o Ŝwiadczeniu usğug drogŃ elektronicznŃ (Dz. U. z 2019 r. poz. 123); 

37b) stosunkiem korzyŜci do ryzyka ï jest ocena pozytywnych skutk·w 

terapeutycznych produktu leczniczego w odniesieniu do ryzyka zwiŃzanego 

z uŨyciem produktu leczniczego, z wyğŃczeniem zagroŨenia niepoŨŃdanym 

wpğywem na Ŝrodowisko, a w przypadku produktu leczniczego 

weterynaryjnego ï ocena pozytywnych skutk·w terapeutycznych produktu 

leczniczego weterynaryjnego w odniesieniu do ryzyka zwiŃzanego z uŨyciem 

produktu leczniczego weterynaryjnego; 

38) substancjŃ ï jest kaŨda materia, kt·ra moŨe byĺ pochodzenia: 

a) ludzkiego, w szczeg·lnoŜci ludzka krew, elementy i skğadniki 

pochodzŃce z krwi ludzkiej, 
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b) zwierzňcego, w szczeg·lnoŜci mikroorganizmy, cağe organizmy 

zwierzňce, fragmenty organ·w, wydzieliny zwierzňce, toksyny, wyciŃgi, 

elementy i skğadniki pochodzŃce z krwi zwierzňcej, 

c) roŜlinnego, w szczeg·lnoŜci mikroorganizmy, cağe roŜliny, czňŜci roŜlin, 

wydzieliny roŜlinne, wyciŃgi, 

d) chemicznego, w szczeg·lnoŜci pierwiastki lub zwiŃzki chemiczne 

naturalnie wystňpujŃce w przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian 

chemicznych lub syntezy; 

38a) sfağszowanym produktem leczniczym ï jest produkt leczniczy, z wyğŃczeniem 

produktu leczniczego z niezamierzonŃ wadŃ jakoŜciowŃ, kt·ry zostağ 

fağszywie przedstawiony w zakresie: 

a) toŨsamoŜci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub 

skğadu w odniesieniu do jakichkolwiek skğadnik·w, w tym substancji 

pomocniczych, oraz mocy tych skğadnik·w, 

b) jego pochodzenia, w tym jego wytw·rcy, kraju wytworzenia, kraju 

pochodzenia lub podmiotu odpowiedzialnego, lub 

c) jego historii, w tym danych i dokument·w dotyczŃcych wykorzystanych 

kanağ·w dystrybucji; 

38b) sfağszowanŃ substancjŃ czynnŃ ï jest substancja czynna, z wyğŃczeniem 

substancji czynnej zawierajŃcej niezamierzonŃ wadň jakoŜciowŃ, kt·ra zostağa 

fağszywie przedstawiona w zakresie: 

a) toŨsamoŜci, w tym opakowania, etykiety, nazwy lub skğadu 

w odniesieniu do jakichkolwiek skğadnik·w oraz mocy tych skğadnik·w, 

b) jej pochodzenia, w tym jej wytw·rcy, kraju wytworzenia, kraju 

pochodzenia lub podmiotu odpowiedzialnego, lub 

c) jej historii, w tym danych i dokument·w dotyczŃcych wykorzystanych 

kanağ·w dystrybucji; 

38c) substancjŃ czynnŃ ï jest substancja lub mieszanina substancji, kt·ra ma zostaĺ 

wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego i kt·ra, uŨyta w jego 

produkcji, staje siň skğadnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do 

wywoğania dziağania farmakologicznego, immunologicznego lub 

metabolicznego w celu przywr·cenia, poprawy lub zmiany funkcji 

fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej; 
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38d) substancjŃ pomocniczŃ ï jest skğadnik produktu leczniczego inny niŨ 

substancja czynna i materiağ opakowaniowy; 

39) (uchylony) 

40) surowcem farmaceutycznym ï jest substancja lub mieszanina substancji 

wykorzystywana do sporzŃdzania lub wytwarzania produkt·w leczniczych; 

40a) uczestnikiem badania klinicznego ï jest osoba, kt·ra po poinformowaniu 

o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyraziğa 

ŜwiadomŃ zgodň na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajŃcy 

wyraŨenie Ŝwiadomej zgody przechowuje siň wraz z dokumentacjŃ badania 

klinicznego; 

40b) systemem EudraVigilance ï jest system wymiany informacji o dziağaniach 

niepoŨŃdanych, o kt·rych mowa w art. 24 ust. 1 rozporzŃdzenia (WE) 

nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. 

ustanawiajŃcego wsp·lnotowe procedury wydawania pozwoleŒ dla 

produkt·w leczniczych stosowanych u ludzi i do cel·w weterynaryjnych 

i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajŃcego EuropejskŃ Agencjň Lek·w 

(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie 

specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanego dalej ĂrozporzŃdzeniem 

nr 726/2004/WEò; 

40c) systemem nadzoru nad bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych 

ï jest system wykorzystywany przez podmiot odpowiedzialny oraz wğaŜciwe 

organy do wypeğniania zadaŒ i obowiŃzk·w wymienionych w rozdziale 21 

oraz majŃcy na celu monitorowanie bezpieczeŒstwa dopuszczonych do obrotu 

produkt·w leczniczych, a takŨe wykrywanie wszelkich zmian w ich stosunku 

korzyŜci do ryzyka; 

40d) systemem zarzŃdzania ryzykiem uŨycia produktu leczniczego ï jest og·ğ 

dziağaŒ podejmowanych w ramach nadzoru nad bezpieczeŒstwem stosowania 

produkt·w leczniczych, kt·rych celem jest identyfikacja i opisanie ryzyka 

zwiŃzanego ze stosowaniem produktu leczniczego, zapobieganie takiemu 

ryzyku lub jego zminimalizowanie, ğŃcznie z ocenŃ skutecznoŜci tych dziağaŒ; 

do produkt·w leczniczych weterynaryjnych stosuje siň system zarzŃdzania 

ryzykiem uŨycia produktu leczniczego weterynaryjnego; 
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41) ulotkŃ ï jest informacja przeznaczona dla uŨytkownika, zatwierdzona 

w procesie dopuszczenia do obrotu, sporzŃdzona w formie odrňbnego druku 

i doğŃczona do produktu leczniczego; 

41a) unijnŃ datŃ referencyjnŃ ī jest data wyznaczajŃca poczŃtek biegu terminu 

skğadania raport·w okresowych o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w 

leczniczych, z wyğŃczeniem produkt·w leczniczych weterynaryjnych, 

zawierajŃcych tň samŃ substancjň czynnŃ lub to samo poğŃczenie substancji 

czynnych, kt·ra jest: 

a) datŃ wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

produktu leczniczego zawierajŃcego tň substancjň czynnŃ lub to 

poğŃczenie substancji czynnych w dowolnym z paŒstw czğonkowskich 

Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim 

Obszarze Gospodarczym, lub jeŨeli nie moŨna ustaliĺ tej daty, 

b) najwczeŜniejszŃ ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwolenia na 

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajŃcego tň 

substancjň czynnŃ lub to poğŃczenie substancji czynnych; 

42) wytwarzaniem produktu leczniczego ï jest kaŨde dziağanie prowadzŃce do 

powstania produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu 

wytwarzania przez wytw·rcň materiağ·w uŨywanych do produkcji, produkcja, 

dopuszczanie do kolejnych etap·w wytwarzania, w tym pakowanie lub 

przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wytwarzanych 

produkt·w leczniczych objňtych wnioskiem o wydanie zezwolenia na 

wytwarzanie, a takŨe czynnoŜci kontrolne zwiŃzane z tymi dziağaniami; 

42a) wytwarzaniem substancji czynnej ï jest kaŨde dziağanie prowadzŃce do 

powstania substancji czynnej, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu 

wytwarzania przez wytw·rcň substancji czynnej materiağ·w uŨywanych do 

produkcji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etap·w wytwarzania, w tym 

pakowanie, przepakowywanie, ponowne etykietowanie, magazynowanie oraz 

dystrybucja substancji czynnej objňtej wpisem do rejestru, o kt·rym mowa 

w art. 51c ust. 1, a takŨe czynnoŜci kontrolne zwiŃzane z tymi dziağaniami; 

43) wytw·rcŃ ï jest przedsiňbiorca w rozumieniu przepis·w ustawy z dnia 

6 marca 2018 r. ï Prawo przedsiňbiorc·w, kt·ry na podstawie zezwolenia 
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wydanego przez upowaŨniony organ wykonuje co najmniej jedno z dziağaŒ 

wymienionych w pkt 42; 

43a) zgğoszeniem pojedynczego przypadku dziağania niepoŨŃdanego produktu 

leczniczego ï jest informacja o podejrzeniu wystŃpienia dziağania 

niepoŨŃdanego produktu leczniczego u czğowieka, kt·rej Ŧr·dğo uzyskania 

jest inne niŨ prowadzone badanie kliniczne; 

43b) zgğoszeniem pojedynczego przypadku dziağania niepoŨŃdanego produktu 

leczniczego weterynaryjnego ï jest informacja o podejrzeniu wystŃpienia 

dziağania niepoŨŃdanego produktu leczniczego weterynaryjnego u czğowieka 

lub u zwierzňcia, kt·rej Ŧr·dğo uzyskania jest inne niŨ prowadzone badanie 

kliniczne; 

44) zwolnieniem serii ï jest poŜwiadczenie przez Osobň WykwalifikowanŃ, Ũe 

dana seria produktu leczniczego lub badanego produktu leczniczego zostağa 

wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami 

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczňcia 

prowadzenia badania klinicznego. 

Art.  2a. 1. Ilekroĺ w niniejszej ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, 

rozumie siň przez to wyr·b medyczny, wyr·b medyczny do diagnostyki in vitro, 

wyposaŨenie wyrobu medycznego, wyposaŨenie wyrobu medycznego do 

diagnostyki in vitro oraz aktywny wyr·b medyczny do implantacji, w rozumieniu 

przepis·w ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. 

poz. 175), chyba Ũe przepisy niniejszej ustawy stanowiŃ inaczej. 

2. Ilekroĺ w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykonujŃcej zaw·d 

medyczny, rozumie siň przez to lekarza, lekarza dentystň, farmaceutň, felczera 

(starszego felczera), pielňgniarkň, poğoŨnŃ, diagnostň laboratoryjnego, ratownika 

medycznego lub technika farmaceutycznego, o kt·rym mowa w art. 91 ust. 1, 

a w odniesieniu do obowiŃzk·w wynikajŃcych z art. 24 ï takŨe lekarza weterynarii. 

3. Ilekroĺ w niniejszej ustawie jest mowa o opiekunie faktycznym, rozumie 

siň przez to opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. 

poz. 1318 i 1524, z 2018 r. poz. 1115, 1515, 2219 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 150). 
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Rozdziağ 2 

Dopuszczanie do obrotu produkt·w leczniczych 

Art.  3. 1. Do obrotu dopuszczone sŃ, z zastrzeŨeniem ust. 4 i art. 4, produkty 

lecznicze, kt·re uzyskağy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej 

Ăpozwoleniemò. 

2. Do obrotu dopuszczone sŃ takŨe produkty lecznicze, kt·re uzyskağy 

pozwolenie wydane przez Radň Unii Europejskiej lub Komisjň EuropejskŃ. 

3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzňdu 

Produkt·w Leczniczych, Wyrob·w Medycznych i Produkt·w Biob·jczych, zwany 

dalej ĂPrezesem Urzňduò. 

4. Do obrotu dopuszczone sŃ bez koniecznoŜci uzyskania pozwolenia, 

o kt·rym mowa w ust. 1: 

1) leki recepturowe; 

2) leki apteczne; 

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania 

w upowaŨnionych podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do obrotu 

generator·w, zestaw·w, radionuklid·w i prekursor·w, zgodnie z instrukcjŃ 

wytw·rcy, oraz radionuklidy w postaci zamkniňtych Ŧr·değ promieniowania; 

4) krew i osocze w peğnym skğadzie lub kom·rki krwi pochodzenia ludzkiego 

lub zwierzňcego, z wyğŃczeniem osocza przetwarzanego w procesie 

przemysğowym; 

5) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzŃdzania lek·w 

recepturowych i aptecznych; 

6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogen·w 

lub antygen·w pochodzŃcych od zwierzŃt znajdujŃcych siň w danym 

gospodarstwie i przeznaczonych do leczenia zwierzŃt wystňpujŃcych w tym 

samym gospodarstwie; 

7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej ï wyjŃtki szpitalne. 

Art.  3a. Do produktu speğniajŃcego jednoczeŜnie kryteria produktu 

leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczeg·lnoŜci suplementu 

diety, produktu kosmetycznego lub wyrobu medycznego, okreŜlone odrňbnymi 

przepisami, stosuje siň przepisy niniejszej ustawy. 
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Art.  4. 1. Do obrotu dopuszczone sŃ bez koniecznoŜci uzyskania pozwolenia 

produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jeŨeli ich zastosowanie jest 

niezbňdne dla ratowania Ũycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem Ũe dany 

produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z kt·rego jest sprowadzany, 

i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z zastrzeŨeniem ust. 3 i 4. 

2. PodstawŃ sprowadzenia produktu leczniczego, o kt·rym mowa w ust. 1, 

jest zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadzŃcego leczenie poza szpitalem, 

potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny. 

3. Do obrotu, o kt·rym mowa w ust. 1, nie dopuszcza siň produkt·w 

leczniczych: 

1) w odniesieniu do kt·rych wydano decyzjň o odmowie wydania pozwolenia, 

odmowie przedğuŨenia okresu waŨnoŜci pozwolenia, cofniňcia pozwolenia, 

oraz 

2) zawierajŃcych tň samŃ lub te same substancje czynne, tň samŃ dawkň i postaĺ 

co produkty lecznicze, kt·re otrzymağy pozwolenie. 

3a. (uchylony) 

4. Do obrotu nie dopuszcza siň r·wnieŨ produkt·w leczniczych, okreŜlonych 

w ust. 1, kt·re z uwagi na bezpieczeŒstwo ich stosowania oraz wielkoŜĺ importu 

powinny byĺ dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1. 

5. Apteki, dziağy farmacji szpitalnej, przedsiňbiorcy prowadzŃcy dziağalnoŜĺ 

polegajŃcŃ na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, prowadzŃce obr·t 

produktami leczniczymi, o kt·rych mowa w ust. 1, prowadzŃ ewidencjň tych 

produkt·w. 

6. (uchylony) 

7. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜla, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) (uchylony) 

2) szczeg·ğowy spos·b i tryb sprowadzania z zagranicy produkt·w leczniczych, 

o kt·rych mowa w ust. 1, uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci: 

a) wz·r zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na 

refundacjň, o kt·rej mowa w art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 

o refundacji lek·w, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia 
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Ũywieniowego oraz wyrob·w medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, 

z p·Ŧn. zm.2)), 

b) spos·b potwierdzania przez ministra wğaŜciwego do spraw zdrowia 

okolicznoŜci, o kt·rych mowa w ust. 3, 

c) (uchylona) 

d) spos·b prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji 

sprowadzanych produkt·w leczniczych oraz 

e) (uchylona) 

8. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych na wniosek ministra wğaŜciwego do spraw rolnictwa, 

moŨe w przypadku klňski Ũywioğowej bŃdŦ teŨ innego zagroŨenia Ũycia lub zdrowia 

ludzi albo Ũycia lub zdrowia zwierzŃt dopuŜciĺ do obrotu na czas okreŜlony 

produkty lecznicze nieposiadajŃce pozwolenia. 

9. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych na wniosek ministra wğaŜciwego do spraw rolnictwa, 

moŨe w przypadku klňski Ũywioğowej lub innego zagroŨenia Ũycia lub zdrowia 

ludzi lub zwierzŃt wydaĺ zgodň na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami 

okreŜlonymi w ust. 2, 3 i 5, produktu leczniczego, kt·ry jednoczeŜnie: 

1) posiada pozwolenie, o kt·rym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2, 

2) jest dopuszczony do obrotu w paŒstwie, z kt·rego jest sprowadzany, 

3) jest niedostňpny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

ï pod warunkiem Ũe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dostňpny 

produkt leczniczy zawierajŃcy tň samŃ lub te same substancje czynne, tň samŃ moc 

i postaĺ, co produkt leczniczy sprowadzany. 

Ar t. 4a. Do obrotu dopuszczone sŃ r·wnieŨ produkty lecznicze bňdŃce 

przedmiotem importu r·wnolegğego, kt·re uzyskağy pozwolenie na import 

r·wnolegğy. 

Art.  4b. Prezes Urzňdu moŨe wydaĺ zgodň na obcojňzycznŃ treŜĺ 

oznakowania opakowania dla okreŜlonej iloŜci opakowaŒ lek·w sierocych 

okreŜlonych w rozporzŃdzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego 

                                                           
2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostağy ogğoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 

697, 1515, 1544 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60. 
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i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produkt·w leczniczych 

(Dz. Urz. WE L 18 z 22.01.2000, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, 

rozdz. 15, t. 5, str. 21). 

Art.  4c. W przypadkach uzasadnionych ochronŃ zdrowia publicznego, gdy 

wystňpujŃ powaŨne trudnoŜci w zakresie dostňpnoŜci produktu leczniczego, kt·ry 

posiada kategoriň dostňpnoŜci, o kt·rej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 i 5, Prezes 

Urzňdu, z uwzglňdnieniem bezpieczeŒstwa stosowania produktu leczniczego, 

moŨe na czas okreŜlony wyraziĺ zgodň na zwolnienie: 

1) z obowiŃzku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce doğŃczanej do 

opakowania niekt·rych danych szczeg·ğowych lub 

2) w cağoŜci albo w czňŜci z obowiŃzku sporzŃdzenia oznakowania opakowania 

i ulotki doğŃczanej do opakowania w jňzyku polskim. 

Art.  4d. 1. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr 

zapotrzebowaŒ realizowanych w ramach importu docelowego oraz rejestr 

wniosk·w o refundacjň w ramach importu docelowego. 

2. Rejestry, o kt·rych mowa w ust. 1, sŃ prowadzone w systemie 

teleinformatycznym. 

3. W rejestrze zapotrzebowaŒ realizowanych w ramach importu docelowego 

sŃ przetwarzane: 

1) data wpğywu zapotrzebowania; 

2) dane dotyczŃce podmiotu wykonujŃcego dziağalnoŜĺ leczniczŃ skğadajŃcego 

zapotrzebowanie: 

a) nazwa (firma) ğŃcznie z nazwŃ jednostki organizacyjnej lub nazwŃ 

kom·rki organizacyjnej, jeŨeli dotyczy, 

b) numer wpisu do rejestru podmiot·w wykonujŃcych dziağalnoŜĺ 

leczniczŃ, 

c) identyfikator jednostki organizacyjnej lub identyfikator kom·rki 

organizacyjnej, o kt·rym mowa w przepisach wydanych na podstawie 

art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziağalnoŜci 

leczniczej, jeŨeli dotyczy; 

3) dane dotyczŃce lekarza wystawiajŃcego zapotrzebowanie: 

a) imiň i nazwisko, 
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b) numer prawa wykonywania zawodu; 

4) w przypadku podmiotu leczniczego wykonujŃcego dziağalnoŜĺ leczniczŃ 

w rodzaju Ŝwiadczenia szpitalne ï dane kierownika lub osoby przez niego 

upowaŨnionej do reprezentacji: 

a) imiň i nazwisko, 

b) stanowisko; 

5) dane dotyczŃce pacjenta, dla kt·rego wystawiono zapotrzebowanie albo 

wskazanie kom·rki organizacyjnej podmiotu wykonujŃcego dziağalnoŜĺ 

leczniczŃ w rodzaju Ŝwiadczenia szpitalne, wnioskujŃcego o sprowadzenie 

produktu leczniczego lub Ŝrodka spoŨywczego specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego na potrzeby doraŦne: 

a) imiň i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania pacjenta, 

b) numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku ï rodzaj, seriň i numer 

dokumentu potwierdzajŃcego toŨsamoŜĺ, 

c) nazwa kom·rki organizacyjnej podmiotu wykonujŃcego dziağalnoŜĺ 

leczniczŃ w rodzaju Ŝwiadczenia szpitalne na podstawie danych 

zawartych w rejestrze podmiot·w wykonujŃcych dziağalnoŜĺ leczniczŃ; 

6) dane dotyczŃce produktu leczniczego lub Ŝrodka spoŨywczego specjalnego 

przeznaczenia Ũywieniowego: 

a) nazwa handlowa, 

b) nazwa miňdzynarodowa w przypadku produktu leczniczego, 

c) postaĺ, 

d) dawka, 

e) iloŜĺ, 

f) spos·b dawkowania, 

g) czas trwania kuracji, 

h) uzasadnienie zapotrzebowania, 

i) podmiot odpowiedzialny; 

7) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajŃcego 

zapotrzebowanie: 

a) imiň i nazwisko, 

b) numer prawa wykonywania zawodu, 

c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuğy zawodowy i naukowy; 
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8) informacja o sposobie rozstrzygniňcia zapotrzebowania wraz z datŃ jego 

wydania; 

9) imiň i nazwisko osoby dokonujŃcej rozstrzygniňcia; 

10) unikalny numer rozstrzygniňcia. 

4. W rejestrze wniosk·w o refundacjň w ramach importu docelowego sŃ 

przetwarzane: 

1) data wpğywu wniosku; 

2) unikalny numer rozstrzygniňcia zapotrzebowania na sprowadzenie 

z zagranicy produktu leczniczego i Ŝrodka spoŨywczego specjalnego 

przeznaczenia Ũywieniowego; 

3) informacja o sposobie rozstrzygniňcia zapotrzebowania wraz z datŃ wydania 

rozstrzygniňcia; 

4) informacja o sposobie rozstrzygniňcia wniosku wraz z datŃ decyzji; 

5) dane dotyczŃce produktu leczniczego lub Ŝrodka spoŨywczego specjalnego 

przeznaczenia Ũywieniowego: 

a) nazwa handlowa, 

b) nazwa miňdzynarodowa w przypadku produktu leczniczego, 

c) postaĺ, 

d) dawka, 

e) iloŜĺ, 

f) podmiot odpowiedzialny; 

6) imiň, nazwisko, numer PESEL Ŝwiadczeniobiorcy; 

7) adres oraz dane kontaktowe Ŝwiadczeniobiorcy; 

8) rozpoznanie choroby; 

9) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajŃcego zasadnoŜĺ 

objňcia refundacjŃ: 

a) imiň i nazwisko, 

b) numer prawa wykonywania zawodu, 

c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuğy zawodowy i naukowy; 

10) data i numer decyzji administracyjnej w zakresie refundacji; 

11) informacja o rozstrzygniňciu. 

5. Administratorem danych zawartych w rejestrach, o kt·rych mowa w ust. 1, 

jest minister wğaŜciwy do spraw zdrowia. 
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6. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu 

teleinformatycznego, o kt·rym mowa w ust. 2, jest jednostka podlegğa ministrowi 

wğaŜciwemu do spraw zdrowia wğaŜciwa w zakresie system·w informacyjnych 

w ochronie zdrowia. 

Art.  4e. 1. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr produkt·w 

leczniczych dopuszczonych do obrotu nieposiadajŃcych pozwolenia. 

2. Rejestr, o kt·rym mowa w ust. 1, jest prowadzony w systemie 

teleinformatycznym. 

3. W rejestrze, o kt·rym mowa w ust. 1, przetwarzane sŃ: 

1) data wpğywu zapotrzebowania realizowanego w ramach importu docelowego 

i wniosku o refundacjň w ramach importu docelowego; 

2) dane dotyczŃce wnioskodawcy: 

a) nazwa albo firma, 

b) numer REGON, 

c) imiň i nazwisko osoby reprezentujŃcej wnioskodawcň, 

d) stanowisko osoby, o kt·rej mowa w lit. c; 

3) dane dotyczŃce produktu leczniczego: 

a) nazwa handlowa, 

b) nazwa miňdzynarodowa, 

c) postaĺ, 

d) dawka, 

e) wielkoŜĺ opakowania, 

f) iloŜĺ, 

g) numer serii i data waŨnoŜci, 

h) podmiot odpowiedzialny. 

4. Administratorem danych zawartych w rejestrze, o kt·rym mowa w ust. 1, 

jest minister wğaŜciwy do spraw zdrowia. 

5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu 

teleinformatycznego, o kt·rym mowa w ust. 2, jest jednostka podlegğa ministrowi 

wğaŜciwemu do spraw zdrowia wğaŜciwa w zakresie system·w informacyjnych 

w ochronie zdrowia. 

Art.  5. Nie wymagajŃ uzyskania pozwolenia: 
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1) produkty lecznicze wykorzystywane wyğŃcznie do badaŒ naukowych, 

prowadzonych przez podmioty, o kt·rych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1, 2 i 4ï8 

ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. ï Prawo o szkolnictwie wyŨszym i nauce 

(Dz. U. poz. 1668, 2024 i 2245 oraz z 2019 r. poz. 276), prowadzŃce 

dziağalnoŜĺ o profilu medycznym; 

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytw·rc·w; 

3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wyğŃcznie do badaŒ klinicznych 

albo badaŒ klinicznych weterynaryjnych, wpisanych do Centralnej Ewidencji 

BadaŒ Klinicznych, oraz 

4) p·ğprodukty wytworzone w celu wykorzystania w dalszym procesie 

wytw·rczym realizowanym przez wytw·rcň. 

Art.  6. (uchylony) 

Art.  7. 1. Wnioski o wydanie pozwolenia, zmianň danych stanowiŃcych 

podstawň wydania pozwolenia, zmianň terminu waŨnoŜci pozwolenia podmiot 

odpowiedzialny skğada do Prezesa Urzňdu. 

2. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana danych 

stanowiŃcych podstawň wydania pozwolenia, zmiana w dokumentacji bňdŃcej 

podstawŃ wydania pozwolenia, przedğuŨenie terminu waŨnoŜci pozwolenia, 

odmowa przedğuŨenia terminu waŨnoŜci pozwolenia, skr·cenie terminu waŨnoŜci 

pozwolenia, zawieszenie waŨnoŜci pozwolenia, a takŨe cofniňcie pozwolenia 

nastňpuje w drodze decyzji Prezesa Urzňdu. 

3. Pozwolenie wydaje siň na okres 5 lat. 

4. Pozwolenie moŨe zostaĺ wydane dla produktu leczniczego 

weterynaryjnego stosowanego u docelowych gatunk·w zwierzŃt, kt·rych tkanki 

lub pozyskiwane od nich produkty sŃ przeznaczone do spoŨycia przez ludzi, tylko 

w przypadku gdy zawarte w tym produkcie substancje farmakologicznie czynne 

wymienione sŃ w zağŃczniku I, II  albo III  do rozporzŃdzenia nr 2377/90. 

5. (uchylony) 

6. (uchylony) 

7. (uchylony) 

Art.  7a. 1. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajŃcego 

substancje farmakologicznie czynne niewymienione w zağŃczniku I, II  albo III  do 
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rozporzŃdzenia nr 2377/90, pozwolenie wydaje siň, jeŨeli produkt nie zawiera 

substancji farmakologicznie czynnych wymienionych w zağŃczniku IV do 

rozporzŃdzenia nr 2377/90 oraz jest przeznaczony do stosowania 

u zarejestrowanych zwierzŃt z rodziny koniowatych, kt·re nie podlegajŃ ubojowi 

z przeznaczeniem do spoŨycia przez ludzi i dla kt·rych wydany zostağ dokument 

identyfikacyjny (paszport). 

2. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o kt·rym mowa w ust. 1, 

pozwolenia nie wydaje siň, jeŨeli zostağo wczeŜniej wydane pozwolenie dla innego 

produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego do leczenia danej jednostki 

chorobowej. 

Art.  7b. 1. Nie wydaje siň pozwolenia dla produktu leczniczego 

weterynaryjnego stosowanego u docelowych gatunk·w zwierzŃt, kt·rych tkanki 

lub pozyskiwane od nich produkty sŃ przeznaczone do spoŨycia przez ludzi, 

zawierajŃcego substancje farmakologicznie czynne niewymienione w zağŃczniku I, 

II  albo III  do rozporzŃdzenia nr 2377/90, jeŨeli nie zostanie zğoŨony wniosek 

o ustalenie Maksymalnego Limitu PozostağoŜci zawierajŃcy kompletne informacje 

z doğŃczonŃ dokumentacjŃ zgodnie z rozporzŃdzeniem nr 2377/90. 

2. Wniosek o wydanie pozwolenia skğada siň nie wczeŜniej niŨ 6 miesiňcy po 

zğoŨeniu wniosku o ustalenie Maksymalnego Limitu PozostağoŜci. 

Art.  8. 1. Przed wydaniem pozwolenia Prezes Urzňdu: 

1) weryfikuje wniosek, o kt·rym mowa w art. 10, wraz z doğŃczonŃ 

dokumentacjŃ; 

2) moŨe zaŨŃdaĺ od podmiotu odpowiedzialnego uzupeğnieŒ lub wyjaŜnieŒ 

dotyczŃcych dokumentacji, o kt·rej mowa w art. 10, a takŨe przedstawienia 

systemu zarzŃdzania ryzykiem uŨycia produktu leczniczego weterynaryjnego; 

3) moŨe, w przypadku wŃtpliwoŜci co do metod kontroli, o kt·rych mowa 

w art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produkt·w leczniczych weterynaryjnych 

ï co do metod badaŒ, o kt·rych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit.  a, kt·re mogŃ 

byĺ wyjaŜnione wyğŃcznie eksperymentalnie, skierowaĺ do badaŒ 

jakoŜciowych produkt leczniczy, materiağy wyjŜciowe i produkty poŜrednie 

lub inne skğadniki produktu leczniczego bňdŃcego przedmiotem wniosku; 

przed skierowaniem do badaŒ jakoŜciowych Prezes Urzňdu pisemnie 
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informuje podmiot odpowiedzialny o powziňtych wŃtpliwoŜciach oraz 

uzasadnia koniecznoŜĺ przeprowadzenia badaŒ; 

4) moŨe zasiňgnŃĺ opinii Komisji  do Spraw Produkt·w Leczniczych lub Komisji 

do Spraw Produkt·w Leczniczych Weterynaryjnych dziağajŃcych na 

podstawie ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzňdzie Rejestracji Produkt·w 

Leczniczych, Wyrob·w Medycznych i Produkt·w Biob·jczych (Dz. U. 

z 2016 r. poz. 1718 oraz z 2018 r. poz. 1375); 

5) w przypadku produkt·w leczniczych innych niŨ okreŜlone w pkt 6, 

opracowuje raport oceniajŃcy zawierajŃcy opiniň naukowŃ o produkcie 

leczniczym wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem raportu oceniajŃcego 

zrozumiağym dla odbiorcy, zawierajŃcym w szczeg·lnoŜci informacjň 

odnoszŃcŃ siň do warunk·w stosowania tego produktu; 

6) opracowuje raport oceniajŃcy zawierajŃcy opiniň naukowŃ o produkcie 

leczniczym weterynaryjnym. 

2. Raport oceniajŃcy jest aktualizowany w przypadku pojawienia siň nowych 

informacji istotnych dla oceny jakoŜci, bezpieczeŒstwa lub skutecznoŜci danego 

produktu leczniczego. 

3. Podmiot odpowiedzialny, skğadajŃc wniosek, o kt·rym mowa 

w art. 7 ust. 1, moŨe wystŃpiĺ do Prezesa Urzňdu z wnioskiem o nieujawnianie 

informacji zawartych w raporcie oceniajŃcym stanowiŃcych tajemnicň 

przedsiňbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 

o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r. poz. 419 i 1637), 

w szczeg·lnoŜci informacji dotyczŃcych Ŧr·değ zaopatrzenia. 

4. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajŃcy wraz z uzasadnieniem oraz 

streszczeniem, o kt·rych mowa w ust. 1 pkt 5, jest publikowany na stronie 

internetowej Urzňdu Rejestracji Produkt·w Leczniczych, Wyrob·w Medycznych 

i Produkt·w Biob·jczych, zwanego dalej ĂUrzňdem Rejestracjiò, oraz na stronie 

podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Urzňdu Rejestracji Produkt·w 

Leczniczych, Wyrob·w Medycznych i Produkt·w Biob·jczych, a w razie 

zgğoszenia wniosku, o kt·rym mowa w ust. 3, po usuniňciu informacji 

stanowiŃcych tajemnicň przedsiňbiorstwa. 
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5. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajŃcy, o kt·rym mowa w ust. 1 pkt 6, 

udostňpnia siň na podstawie ustawy z dnia 6 wrzeŜnia 2001 r. o dostňpie do 

informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r. poz. 1330 i 1669). 

6. Komisje, o kt·rych mowa w ust. 1 pkt 4, wydajŃ opinie wraz 

z uzasadnieniem, w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku. Niewydanie 

opinii w tym terminie jest traktowane jako wyraŨenie opinii pozytywnej. 

7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 

leczniczego weterynaryjnego, z wyğŃczeniem produkt·w immunologicznych, 

stosowanego u zwierzŃt, kt·rych tkanki lub produkty sŃ przeznaczone do spoŨycia 

przez ludzi, moŨe byĺ podjňta tylko wtedy, gdy zostağy wyznaczone przynajmniej 

tymczasowe NajwyŨsze Dopuszczalne StňŨenia PozostağoŜci akceptowane na 

terytorium paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo zostağo uznane przez Komisjň 

EuropejskŃ, Ũe dla ich substancji czynnych limity takie nie sŃ wymagane. 

8. Dokumenty doğŃczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty i dane 

gromadzone w postňpowaniu o dopuszczenie do obrotu, o przedğuŨenie terminu 

waŨnoŜci pozwolenia, o zmianň danych stanowiŃcych podstawň wydania 

pozwolenia lub o zmianň w dokumentacji bňdŃcej podstawŃ wydania pozwolenia 

sŃ przechowywane w Urzňdzie Rejestracji przez 10 lat po wygaŜniňciu pozwolenia. 

9. Nie sŃ uznawane za daty pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu 

leczniczego w rozumieniu art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz produktu leczniczego 

weterynaryjnego w rozumieniu art. 15a ust. 1 i 2, z uwzglňdnieniem przepis·w 

art. 15a ust. 5, 8 i 9, daty wydania decyzji: 

1) o zmianie danych objňtych pozwoleniem, 

2) o zmianie dokumentacji bňdŃcej podstawŃ wydania pozwolenia, 

3) na podstawie odrňbnego wniosku o wydanie pozwolenia, w tym 

w dodatkowej mocy, postaci, drodze podania, wielkoŜci opakowania, 

dotyczŃcego innego gatunku zwierzŃt, pod innŃ nazwŃ lub z innŃ 

CharakterystykŃ Produktu Leczniczego albo CharakterystykŃ Produktu 

Leczniczego Weterynaryjnego 

ï na rzecz tego samego podmiotu, kt·ry uzyskağ pierwsze pozwolenie, lub innego 

podmiotu. 
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Art.  8a. 1. Prezes Urzňdu moŨe, w przypadkach uzasadnionych ochronŃ 

zdrowia publicznego, wydaĺ pozwolenie dla produktu leczniczego 

nieposiadajŃcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem Ũe w innym paŒstwie czğonkowskim 

Unii Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym dopuszczono do obrotu produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami 

okreŜlonymi w dyrektywie 2001/83/WE. 

2. Do pozwoleŒ wydanych na podstawie ust. 1 przepisy ustawy stosuje siň 

odpowiednio. 

3. Przed wydaniem pozwolenia, o kt·rym mowa w ust. 1, Prezes Urzňdu: 

1) powiadamia podmiot odpowiedzialny w paŒstwie, o kt·rym mowa w ust. 1, 

o zamiarze wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej; 

2) moŨe wystŃpiĺ do wğaŜciwych organ·w paŒstwa, o kt·rym mowa w ust. 1, 

o przesğanie uaktualnionego raportu oceniajŃcego dotyczŃcego tego produktu 

leczniczego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu. 

4. W przypadku wydania, cofniňcia lub wygaŜniňcia pozwolenia, o kt·rym 

mowa w ust. 1, Prezes Urzňdu powiadamia Komisjň EuropejskŃ, wskazujŃc 

w szczeg·lnoŜci nazwň produktu leczniczego oraz nazwň i adres podmiotu 

odpowiedzialnego. 

5. W przypadku gdy paŒstwo czğonkowskie Unii Europejskiej lub paŒstwo 

czğonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strona 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wystňpuje w trybie art. 126a 

dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa Urzňdu o przekazanie kopii raportu 

oceniajŃcego oraz kopii pozwolenia dla produktu leczniczego dopuszczonego do 

obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Prezes Urzňdu, w terminie 30 dni, 

przesyğa kopiň aktualnego raportu oceniajŃcego oraz kopiň pozwolenia. 

Art.  9. 1. Wszczňcie postňpowania w sprawach, o kt·rych mowa w art. 7, 18a 

i 19, nastňpuje z chwilŃ zğoŨenia wniosku. 

2. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

wz·r wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 
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leczniczego, uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci rodzaj produkt·w leczniczych oraz 

zakres wymaganej dokumentacji. 

Art.  10. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, 

z zastrzeŨeniem art. 15 i 16, powinien zawieraĺ w szczeg·lnoŜci: 

1) nazwň i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytw·rcy lub importera, 

u kt·rego nastňpuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca 

wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastňpuje kontrola jego serii, 

lub miejsca prowadzenia dziağalnoŜci importowej, gdzie nastňpuje kontrola 

jego serii, oraz numery zezwoleŒ na wytwarzanie produktu leczniczego lub na 

import produktu leczniczego; 

2) nazwň produktu leczniczego; 

3) szczeg·ğowe dane iloŜciowe i jakoŜciowe substancji czynnej lub substancji 

czynnych i innych substancji odnoszŃce siň do produktu leczniczego oraz ich 

nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku ï nazwy chemiczne; 

4) postaĺ farmaceutycznŃ, moc i drogň podania oraz okres waŨnoŜci produktu 

leczniczego, a takŨe dane dotyczŃce ochrony Ŝrodowiska zwiŃzane ze 

zniszczeniem produktu leczniczego, jeŨeli jest to niezbňdne i wynika 

z wğaŜciwoŜci produktu. 

2. Do wniosku, o kt·rym mowa w ust. 1, doğŃcza siň: 

1) opis wytwarzania produktu leczniczego; 

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania; 

2a) pisemne potwierdzenie wytw·rcy produktu leczniczego, Ũe skontrolowağ, 

przez przeprowadzenie audytu, przestrzeganie wymagaŒ Dobrej Praktyki 

Wytwarzania przez wytw·rcň substancji czynnej, w miejscu prowadzenia 

przez niego dziağalnoŜci wytw·rczej; potwierdzenie powinno zawieraĺ datň 

przeprowadzenia audytu oraz oŜwiadczenie, Ũe audyt wykazağ, Ũe 

wytwarzanie substancji czynnej odbywa siň zgodnie z wymaganiami Dobrej 

Praktyki Wytwarzania; 

3) informacje dotyczŃce specjalnych wymagaŒ co do sposobu przechowywania 

produktu leczniczego, wydawania pacjentom oraz unieszkodliwiania 

produktu przeterminowanego, wraz z ocenŃ zwiŃzanego z produktem 

leczniczym zagroŨenia dla Ŝrodowiska, oraz opis metod majŃcych na celu 

ograniczenie tego zagroŨenia; 
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4) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badaŒ: 

a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub 

mikrobiologicznych, 

b) nieklinicznych: farmakologicznych i toksykologicznych, 

c) klinicznych 

ï wraz z og·lnym podsumowaniem jakoŜci, przeglŃdem nieklinicznym 

i streszczeniem danych nieklinicznych oraz przeglŃdem klinicznym 

i podsumowaniem klinicznym; 

5) streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczeŒstwem stosowania 

produkt·w leczniczych wykorzystywanego przez podmiot odpowiedzialny, 

obejmujŃce: 

a) oŜwiadczenie podmiotu odpowiedzialnego zğoŨone pod rygorem 

odpowiedzialnoŜci karnej za skğadanie fağszywych zeznaŒ, 

przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. ï Kodeks 

karny (Dz. U. z 2018 r. poz. 1600 i 2077), Ũe podmiot odpowiedzialny 

dysponuje usğugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadz·r 

nad bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych, opatrzone 

klauzulŃ o nastňpujŃcej treŜci: ĂJestem Ŝwiadomy odpowiedzialnoŜci 

karnej za zğoŨenie fağszywego oŜwiadczenia.ò; klauzula ta zastňpuje 

pouczenie organu o odpowiedzialnoŜci karnej za skğadanie fağszywych 

zeznaŒ, 

b) listň paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kt·rych osoba, o kt·rej 

mowa w lit.  a, posiada miejsce zamieszkania i wykonuje swoje 

obowiŃzki, 

c) oŜwiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdzajŃce, Ũe dysponuje 

on niezbňdnymi Ŝrodkami sğuŨŃcymi wypeğnieniu obowiŃzk·w 

wymienionych w rozdziale 21, 

d) dane kontaktowe osoby, o kt·rej mowa w lit.  a, 

e) wskazanie miejsca, w kt·rym jest dostňpny do wglŃdu peğny opis 

systemu nadzoru nad bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w 

leczniczych, o kt·rym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4; 
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6) plan zarzŃdzania ryzykiem uŨycia produktu leczniczego, bňdŃcy 

szczeg·ğowym opisem systemu zarzŃdzania ryzykiem uŨycia produktu 

leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, wsp·ğmierny do 

zidentyfikowanych i potencjalnych zagroŨeŒ stwarzanych przez ten produkt 

leczniczy oraz zapotrzebowania na dane dotyczŃce bezpieczeŒstwa, wraz ze 

streszczeniem tego planu; 

7) w przypadku badaŒ klinicznych przeprowadzonych poza terytorium paŒstw 

czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim 

Obszarze Gospodarczym oŜwiadczenie, Ũe badania te speğniajŃ wymogi 

etyczne okreŜlone w przepisach rozdziağu 2a; 

8) (uchylony) 

9) oŜwiadczenia podpisane przez ekspert·w sporzŃdzajŃcych og·lne 

podsumowanie jakoŜci, przeglŃd niekliniczny i streszczenie danych 

nieklinicznych oraz przeglŃd kliniczny i podsumowanie kliniczne, o kt·rych 

mowa w pkt 4, o posiadaniu przez nich niezbňdnych kwalifikacji 

technicznych lub zawodowych, opisanych w zağŃczonym Ũyciorysie; 

10) w przypadku, o kt·rym mowa w art. 16 ust. 1, sporzŃdzone przez eksperta 

uzasadnienie dotyczŃce wykorzystania piŜmiennictwa naukowego zgodnie 

z wymaganiami okreŜlonymi w zağŃczniku I do dyrektywy 2001/83/WE; 

11) Charakterystykň Produktu Leczniczego; 

12) wzory opakowaŒ bezpoŜrednich i zewnňtrznych przedstawione w formie 

opisowej i graficznej oraz ulotkň, wraz z raportem z badania jej czytelnoŜci; 

13) kopie wszystkich pozwoleŒ wydanych przez wğaŜciwe organy paŒstw 

czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim 

Obszarze Gospodarczym lub kraj·w trzecich, Charakterystyk Produktu 

Leczniczego zatwierdzonych przez wğaŜciwe organy paŒstw czğonkowskich 

Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym lub kraj·w trzecich, streszczenia danych dotyczŃcych 

bezpieczeŒstwa, w tym danych zawartych w raportach okresowych 

o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w leczniczych i zgğoszeniach 
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o dziağaniach niepoŨŃdanych, jeŨeli sŃ dostňpne, a takŨe kopie ulotek, jeŨeli 

ma to zastosowanie, oraz kopie wszystkich decyzji o odmowie wydania 

pozwolenia wydanych w paŒstwach czğonkowskich Unii Europejskiej lub 

paŒstwach czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 

(EFTA) ï stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub 

krajach trzecich wraz z uzasadnieniem takich decyzji; 

14) listň paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej i paŒstw czğonkowskich 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kt·rych wniosek o wydanie 

pozwolenia jest rozpatrywany, oraz szczeg·ğowe informacje dotyczŃce 

odmowy udzielenia pozwolenia w jakimkolwiek paŒstwie, jeŨeli ma to 

zastosowanie; 

15) kopiň zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w paŒstwie 

wytwarzania. 

2a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 

weterynaryjnego, z zastrzeŨeniem art. 15a i 16a, powinien zawieraĺ wszystkie 

informacje dokumentujŃce jakoŜĺ, bezpieczeŒstwo i skutecznoŜĺ danego produktu 

leczniczego weterynaryjnego, w szczeg·lnoŜci: 

1) nazwň i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytw·rcy lub importera, 

u kt·rego nastňpuje zwolnienie serii produktu leczniczego weterynaryjnego, 

miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastňpuje kontrola 

jego serii, lub miejsca prowadzenia dziağalnoŜci importowej, gdzie nastňpuje 

kontrola jego serii, oraz numery zezwoleŒ na wytwarzanie produktu 

leczniczego weterynaryjnego lub na import produktu leczniczego 

weterynaryjnego; 

2) nazwň produktu leczniczego weterynaryjnego; 

3) szczeg·ğowe dane iloŜciowe i jakoŜciowe substancji czynnej lub substancji 

czynnych i innych substancji odnoszŃce siň do produktu leczniczego 

weterynaryjnego oraz ich nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich 

braku ï nazwy chemiczne; 

4) postaĺ farmaceutycznŃ, moc, drogň podania, docelowy lub docelowe gatunki 

zwierzŃt oraz okres waŨnoŜci produktu leczniczego weterynaryjnego, warunki 
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przechowywania, a takŨe dane dotyczŃce Maksymalnych Limit·w 

PozostağoŜci. 

2b. Do wniosku, o kt·rym mowa w ust. 2a, doğŃcza siň: 

1) opis wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego; 

2) informacje o wskazaniach leczniczych, przeciwwskazaniach i dziağaniach 

niepoŨŃdanych produktu leczniczego weterynaryjnego; 

3) informacje o dawce dla poszczeg·lnych gatunk·w zwierzŃt, dla kt·rych 

produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony, oraz warunkach 

podawania i stosowania; 

4) okreŜlenie metod unieszkodliwiania produktu leczniczego weterynaryjnego 

i odpad·w powstajŃcych z produktu leczniczego weterynaryjnego oraz 

okreŜlenie potencjalnego ryzyka zwiŃzanego z uŨyciem produktu leczniczego 

weterynaryjnego dla Ŝrodowiska, ludzi, zwierzŃt i roŜlin; 

5) okreŜlenie okresu karencji dla produkt·w leczniczych weterynaryjnych 

stosowanych u docelowych gatunk·w zwierzŃt, kt·rych tkanki lub 

pozyskiwane od nich produkty sŃ przeznaczone do spoŨycia przez ludzi, wraz 

z opisem metod badaŒ; 

6) wyniki, streszczenia, sprawozdania z badaŒ oraz metody badaŒ: 

a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub 

mikrobiologicznych, 

b) bezpieczeŒstwa i pozostağoŜci, 

c) przedklinicznych i klinicznych, 

d) ekotoksycznoŜci: okreŜlenie potencjalnego ryzyka zwiŃzanego 

z uŨyciem produktu leczniczego weterynaryjnego dla Ŝrodowiska 

ï wraz z raportami ekspert·w; 

7) oŜwiadczenia podpisane przez ekspert·w sporzŃdzajŃcych raporty, o kt·rych 

mowa w pkt 6, o posiadaniu przez nich niezbňdnych kwalifikacji 

technicznych lub zawodowych, opisanych w zağŃczonym Ũyciorysie; 

8) w przypadku, o kt·rym mowa w art. 16a ust. 1, sporzŃdzone przez eksperta 

uzasadnienie dotyczŃce wykorzystania piŜmiennictwa naukowego zgodnie 

z wymaganiami okreŜlonymi w zağŃczniku 1 do dyrektywy 2001/82/WE 

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie 

wsp·lnotowego kodeksu odnoszŃcego siň do weterynaryjnych produkt·w 
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leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p·Ŧn. zm.; Dz. Urz. 

UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej 

ĂdyrektywŃ 2001/82/WEò; 

9) opis systemu monitorowania bezpieczeŒstwa stosowania produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych; 

10) opis systemu zarzŃdzania ryzykiem uŨycia produktu leczniczego 

weterynaryjnego, kt·ry zostanie wdroŨony przez podmiot odpowiedzialny, 

jeŨeli jest to konieczne; 

11) oŜwiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajŃce, Ũe dysponuje 

usğugami osoby, do kt·rej obowiŃzk·w bňdzie naleŨeĺ ciŃgğy nadz·r nad 

monitorowaniem bezpieczeŒstwa stosowania produktu leczniczego 

weterynaryjnego bňdŃcego przedmiotem wniosku, oraz Ũe dysponuje 

systemem zapewniajŃcym moŨliwoŜĺ niezwğocznego zgğoszenia podejrzenia 

wystŃpienia dziağania niepoŨŃdanego na terytorium paŒstw czğonkowskich 

Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, lub innych paŒstw; 

12) Charakterystykň Produktu Leczniczego Weterynaryjnego; 

13) wzory opakowaŒ bezpoŜrednich i zewnňtrznych przedstawione w formie 

opisowej i graficznej oraz ulotkň; 

14) kopie wszystkich pozwoleŒ, kopie Charakterystyk Produktu Leczniczego 

Weterynaryjnego przyjňtych przez wğaŜciwe organy paŒstw czğonkowskich 

Unii Europejskiej i paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym oraz kopie ulotek, jeŨeli ma to zastosowanie; 

15) listň paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej i paŒstw czğonkowskich 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kt·rych wniosek o wydanie 

pozwolenia jest rozpatrywany, kopie proponowanych Charakterystyk 

Produktu Leczniczego Weterynaryjnego oraz kopie proponowanych ulotek, 

jeŨeli ma to zastosowanie; 

16) szczeg·ğowe informacje dotyczŃce odmowy udzielenia pozwolenia w innym 

paŒstwie, jeŨeli ma to zastosowanie; 
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17) kopiň zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego 

w paŒstwie wytwarzania; 

18) w przypadku produkt·w leczniczych weterynaryjnych, o kt·rych mowa 

w art. 7b, dokument potwierdzajŃcy, Ũe podmiot odpowiedzialny zğoŨyğ 

wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu PozostağoŜci zgodnie 

z rozporzŃdzeniem nr 2377/90. 

3. SkğadajŃc wniosek, o kt·rym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot odpowiedzialny 

wskazuje wytyczne Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Lek·w lub 

światowej Organizacji Zdrowia bňdŃce podstawŃ przygotowanej dokumentacji. 

4. Dane i dokumenty, o kt·rych mowa w ust. 2 i 2b, mogŃ byĺ przedstawione 

w jňzyku angielskim, z wyjŃtkiem dokument·w wymienionych w ust. 2 pkt 11 i 12 

oraz ust. 2b pkt 12 i 13, kt·re przedstawia siň w jňzyku polskim. 

4a. W przypadku zmiany danych, o kt·rych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz 

w ust. 2b pkt 14 i 15, wnioskodawca przedstawia Prezesowi Urzňdu informacje 

o dokonanych zmianach oraz dokumenty uwzglňdniajŃce te zmiany. 

5. Prezes Urzňdu w razie uzasadnionej wŃtpliwoŜci, wynikajŃcej 

z przedğoŨonej dokumentacji dotyczŃcej jakoŜci produktu leczniczego, moŨe 

zaŨŃdaĺ przedstawienia raportu z inspekcji przeprowadzonej w miejscu 

wytwarzania produktu leczniczego wytworzonego za granicŃ w celu potwierdzenia 

zgodnoŜci warunk·w wytwarzania z zezwoleniem, o kt·rym mowa w ust. 2 pkt 15 

i ust. 2b pkt 17. 

6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektor·w do spraw wytwarzania 

Gğ·wnego Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektor·w do spraw wytwarzania 

wğaŜciwych organ·w paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub paŒstw wzajemnie 

uznajŃcych inspekcjň do spraw wytwarzania, na wniosek i koszt podmiotu 

odpowiedzialnego albo na wniosek i koszt wytw·rcy, jeŨeli nie jest nim podmiot 

odpowiedzialny. 

6a. (uchylony) 

7. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

szczeg·ğowy spos·b przedstawiania dokumentacji, o kt·rej mowa w ust. 1 i 2, 

uwzglňdniajŃc przepisy art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a ust. 3 i 4 oraz 
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art. 31 ust. 2 pkt 3, a takŨe przepisy prawa i wytyczne Wsp·lnoty Europejskiej 

dotyczŃce procedury rejestracyjnej produkt·w leczniczych. 

8. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

szczeg·ğowy spos·b przedstawiania dokumentacji, o kt·rej mowa w ust. 2a i 2b, 

uwzglňdniajŃc przepisy art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 3 i 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, 

a takŨe przepisy prawa i wytyczne Wsp·lnoty Europejskiej dotyczŃce procedury 

rejestracyjnej produkt·w leczniczych weterynaryjnych. 

9. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

spos·b badania czytelnoŜci ulotki oraz kryteria dla raportu z tego badania, 

uwzglňdniajŃc wytyczne Wsp·lnoty Europejskiej. 

Art.  11. 1. Charakterystyka Produktu Leczniczego, o kt·rej mowa 

w art. 10 ust. 2 pkt 11, zawiera: 

1) nazwň produktu leczniczego, wraz z okreŜleniem mocy produktu leczniczego, 

i postaci farmaceutycznej; 

2) skğad jakoŜciowy i iloŜciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych 

substancji pomocniczych, w przypadku kt·rych informacja ta jest istotna dla 

wğaŜciwego podawania danego produktu leczniczego, przy czym uŨywa siň 

nazwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej; 

3) postaĺ farmaceutycznŃ; 

4) dane kliniczne obejmujŃce: 

a) wskazania do stosowania, 

b) dawkowanie i spos·b podawania dorosğym oraz dzieciom, w przypadku 

stosowania produktu leczniczego u dzieci, 

c) przeciwwskazania, 

d) specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci przy stosowaniu, 

a w przypadku immunologicznych produkt·w leczniczych ï specjalne 

Ŝrodki ostroŨnoŜci podejmowane przez osoby majŃce stycznoŜĺ z takimi 

produktami oraz specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci przy podawaniu 

pacjentom, wraz ze Ŝrodkami ostroŨnoŜci, kt·re powinny byĺ podjňte 

przez pacjenta, 

e) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy interakcji, 

f) stosowanie w czasie ciŃŨy lub karmienia piersiŃ, 
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g) wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania urzŃdzeŒ 

mechanicznych, 

h) dziağania niepoŨŃdane, 

i) przedawkowanie, w tym jego objawy, spos·b postňpowania przy 

udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz antidota; 

5) wğaŜciwoŜci farmakologiczne obejmujŃce: 

a) wğaŜciwoŜci farmakodynamiczne, 

b) wğaŜciwoŜci farmakokinetyczne, 

c) niekliniczne dane o bezpieczeŒstwie; 

6) dane farmaceutyczne obejmujŃce: 

a) wykaz substancji pomocniczych, 

b) gğ·wne niezgodnoŜci farmaceutyczne, 

c) okres waŨnoŜci oraz, jeŨeli to konieczne, okres przydatnoŜci po 

rekonstytucji produktu leczniczego lub po pierwszym otwarciu jego 

opakowania bezpoŜredniego, 

d) specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci przy przechowywaniu, 

e) rodzaj opakowania i skğad materiağ·w, z kt·rych je wykonano, 

f) specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci przy unieszkodliwianiu zuŨytego produktu 

leczniczego lub odpad·w powstajŃcych z produktu leczniczego, jeŨeli 

ma to zastosowanie; 

7) nazwň i adres podmiotu odpowiedzialnego; 

8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; 

9) datň wydania oraz numer pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

lub przedğuŨenia waŨnoŜci pozwolenia; 

10) datň ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego; 

11) w przypadku produkt·w radiofarmaceutycznych takŨe: 

a) informacje na temat dozymetrii napromieniowania wewnňtrznego, 

b) wskaz·wki dotyczŃce bezpoŜredniego przygotowania i kontroli jakoŜci 

produktu oraz, jeŨeli to konieczne, maksymalny okres przechowywania, 

w kt·rym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny gotowy do uŨytku 

zachowujŃ swoje wğaŜciwoŜci zgodnie ze specyfikacjŃ; 

12) informacjň dla os·b wykonujŃcych zaw·d medyczny o obowiŃzku albo 

uprawnieniu zgğaszania pojedynczych przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych 
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danego produktu leczniczego ze wzglňdu na koniecznoŜĺ nieprzerwanego 

monitorowania jego stosowania; 

13) w przypadku produkt·w leczniczych podlegajŃcych dodatkowemu 

monitorowaniu: 

a) wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranego zgodnie 

z art. 23 rozporzŃdzenia nr 726/2004/WE, 

b) sformuğowanie o nastňpujŃcej treŜci: ĂTen produkt leczniczy podlega 

dodatkowemu monitorowaniuò uzupeğnione o dodatkowe wyjaŜnienia. 

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, o kt·rej mowa 

w art. 10 ust. 2b pkt 12, zawiera: 

1) nazwň produktu leczniczego weterynaryjnego, wraz z okreŜleniem mocy 

produktu leczniczego weterynaryjnego i postaci farmaceutycznej; 

2) skğad jakoŜciowy i iloŜciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych 

substancji pomocniczych, w przypadku kt·rych informacja ta jest istotna dla 

wğaŜciwego podawania danego produktu leczniczego weterynaryjnego, przy 

czym uŨywa siň nazw powszechnie stosowanych lub nazwy chemicznej; 

3) postaĺ farmaceutycznŃ; 

4) dane kliniczne obejmujŃce: 

a) docelowe gatunki zwierzŃt, 

b) wskazania lecznicze dla poszczeg·lnych docelowych gatunk·w 

zwierzŃt, 

c) przeciwwskazania, 

d) specjalne ostrzeŨenia dotyczŃce stosowania u docelowych gatunk·w 

zwierzŃt, 

e) specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci przy stosowaniu, w tym specjalne Ŝrodki 

ostroŨnoŜci dla os·b podajŃcych produkt leczniczy weterynaryjny, 

f) dziağania niepoŨŃdane (czňstotliwoŜĺ i stopieŒ nasilenia), 

g) stosowanie w czasie ciŃŨy, laktacji lub w okresie nieŜnoŜci, 

h) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub produktami leczniczymi 

weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakcji, 

i) dawkowanie i drogň podania dla poszczeg·lnych docelowych gatunk·w 

zwierzŃt, 
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j) przedawkowanie, w tym jego objawy, spos·b postňpowania przy 

udzielaniu natychmiastowej pomocy oraz odtrutki, 

k) okres karencji; 

5) wğaŜciwoŜci farmakologiczne: 

a) wğaŜciwoŜci farmakodynamiczne, 

b) wğaŜciwoŜci farmakokinetyczne; 

6) dane farmaceutyczne obejmujŃce: 

a) skğad jakoŜciowy substancji pomocniczych, 

b) gğ·wne niezgodnoŜci farmaceutyczne, 

c) okres waŨnoŜci oraz, jeŨeli to konieczne, okres przydatnoŜci po 

rekonstytucji produktu leczniczego weterynaryjnego lub po pierwszym 

otwarciu jego opakowania bezpoŜredniego, 

d) specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci przy przechowywaniu, 

e) rodzaj opakowania i skğad materiağ·w, z kt·rych je wykonano, 

f) specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce unieszkodliwiania niezuŨytego 

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpad·w pochodzŃcych 

z tych produkt·w, jeŨeli ma to zastosowanie; 

7) nazwň i adres podmiotu odpowiedzialnego; 

8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; 

9) datň wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub 

przedğuŨenia terminu waŨnoŜci pozwolenia; 

10) datň ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Weterynaryjnego. 

3. Do czasu upğywu praw z patentu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

dla wskazaŒ leczniczych lub postaci farmaceutycznych podmiot odpowiedzialny, 

kt·ry skğada wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego albo odpowiednika 

referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, nie jest obowiŃzany do 

przedstawienia w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce 

Produktu Leczniczego Weterynaryjnego tego produktu czňŜci Charakterystyki 

Produktu Leczniczego referencyjnego produktu leczniczego albo czňŜci 

Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego referencyjnego produktu 

leczniczego weterynaryjnego, odnoszŃcych siň do wskazaŒ leczniczych lub postaci, 
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kt·re bňdŃ objňte ochronŃ patentowŃ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

w dniu wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu 

leczniczego albo odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego 

weterynaryjnego. 

4. W przypadku, o kt·rym mowa w ust. 3, podmiot odpowiedzialny skğada 

oŜwiadczenie potwierdzajŃce, Ũe dane nieumieszczone w Charakterystyce 

Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego 

Weterynaryjnego odnoszŃce siň do wskazaŒ leczniczych lub postaci 

farmaceutycznych sŃ objňte ochronŃ patentowŃ. 

5. Dane zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz 

Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego sŃ jawne. 

Art.  12. W odniesieniu do produkt·w radiofarmaceutycznych, poza 

wymaganiami okreŜlonymi w art. 10 i 11, wniosek w czňŜci dotyczŃcej generatora 

radiofarmaceutycznego powinien r·wnieŨ zawieraĺ nastňpujŃce informacje i dane: 

1) og·lny opis systemu wraz ze szczeg·ğowym opisem skğadnik·w systemu, 

kt·re mogŃ mieĺ wpğyw na skğad lub jakoŜĺ generowanych preparat·w 

radionuklidowych; 

2) dane jakoŜciowe i iloŜciowe eluatu lub sublimatu; 

3) szczeg·ğowe informacje na temat wewnňtrznej dozymetrii promieniowania; 

4) szczeg·ğowe wskaz·wki w sprawie bezpoŜredniego przygotowania i kontroli 

jakoŜci preparatu oraz, jeŨeli wskazane, maksymalny okres przechowywania, 

w kt·rym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny gotowy do uŨytku 

zachowujŃ swe wğaŜciwoŜci zgodnie ze specyfikacjŃ. 

Art.  13. 1. W odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi 

ludzkiej lub zwierzňcej w kaŨdym dokumencie objňtym wnioskiem, o kt·rym 

mowa w art. 10, naleŨy podaĺ, przynajmniej raz, nazwň miňdzynarodowŃ, a w 

przypadku jej braku ï nazwň powszechnie stosowanŃ skğadnik·w czynnych. 

W dalszych czňŜciach dokumentu nazwa moŨe byĺ podana w postaci skr·conej. 

2. Dane iloŜciowe produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub 

zwierzňcej powinny byĺ wyraŨone wedğug jednostek masy lub w jednostkach 

miňdzynarodowych albo w jednostkach aktywnoŜci biologicznej, w zaleŨnoŜci od 

tego, co jest wğaŜciwe dla danego produktu. 
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3. Wniosek, o kt·rym mowa w art. 10 ust. 1, w odniesieniu do produktu 

leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzňcej, powinien wskazaĺ 

metody stosowane w celu eliminacji wirus·w i innych czynnik·w patogennych, 

kt·re mogğyby byĺ przenoszone za poŜrednictwem produkt·w leczniczych 

pochodzŃcych z krwi ludzkiej lub zwierzňcej. 

Art.  14. (uchylony) 

Art.  14a. 1. W przypadku produktu leczniczego skğadajŃcego siň z organizmu 

genetycznie zmodyfikowanego w rozumieniu przepis·w ustawy z dnia 22 czerwca 

2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. 

z 2017 r. poz. 2134 oraz z 2018 r. poz. 810, 1669 i 2227) lub zawierajŃcego taki 

organizm, podmiot odpowiedzialny do wniosku, o kt·rym mowa w art. 10, doğŃcza 

r·wnieŨ raport oceny ryzyka zwiŃzanego ze stosowaniem produktu leczniczego 

zawierajŃcego lub skğadajŃcego siň z organizmu genetycznie zmodyfikowanego. 

2. Raport zawiera: 

1) opis produktu leczniczego; 

2) kopiň zgody ministra wğaŜciwego do spraw Ŝrodowiska lub kopiň zezwolenia 

wydanego przez wğaŜciwy organ innego niŨ Rzeczpospolita Polska paŒstwa 

czğonkowskiego w sprawie zamierzonego uwolnienia organizmu genetycznie 

zmodyfikowanego do Ŝrodowiska; 

3) informacje objňte wnioskiem o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie 

organizmu genetycznie zmodyfikowanego do Ŝrodowiska, o kt·rych mowa 

w art. 36 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach 

i organizmach genetycznie zmodyfikowanych, w tym: 

a) dane o organizmie genetycznie zmodyfikowanym, w szczeg·lnoŜci 

charakterystykň: 

ï dawcy, biorcy i organizmu rodzicielskiego, jeŨeli wystňpuje, 

ï wektora, 

ï organizmu genetycznie zmodyfikowanego, 

b) informacje o interakcjach miňdzy organizmem genetycznie 

zmodyfikowanym lub kombinacjŃ organizm·w genetycznie 

zmodyfikowanych a Ŝrodowiskiem, w tym: 
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ï charakterystykň oddziağywaŒ Ŝrodowiska na przeŨycie, rozmnaŨanie 

i rozprzestrzenianie organizm·w genetycznie zmodyfikowanych, 

ï oddziağywanie i potencjalny wpğyw organizm·w genetycznie 

zmodyfikowanych na Ŝrodowisko, 

ï informacje o moŨliwoŜci krzyŨowaŒ, 

c) informacje o wynikach poprzedniego zamierzonego uwolnienia tego 

samego organizmu genetycznie zmodyfikowanego lub tej samej 

kombinacji organizm·w genetycznie zmodyfikowanych do Ŝrodowiska, 

objňtego zgodŃ na zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie 

zmodyfikowanego do Ŝrodowiska; 

4) ocenň zagroŨenia przygotowanŃ dla uwalnianych do Ŝrodowiska organizm·w 

genetycznie zmodyfikowanych; 

5) dokumentacjň, na podstawie kt·rej zostağa opracowana ocena zagroŨenia, 

wraz ze wskazaniem metod przeprowadzenia tej oceny; 

6) technicznŃ dokumentacjň zamierzonego uwolnienia organizm·w genetycznie 

zmodyfikowanych do Ŝrodowiska; 

7) program dziağania na wypadek zagroŨenia dla zdrowia ludzi lub Ŝrodowiska; 

8) wyniki wszelkich badaŒ przeprowadzonych w celach badawczo-

-rozwojowych; 

9) plan monitorowania zagroŨeŒ wynikajŃcych z obrotu produktem leczniczym 

zawierajŃcym lub skğadajŃcym siň z organizmu genetycznie 

zmodyfikowanego, z okreŜleniem czasu obowiŃzywania tego planu, oraz 

dane, kt·re umieszcza siň w Charakterystyce Produktu Leczniczego, 

oznakowaniu opakowaŒ oraz ulotce dla pacjenta; 

10) spos·b informowania opinii publicznej o zagroŨeniach zwiŃzanych 

z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego; 

11) dane i podpis autora raportu. 

Art.  15. 1. NiezaleŨnie od ochrony wynikajŃcej z przepis·w ustawy z dnia 

30 czerwca 2000 r. ï Prawo wğasnoŜci przemysğowej (Dz. U. z 2017 r. poz. 776 

oraz z 2018 r. poz. 2302) podmiot odpowiedzialny nie jest obowiŃzany do 

przedstawienia wynik·w badaŒ nieklinicznych lub klinicznych, jeŨeli wykaŨe, Ũe: 

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, 

kt·ry zostağ dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 
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lub innego paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej, lub paŒstwa 

czğonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï 

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, i podmiot 

odpowiedzialny posiadajŃcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 

referencyjnego produktu leczniczego wyraziğ zgodň na wykorzystanie do 

oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika wynik·w badaŒ 

nieklinicznych i klinicznych zawartych w dokumentacji referencyjnego 

produktu leczniczego, albo 

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, 

kt·ry jest lub byğ dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej lub innego paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej, lub paŒstwa 

czğonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï 

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania 

pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu 

leczniczego w kt·rymkolwiek z tych paŒstw do dnia zğoŨenia wniosku 

o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego 

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej upğynŃğ okres co najmniej 8 lat 

(wyğŃcznoŜĺ danych). 

2. NiezaleŨnie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego nie moŨe zostaĺ wprowadzony 

do obrotu przez podmiot odpowiedzialny przed upğywem 10 lat od dnia wydania 

pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu 

leczniczego w paŒstwie czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwie 

czğonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (wyğŃcznoŜĺ rynkowa). 

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na 

dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego, o kt·rym mowa 

w ust. 1, zostanie wydana decyzja o dodaniu nowego wskazania lub wskazaŒ, kt·re 

w ocenie Prezesa Urzňdu przeprowadzonej przed wydaniem tej decyzji, stanowiŃ 

znaczŃce korzyŜci kliniczne, okres 10 lat, o kt·rym mowa w ust. 2, ulega 

wydğuŨeniu na okres nieprzekraczajŃcy 12 miesiňcy. Termin przedğuŨenia 

dziesiňcioletniego okresu, o kt·rym mowa w ust. 2, okreŜla decyzja wydana na 

podstawie art. 31. 
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4. JeŨeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byğ dopuszczony do 

obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje 

we wniosku paŒstwo czğonkowskie Unii Europejskiej lub paŒstwo czğonkowskie 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronň umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kt·rym referencyjny produkt leczniczy 

jest lub byğ dopuszczony do obrotu. Prezes Urzňdu zwraca siň do odpowiedniego 

organu tego paŒstwa o potwierdzenie, Ũe referencyjny produkt leczniczy jest lub 

byğ dopuszczony do obrotu w tym paŒstwie, i o przekazanie informacji co najmniej 

o peğnym skğadzie jakoŜciowym i iloŜciowym tego produktu oraz, jeŨeli jest to 

niezbňdne, stosownej dokumentacji, umoŨliwiajŃcej wydanie decyzji w sprawie 

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu 

leczniczego. 

5. Prezes Urzňdu, na wniosek odpowiedniego organu paŒstwa 

czğonkowskiego Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, potwierdza, w terminie 30 dni, Ũe referencyjny produkt leczniczy 

jest lub byğ dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

i przekazuje informacje co najmniej o peğnym skğadzie jakoŜciowym i iloŜciowym 

tego produktu oraz, jeŨeli jest to niezbňdne, stosownŃ dokumentacjň. 

6. W przypadkach, o kt·rych mowa w ust. 4 i 5, stosuje siň okres wyğŃcznoŜci 

danych lub wyğŃcznoŜci rynkowej obowiŃzujŃcy w paŒstwie czğonkowskim Unii 

Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym 

Handlu (EFTA) ï stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, kt·re 

wydağo pozwolenie. 

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, kt·ry jest podobny do 

referencyjnego produktu leczniczego, nie speğnia wymagaŒ dla odpowiednika 

referencyjnego produktu leczniczego, w szczeg·lnoŜci ze wzglňdu na r·Ũnice 

dotyczŃce materiağ·w wyjŜciowych lub proces·w wytwarzania tych produkt·w, 

podmiot odpowiedzialny jest obowiŃzany do przedstawienia wynik·w badaŒ 

klinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymagaŒ, kt·re nie zostağy speğnione, 

zgodnie z zağŃcznikiem I do dyrektywy 2001/83/WE zmienionym dyrektywŃ 

Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzeŜnia 2009 r. zmieniajŃcŃ dyrektywň 

2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wsp·lnotowego kodeksu 
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odnoszŃcego siň do produkt·w leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie 

produkt·w leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, 

str. 3). 

8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt 

leczniczy posiadajŃcy taki sam skğad jakoŜciowy i iloŜciowy substancji czynnych, 

takŃ samŃ postaĺ farmaceutycznŃ, jak referencyjny produkt leczniczy, i kt·rego 

bior·wnowaŨnoŜĺ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostağa 

potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostňpnoŜci. 

9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomer·w, kompleksy lub pochodne 

dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uwaŨa siň za takŃ samŃ substancjň 

czynnŃ, jeŨeli nie r·ŨniŃ siň one w spos·b znaczŃcy od substancji czynnej swoimi 

wğaŜciwoŜciami w odniesieniu do bezpieczeŒstwa lub skutecznoŜci. W takich 

przypadkach podmiot odpowiedzialny doğŃcza dokumentacjň potwierdzajŃcŃ 

bezpieczeŒstwo lub skutecznoŜĺ soli, estr·w, eter·w, izomer·w, mieszanin 

izomer·w, kompleks·w lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji 

czynnej. 

10. R·Ũne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalnianiu 

uwaŨa siň za tň samŃ postaĺ farmaceutycznŃ. 

11. Nie wymaga siň przeprowadzenia badaŒ biodostňpnoŜci, jeŨeli podmiot 

odpowiedzialny wykaŨe, Ũe odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego 

speğnia kryteria okreŜlone w wytycznych Unii Europejskiej. 

12. JeŨeli produkt leczniczy nie speğnia wymagaŒ dla odpowiednika 

referencyjnego produktu leczniczego lub jeŨeli posiada inne wskazania, innŃ drogň 

podania, innŃ moc lub postaĺ farmaceutycznŃ w por·wnaniu z referencyjnym 

produktem leczniczym, r·Ũni siň w zakresie substancji czynnej, lub gdy 

bior·wnowaŨnoŜci nie da siň wykazaĺ za pomocŃ badaŒ biodostňpnoŜci, podmiot 

odpowiedzialny jest obowiŃzany do przedstawienia wynik·w stosownych badaŒ 

nieklinicznych lub klinicznych. 

Art.  15a. 1. NiezaleŨnie od ochrony wynikajŃcej z przepis·w ustawy z dnia 

30 czerwca 2000 r. ï Prawo wğasnoŜci przemysğowej podmiot odpowiedzialny nie 

jest obowiŃzany do przedstawienia wynik·w badaŒ bezpieczeŒstwa i pozostağoŜci 

oraz badaŒ przedklinicznych i klinicznych, jeŨeli skğada wniosek o wydanie 

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu 
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leczniczego weterynaryjnego, kt·ry posiada lub posiadağ pozwolenie na 

dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego 

paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej, lub paŒstwa czğonkowskiego 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania pierwszego 

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego 

weterynaryjnego w kt·rymkolwiek z tych paŒstw do dnia zğoŨenia wniosku 

o dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej upğynŃğ okres co 

najmniej 8 lat (wyğŃcznoŜĺ danych). 

2. NiezaleŨnie od przyznanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego moŨe zostaĺ 

wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny nie wczeŜniej niŨ po 

upğywie 10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego w paŒstwie czğonkowskim 

Unii Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym (wyğŃcznoŜĺ rynkowa). 

3. JeŨeli referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny nie jest lub nie byğ 

dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot 

odpowiedzialny wskazuje we wniosku paŒstwo czğonkowskie Unii Europejskiej 

lub paŒstwo czğonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 

(EFTA) ï stronň umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kt·rym 

referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest lub byğ dopuszczony do obrotu. 

W takim przypadku Prezes Urzňdu zwraca siň do odpowiedniego organu tego 

paŒstwa o potwierdzenie, Ũe referencyjny produkt leczniczy weterynaryjny jest lub 

byğ dopuszczony do obrotu w tym paŒstwie, i o przekazanie informacji co najmniej 

o peğnym skğadzie jakoŜciowym i iloŜciowym tego produktu oraz, gdy jest to 

niezbňdne, dokumentacji bezpieczeŒstwa i skutecznoŜci, umoŨliwiajŃcej wydanie 

decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu 

leczniczego weterynaryjnego. 

4. Prezes Urzňdu, na wniosek odpowiedniego organu paŒstwa 

czğonkowskiego Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze 
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Gospodarczym, potwierdza, w terminie 30 dni, Ũe referencyjny produkt leczniczy 

weterynaryjny jest lub byğ dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej, i przekazuje informacje co najmniej o peğnym skğadzie tego produktu 

oraz, gdy jest to niezbňdne, stosownŃ dokumentacjň. W takim przypadku stosuje 

siň okres wyğŃcznoŜci danych lub wyğŃcznoŜci rynkowej obowiŃzujŃcy w paŒstwie 

czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie umowy o Europejskim 

Obszarze Gospodarczym. 

5. Okres, o kt·rym mowa w ust. 2, wydğuŨa siň nie wiňcej niŨ o 3 lata 

w przypadku produkt·w leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla ryb, 

pszcz·ğ lub innych gatunk·w zwierzŃt ustalonych zgodnie z procedurŃ, o kt·rej 

mowa w art. 5 decyzji Rady nr 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. 

ustanawiajŃcej warunki wykonywania uprawnieŒ wykonawczych przyznanych 

Komisji (Dz. Urz. WE L 184 z 17.07.1999, str. 23; Dz. Urz. UE Polskie wydanie 

specjalne, rozdz. 1, t. 3, str. 124). 

6. JeŨeli produkt leczniczy weterynaryjny posiada inne wskazania, innŃ drogň 

podania, innŃ moc lub postaĺ farmaceutycznŃ w por·wnaniu z referencyjnym 

produktem leczniczym weterynaryjnym lub r·Ũni siň w zakresie substancji 

czynnych, lub jeŨeli bior·wnowaŨnoŜci nie da siň wykazaĺ za pomocŃ badaŒ 

biodostňpnoŜci, podmiot odpowiedzialny jest obowiŃzany do przedstawienia 

wynik·w stosownych badaŒ bezpieczeŒstwa i pozostağoŜci oraz badaŒ 

przedklinicznych lub klinicznych. 

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy weterynaryjny, kt·ry jest 

podobny do referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, nie speğnia 

wymagaŒ dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego 

weterynaryjnego, w szczeg·lnoŜci ze wzglňdu na r·Ũnice dotyczŃce materiağ·w 

wyjŜciowych lub proces·w wytwarzania tych produkt·w, podmiot odpowiedzialny 

jest obowiŃzany do przedstawienia wynik·w badaŒ przedklinicznych lub 

klinicznych w zakresie wymagaŒ, kt·re nie zostağy speğnione, zgodnie 

z zağŃcznikiem 1 do dyrektywy 2001/82/WE. 

8. Dla produkt·w leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla 

docelowych gatunk·w zwierzŃt, kt·rych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty 

sŃ przeznaczone do spoŨycia przez ludzi, i zawierajŃcych nowŃ substancjň czynnŃ 
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niedopuszczonŃ w paŒstwach czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstwach 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym do dnia 30 kwietnia 2004 r. okres, 

o kt·rym mowa w ust. 2, wydğuŨa siň o rok w przypadku rozszerzenia pozwolenia 

na inne docelowe gatunki zwierzŃt, kt·rych tkanki lub pozyskiwane od nich 

produkty sŃ przeznaczone do spoŨycia przez ludzi, w ciŃgu 5 lat od dnia przyznania 

pierwszego pozwolenia. W przypadku przyznania pozwolenia dla czterech lub 

wiňcej docelowych gatunk·w zwierzŃt, kt·rych tkanki lub pozyskiwane od nich 

produkty sŃ przeznaczone do spoŨycia przez ludzi, okres, o kt·rym mowa w ust. 2, 

moŨe byĺ wydğuŨony do 13 lat. 

9. Okres, o kt·rym mowa w ust. 2, wydğuŨa siň odpowiednio od roku do 3 lat 

dla produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego dla docelowych 

gatunk·w zwierzŃt, kt·rych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sŃ 

przeznaczone do spoŨycia przez ludzi, jeŨeli podmiot odpowiedzialny wystŃpiğ 

wczeŜniej z wnioskiem o ustalenie Maksymalnych Limit·w PozostağoŜci dla 

docelowych gatunk·w zwierzŃt objňtych pozwoleniem. 

10. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego 

jest produkt leczniczy posiadajŃcy taki sam skğad jakoŜciowy i iloŜciowy substancji 

czynnych, takŃ samŃ postaĺ farmaceutycznŃ jak referencyjny produkt leczniczy 

weterynaryjny i kt·rego bior·wnowaŨnoŜĺ wobec referencyjnego produktu 

leczniczego weterynaryjnego zostağa potwierdzona odpowiednimi badaniami 

biodostňpnoŜci. 

11. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomer·w, kompleksy lub 

pochodne dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uwaŨa siň za tň samŃ 

substancjň czynnŃ, jeŨeli nie r·ŨniŃ siň one w spos·b znaczŃcy od substancji 

czynnej swoimi wğaŜciwoŜciami w odniesieniu do bezpieczeŒstwa lub 

skutecznoŜci. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialny doğŃcza 

dokumentacjň potwierdzajŃcŃ bezpieczeŒstwo lub skutecznoŜĺ soli, estr·w, eter·w, 

izomer·w, mieszanin izomer·w lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji 

czynnej. 

12. R·Ũne postacie farmaceutyczne doustne natychmiastowego uwalniania 

uwaŨa siň za tň samŃ postaĺ farmaceutycznŃ. 
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13. Nie wymaga siň przeprowadzenia badaŒ biodostňpnoŜci, jeŨeli 

wnioskodawca wykaŨe, Ũe odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego 

weterynaryjnego speğnia kryteria okreŜlone w wytycznych Wsp·lnoty 

Europejskiej. 

Art.  16. 1. NiezaleŨnie od ochrony wynikajŃcej z przepis·w ustawy z dnia 

30 czerwca 2000 r. ï Prawo wğasnoŜci przemysğowej podmiot odpowiedzialny nie 

jest obowiŃzany do przedstawienia wynik·w badaŒ nieklinicznych lub klinicznych, 

jeŨeli substancja czynna lub substancje czynne produktu leczniczego majŃ 

ugruntowane zastosowanie medyczne na terytorium paŒstwa czğonkowskiego Unii 

Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym 

Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, przez 

okres co najmniej 10 lat, liczŃc od pierwszego systematycznego 

i udokumentowanego zastosowania tej substancji w produkcie leczniczym oraz 

uznanŃ skutecznoŜĺ i akceptowalny poziom bezpieczeŒstwa. W takim przypadku 

wyniki badaŒ nieklinicznych lub klinicznych zastňpowane sŃ lub uzupeğniane 

publikacjami z piŜmiennictwa naukowego. 

2. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o kt·rym mowa w ust. 1, oznacza 

ugruntowane zastosowanie medyczne na terytorium paŒstwa czğonkowskiego Unii 

Europejskiej takŨe przed uzyskaniem przez to paŒstwo czğonkostwa w Unii 

Europejskiej lub na terytorium paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym takŨe przed przystŃpieniem tego paŒstwa do umowy o Europejskim 

Obszarze Gospodarczym. 

2a. W przypadku zğoŨenia wniosku zawierajŃcego nowe wskazanie 

terapeutyczne oparte na podstawie przeprowadzonych istotnych badaŒ 

nieklinicznych lub klinicznych dla substancji o ugruntowanym zastosowaniu 

medycznym, udziela siň rocznego okresu wyğŃcznoŜci danych od dnia wydania 

decyzji w sprawie. 

3. W przypadku produktu leczniczego zğoŨonego, zawierajŃcego mieszaninň 

znanych substancji czynnych wystňpujŃcych w dopuszczonych do obrotu 

produktach leczniczych, niestosowanych dotychczas w podanym skğadzie w celach 

leczniczych, podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki nowych badaŒ 

nieklinicznych lub klinicznych w odniesieniu do produktu leczniczego zğoŨonego. 
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W takim przypadku podmiot odpowiedzialny nie jest obowiŃzany do 

przedstawienia wynik·w takich badaŒ w odniesieniu do kaŨdej substancji czynnej 

z osobna. 

4. W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami 

leczniczymi, zawierajŃcego mieszaninň substancji homeopatycznych leczniczych 

niestosowanych dotychczas w lecznictwie lub nieopisanych w piŜmiennictwie 

naukowym, podmiot odpowiedzialny przedstawia wyniki odpowiednich badaŒ 

nieklinicznych i klinicznych w odniesieniu do produktu leczniczego 

homeopatycznego zğoŨonego oraz w odniesieniu do kaŨdego skğadnika. 

5. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowiŃzany do przedstawienia 

dokumentacji, o kt·rej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1ï4, jeŨeli uzyskağ zgodň innego 

podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dla cel·w oceny wniosku 

dokumentacji, o kt·rej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 1ï4, produktu leczniczego 

o takim samym skğadzie jakoŜciowym i iloŜciowym w odniesieniu do substancji 

czynnych i takiej samej postaci farmaceutycznej, dopuszczonego wczeŜniej do 

obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. 

Art.  16a. 1. NiezaleŨnie od ochrony wynikajŃcej z przepis·w ustawy z dnia 

30 czerwca 2000 r. ï Prawo wğasnoŜci przemysğowej podmiot odpowiedzialny nie 

jest obowiŃzany do przedstawienia wynik·w badaŒ zawartych w dokumentacji 

bezpieczeŒstwa i pozostağoŜci lub przedklinicznych lub klinicznych, jeŨeli 

udowodni, Ũe substancja czynna produktu leczniczego weterynaryjnego ma 

ugruntowanŃ skutecznoŜĺ i akceptowalny poziom bezpieczeŒstwa oraz jest 

stosowana w paŒstwach czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstwach 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym przez co najmniej 10 lat. W tym 

przypadku podmiot odpowiedzialny przedstawia odpowiednie dane 

z piŜmiennictwa naukowego. Sprawozdania opublikowane przez EuropejskŃ 

Agencjň Lek·w po ocenie wniosk·w o ustalenie Maksymalnych Limit·w 

PozostağoŜci mogŃ byĺ wğŃczone jako dane do piŜmiennictwa naukowego, 

szczeg·lnie w dokumentacji bezpieczeŒstwa. 

2. JeŨeli podmiot odpowiedzialny skğada wniosek o dopuszczenie do obrotu 

produktu leczniczego weterynaryjnego okreŜlonego w ust. 1 dla docelowych 

gatunk·w zwierzŃt, kt·rych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sŃ 
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przeznaczone do spoŨycia przez ludzi, i wniosek dla tego samego produktu 

leczniczego weterynaryjnego, ale dla innych docelowych gatunk·w zwierzŃt, 

kt·rych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sŃ przeznaczone do spoŨycia 

przez ludzi, zawierajŃcy nowe wyniki badaŒ pozostağoŜci zgodnie 

z rozporzŃdzeniem nr 2377/90 oraz nowe wyniki badaŒ klinicznych, to nie moŨna 

wykorzystaĺ tych wynik·w badaŒ w celu oceny produktu leczniczego 

weterynaryjnego, dla kt·rego zğoŨono wniosek zgodnie z art. 15a, przez okres 3 lat 

od dnia wydania pozwolenia dla tych innych docelowych gatunk·w zwierzŃt, 

kt·rych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sŃ przeznaczone do spoŨycia 

przez ludzi. 

3. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowiŃzany do przedstawienia 

dokumentacji, o kt·rej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, jeŨeli uzyskağ zgodň innego 

podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dla cel·w oceny wniosku 

dokumentacji, o kt·rej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, produktu leczniczego 

weterynaryjnego o takim samym skğadzie jakoŜciowym i iloŜciowym 

w odniesieniu do substancji czynnych i takiej samej postaci farmaceutycznej, 

dopuszczonego wczeŜniej do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. 

4. W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajŃcego 

substancje czynne dopuszczone w produktach leczniczych weterynaryjnych, ale 

niestosowane dotychczas w podanym skğadzie do cel·w leczniczych, podmiot 

odpowiedzialny jest obowiŃzany do przedstawienia wynik·w odpowiednich badaŒ 

bezpieczeŒstwa i pozostağoŜci, a takŨe badaŒ przedklinicznych i klinicznych, 

w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego zğoŨonego; podmiot 

odpowiedzialny nie jest obowiŃzany do przedstawienia wynik·w takich badaŒ 

w odniesieniu do kaŨdego skğadnika z osobna. 

5. W przypadku immunologicznych produkt·w leczniczych weterynaryjnych 

podmiot odpowiedzialny nie jest obowiŃzany do przedstawienia wynik·w badaŒ 

prowadzonych w warunkach innych niŨ laboratoryjne, jeŨeli te badania nie mogŃ 

zostaĺ wykonane. 

Art.  17. 1. Badania, o kt·rych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit.  b, 

przeprowadzane w celu oceny bezpieczeŒstwa produktu leczniczego lub badania, 

o kt·rych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit.  b, przeprowadzane w celu oceny 

bezpieczeŒstwa produktu leczniczego weterynaryjnego sŃ wykonywane 
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w jednostkach speğniajŃcych zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w rozumieniu 

ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach 

(Dz. U. z 2018 r. poz. 143, 1637 i 2227). 

1a. Badania produktu leczniczego, o kt·rych mowa 

w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit.  c, sŃ wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej 

Praktyki Klinicznej, a badania produktu leczniczego weterynaryjnego, o kt·rych 

mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit.  c, sŃ wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej 

Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej. 

2. Wymagania dotyczŃce dokumentacji wynik·w badaŒ, o kt·rych mowa 

w art. 10 ust. 2 pkt 4, produkt·w leczniczych, w tym produkt·w 

radiofarmaceutycznych, produkt·w leczniczych roŜlinnych innych niŨ te, o kt·rych 

mowa w art. 20a, produkt·w leczniczych homeopatycznych innych niŨ te, 

o kt·rych mowa w art. 21 ust. 1, okreŜla zağŃcznik I do dyrektywy 2001/83/WE, 

zmieniony dyrektywŃ Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzeŜnia 2009 r. 

zmieniajŃcŃ dyrektywň 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie 

wsp·lnotowego kodeksu odnoszŃcego siň do produkt·w leczniczych stosowanych 

u ludzi w zakresie produkt·w leczniczych terapii zaawansowanej. 

2a. W przypadku produkt·w leczniczych weterynaryjnych, w tym produkt·w 

leczniczych homeopatycznych przeznaczonych wyğŃcznie dla zwierzŃt innych niŨ 

te, o kt·rych mowa w art. 21 ust. 4, wymagania dotyczŃce dokumentacji wynik·w 

badaŒ, o kt·rych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, okreŜla zağŃcznik 1 do dyrektywy 

2001/82/WE, zmieniony dyrektywŃ Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. 

zmieniajŃcŃ dyrektywň 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie 

wsp·lnotowego kodeksu odnoszŃcego siň do weterynaryjnych produkt·w 

leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10). 

3. (uchylony) 

Art.  18. 1. Postňpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu 

leczniczego powinno zakoŒczyĺ siň nie p·Ŧniej niŨ w ciŃgu 210 dni, 

z zastrzeŨeniem termin·w okreŜlonych w art. 18a i 19. 

1a. Po zğoŨeniu wniosku Prezes Urzňdu, w terminie 30 dni, dokonuje badania 

formalnego wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wniosek 

zawiera wszystkie elementy oraz czy przedğoŨone zostağy wszystkie pozostağe 

dokumenty przewidziane przepisami niniejszego rozdziağu. W przypadku 
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stwierdzenia brak·w formalnych Prezes Urzňdu wzywa wnioskodawcň do ich 

uzupeğnienia. 

1b. W przypadku wezwania wnioskodawcy do uzupeğnienia brak·w, termin, 

o kt·rym mowa w ust. 1, liczy siň od dnia ich uzupeğnienia. 

2. Bieg terminu, o kt·rym mowa w ust. 1, liczy siň od dnia zğoŨenia wniosku 

o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajŃcego kompletne 

informacje z doğŃczonŃ wymaganŃ dokumentacjŃ. 

3. Postňpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, 

o kt·rym mowa w art. 4a, powinno zakoŒczyĺ siň nie p·Ŧniej niŨ w ciŃgu 45 dni od 

dnia zğoŨenia wniosku o wydanie pozwolenia na import r·wnolegğy, zawierajŃcego 

kompletne informacje oraz do kt·rego doğŃczona zostağa wymagana dokumentacja. 

4. Bieg terminu, o kt·rym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku 

koniecznoŜci uzupeğnienia dokument·w lub zğoŨenia wyjaŜnieŒ. 

5. Prezes Urzňdu wydaje postanowienie o zawieszeniu biegu terminu 

w przypadku, o kt·rym mowa w ust. 4. 

Art.  18a. 1. W przypadku r·wnoczesnego zğoŨenia do Prezesa Urzňdu oraz 

w innym paŒstwie czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie umowy o 

Europejskim Obszarze Gospodarczym wniosku o dopuszczenie do obrotu tego 

samego produktu leczniczego, kt·ry nie posiada pozwolenia w Ũadnym paŒstwie 

czğonkowskim Unii Europejskiej ani w paŒstwie czğonkowskim Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie umowy o Europejskim 

Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzňdu wszczyna postňpowanie o wydanie 

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej 

ĂprocedurŃ zdecentralizowanŃò. 

2. W przypadku gdy we wniosku, o kt·rym mowa w ust. 1, podmiot 

odpowiedzialny wskaŨe RzeczpospolitŃ PolskŃ jako paŒstwo referencyjne, Prezes 

Urzňdu, w terminie 120 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku, sporzŃdza 

projekt raportu oceniajŃcego i przekazuje go wğaŜciwym organom 

zainteresowanych paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej i paŒstw 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmiotowi 

odpowiedzialnemu, wraz z doğŃczonym projektem: Charakterystyki Produktu 
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Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, 

oznakowania opakowaŒ i ulotki. 

3. W terminie 90 dni od dnia przekazania projektu raportu oceniajŃcego, 

zgodnie z ust. 2, Prezes Urzňdu informuje podmiot odpowiedzialny o: 

1) zatwierdzeniu przez paŒstwa biorŃce udziağ w procedurze zdecentralizowanej 

projektu raportu oceniajŃcego, projektu Charakterystyki Produktu 

Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, 

projektu oznakowania opakowaŒ oraz projektu ulotki lub 

2) odmowie zatwierdzenia przez paŒstwa biorŃce udziağ w procedurze 

zdecentralizowanej projektu raportu oceniajŃcego, projektu Charakterystyki 

Produktu Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Weterynaryjnego, projektu oznakowania opakowaŒ lub projektu ulotki 

i wszczňciu procedury wyjaŜniajŃcej, o kt·rej mowa w ust. 6. 

4. Prezes Urzňdu wydaje pozwolenie zgodnie z zatwierdzonymi w trybie 

procedury zdecentralizowanej raportem oceniajŃcym, CharakterystykŃ Produktu 

Leczniczego albo CharakterystykŃ Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, 

oznakowaniem opakowaŒ oraz ulotkŃ w terminie 30 dni od dnia ich zatwierdzenia. 

5. Prezes Urzňdu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajŃcego, 

wraz z CharakterystykŃ Produktu Leczniczego albo CharakterystykŃ Produktu 

Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowaŒ oraz ulotkŃ, 

sporzŃdzonego przez wğaŜciwy organ paŒstwa referencyjnego, uznaje ten raport 

i informuje o tym wğaŜciwy organ paŒstwa referencyjnego. Przepis ust. 4 stosuje 

siň odpowiednio. 

6. JeŨeli w toku procedury zdecentralizowanej powstanŃ uzasadnione 

wŃtpliwoŜci, Ũe wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moŨe spowodowaĺ 

zagroŨenie dla zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego 

weterynaryjnego ï zagroŨenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzŃt lub 

Ŝrodowiska w rozumieniu wytycznych Wsp·lnoty Europejskiej, Prezes Urzňdu 

wszczyna procedurň wyjaŜniajŃcŃ i przekazuje odpowiednie uzasadnienie 

wğaŜciwym organom paŒstwa referencyjnego, zainteresowanych paŒstw 

czğonkowskich Unii Europejskiej i paŒstw czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym oraz wnioskodawcy. 
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7. Wniosek, o kt·rym mowa w ust. 1, skğada podmiot odpowiedzialny lub 

podmiot odpowiedzialny bňdŃcy podmiotem zaleŨnym lub dominujŃcym 

w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach 

wprowadzania instrument·w finansowych do zorganizowanego systemu obrotu 

oraz o sp·ğkach publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 512 i 685) wobec podmiotu 

odpowiedzialnego lub bňdŃcy jego licencjodawcŃ albo licencjobiorcŃ lub podmiot, 

kt·rego celem jest wsp·ğpraca z podmiotem odpowiedzialnym przy wprowadzaniu 

do obrotu produktu leczniczego, z wyğŃczeniem podmiotu, o kt·rym mowa 

w art. 16 ust. 5 i art. 16a ust. 3. 

8. Za ten sam produkt leczniczy, o kt·rym mowa w ust. 1, uznaje siň produkt 

leczniczy, kt·ry ma identyczny skğad jakoŜciowy i iloŜciowy w odniesieniu do 

substancji czynnych, identycznŃ postaĺ farmaceutycznŃ oraz zasadniczo zgodne 

oznakowanie opakowania, ulotkň i Charakterystykň Produktu Leczniczego albo 

Charakterystykň Produktu Leczniczego Weterynaryjnego w punktach: wskazania, 

dawkowanie, spos·b podawania, przeciwwskazania, ostrzeŨenia i Ŝrodki 

ostroŨnoŜci, a ewentualne r·Ũnice nie wpğywajŃ na bezpieczeŒstwo lub skutecznoŜĺ 

stosowania produktu leczniczego. 

Ar t. 19. 1. W przypadku zğoŨenia do Prezesa Urzňdu wniosku o dopuszczenie 

do obrotu produktu leczniczego, kt·ry posiada pozwolenie wydane przez wğaŜciwy 

organ paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzňdu wszczyna postňpowanie 

o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane 

dalej ĂprocedurŃ wzajemnego uznaniaò. 

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostağo wydane pozwolenie na 

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny moŨe zğoŨyĺ do 

Prezesa Urzňdu wniosek o sporzŃdzenie raportu oceniajŃcego produkt leczniczy 

lub o uaktualnienie raportu juŨ istniejŃcego. Prezes Urzňdu sporzŃdza lub 

aktualizuje raport oceniajŃcy w terminie 90 dni od dnia otrzymania wniosku oraz 

przekazuje raport oceniajŃcy, Charakterystykň Produktu Leczniczego albo 

Charakterystykň Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowanie opakowaŒ 

i ulotkň wğaŜciwym organom zainteresowanych paŒstw czğonkowskich Unii 

Europejskiej i paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym 
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Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym 

i wnioskodawcy. 

3. Prezes Urzňdu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniajŃcego, 

wraz z CharakterystykŃ Produktu Leczniczego albo CharakterystykŃ Produktu 

Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opakowaŒ oraz ulotkŃ, 

sporzŃdzonego przez wğaŜciwy organ paŒstwa referencyjnego, uznaje ten raport 

i informuje o tym wğaŜciwy organ paŒstwa referencyjnego. Przepis art. 18a 

ust. 4 stosuje siň odpowiednio. 

4. JeŨeli w toku procedury wzajemnego uznania powstanŃ uzasadnione 

wŃtpliwoŜci, Ũe wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moŨe spowodowaĺ 

zagroŨenie dla zdrowia publicznego, a w przypadku produktu leczniczego 

weterynaryjnego ï zagroŨenie dla zdrowia ludzi lub zdrowia zwierzŃt lub 

Ŝrodowiska w rozumieniu wytycznych Wsp·lnoty Europejskiej, Prezes Urzňdu 

wszczyna procedurň wyjaŜniajŃcŃ i przekazuje odpowiednie uzasadnienie 

wğaŜciwym organom paŒstwa referencyjnego, zainteresowanych paŒstw 

czğonkowskich Unii Europejskiej i paŒstw czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym oraz wnioskodawcy. 

5. Wniosek, o kt·rym mowa w ust. 1, skğada podmiot odpowiedzialny lub 

podmiot odpowiedzialny bňdŃcy podmiotem zaleŨnym lub dominujŃcym 

w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach 

wprowadzania instrument·w finansowych do zorganizowanego systemu obrotu 

oraz o sp·ğkach publicznych wobec podmiotu odpowiedzialnego lub jego 

licencjodawca albo licencjobiorca lub podmiot, kt·rego celem jest wsp·ğpraca 

z podmiotem odpowiedzialnym przy wprowadzaniu do obrotu produktu 

leczniczego, z wyğŃczeniem podmiotu, o kt·rym mowa w art. 16 ust. 5 i art. 16a 

ust. 3. 

6. Wniosek, o kt·rym mowa w ust. 1, moŨe dotyczyĺ produktu leczniczego, 

kt·ry w stosunku do produktu posiadajŃcego pozwolenie wydane przez wğaŜciwy 

organ paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ma identyczny skğad jakoŜciowy 

i iloŜciowy w odniesieniu do substancji czynnych, identycznŃ postaĺ 
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farmaceutycznŃ oraz zasadniczo zgodne z tym produktem oznakowanie opakowaŒ, 

ulotkň i Charakterystykň Produktu Leczniczego albo Charakterystykň Produktu 

Leczniczego Weterynaryjnego w punktach: wskazania, dawkowanie, spos·b 

podawania, przeciwwskazania, ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci, a ewentualne 

r·Ũnice nie wpğywajŃ na bezpieczeŒstwo lub skutecznoŜĺ stosowania produktu 

leczniczego. 

Art.  19a. Procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej 

nie stosuje siň w przypadku: 

1) zğoŨenia wniosku o zmianň danych objňtych pozwoleniem oraz zmianň 

dokumentacji w przypadku zmian, kt·re wymagajŃ zğoŨenia wniosku, 

o kt·rym mowa w art. 10, jeŨeli pozwolenie nie byğo wydane zgodnie 

z art. 18a albo 19, lub dokumentacja, w tym Charakterystyka Produktu 

Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, 

oznakowanie opakowaŒ i ulotka, tego produktu nie zostağa ujednolicona na 

podstawie przepisu art. 31 ust. 1; 

2) produkt·w leczniczych homeopatycznych innych niŨ te, o kt·rych mowa 

w art. 21 ust. 1 i 4; 

3) tradycyjnych produkt·w leczniczych roŜlinnych, dla kt·rych nie opracowano 

monografii wsp·lnotowej, o kt·rej mowa w art. 16h ust. 3 dyrektywy 

2001/83/WE, zwanej dalej ĂmonografiŃ wsp·lnotowŃò, oraz tradycyjnych 

produkt·w leczniczych roŜlinnych nieskğadajŃcych siň z substancji 

roŜlinnych, przetwor·w lub ich zestawienia, wystňpujŃcych na wsp·lnotowej 

liŜcie tradycyjnych produkt·w leczniczych roŜlinnych, o kt·rej mowa 

w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE; 

4) produkt·w leczniczych, kt·rych dokumentacja nie zostağa uzupeğniona 

i doprowadzona do zgodnoŜci z wymaganiami ustawy, o kt·rych mowa 

w zağŃczniku XII do Traktatu miňdzy Kr·lestwem Belgii, Kr·lestwem Danii, 

RepublikŃ FederalnŃ Niemiec, RepublikŃ GreckŃ, Kr·lestwem Hiszpanii, 

RepublikŃ FrancuskŃ, IrlandiŃ, RepublikŃ WğoskŃ, Wielkim Ksiňstwem 

Luksemburga, Kr·lestwem Niderland·w, RepublikŃ Austrii, RepublikŃ 

PortugalskŃ, RepublikŃ Finlandii, Kr·lestwem Szwecji, Zjednoczonym 

Kr·lestwem Wielkiej Brytanii i Irlandii P·ğnocnej (PaŒstwami 

Czğonkowskimi Unii Europejskiej) a RepublikŃ CzeskŃ, RepublikŃ EstoŒskŃ, 
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RepublikŃ CypryjskŃ, RepublikŃ ĞotewskŃ, RepublikŃ LitewskŃ, RepublikŃ 

WňgierskŃ, RepublikŃ Malty, RzeczŃpospolitŃ PolskŃ, RepublikŃ Sğowenii, 

RepublikŃ SğowackŃ dotyczŃcego przystŃpienia Republiki Czeskiej, 

Republiki EstoŒskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Ğotewskiej, Republiki 

Litewskiej, Republiki Wňgierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej 

Polskiej, Republiki Sğowenii i Republiki Sğowackiej do Unii Europejskiej, 

podpisanego w Atenach w dniu 16 kwietnia 2003 r. (Dz. U. z 2004 r. 

poz. 864), w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny wskaŨe RzeczpospolitŃ 

PolskŃ jako paŒstwo referencyjne. 

Art.  19b. 1. Wnioski, o kt·rych mowa w art. 18a i 19, zawierajŃ dane, 

o kt·rych mowa w art. 10 ust. 1 i 2, a w przypadku produkt·w leczniczych 

weterynaryjnych ï w art. 10 ust. 2a i 2b, oraz deklaracjň zgodnoŜci skğadanej 

dokumentacji z dokumentacjŃ bňdŃcŃ przedmiotem raportu oceniajŃcego. 

2. Wnioski i dokumenty, o kt·rych mowa w ust. 1, mogŃ byĺ przedstawiane 

w jňzyku polskim lub angielskim, z wyjŃtkiem Charakterystyki Produktu 

Leczniczego i Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, 

oznakowania opakowaŒ bezpoŜrednich i zewnňtrznych oraz ulotki, kt·re 

przedstawia siň w jňzyku polskim i angielskim. 

Art.  19c. JeŨeli po zğoŨeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu 

leczniczego Prezes Urzňdu poweŦmie informacjň, Ũe wniosek o wydanie 

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego bňdŃcego 

przedmiotem tego wniosku jest rozpatrywany w innym paŒstwie czğonkowskim 

Unii Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym lub Ũe wğaŜciwy organ innego paŒstwa czğonkowskiego Unii 

Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym 

Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wydağ 

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla tego produktu, informuje podmiot 

odpowiedzialny o koniecznoŜci zastosowania procedury okreŜlonej odpowiednio 

w art. 18a lub 19 i umarza postňpowanie. 

Art.  19d. W przypadku wszczňcia procedury wyjaŜniajŃcej, o kt·rej mowa 

w art. 18a ust. 6 lub art. 19 ust. 4, i braku porozumienia miňdzy paŒstwami 
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czğonkowskimi w terminie 60 dni, Prezes Urzňdu moŨe na wniosek podmiotu 

odpowiedzialnego wydaĺ pozwolenie przed zakoŒczeniem procedury 

wyjaŜniajŃcej, pod warunkiem Ũe uznağ uprzednio raport oceniajŃcy, 

Charakterystykň Produktu Leczniczego albo Charakterystykň Produktu 

Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania opakowaŒ i ulotkň. 

Art.  19e. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze 

rozporzŃdzenia, zakres i tryb postňpowania w procedurze wyjaŜniajŃcej, o kt·rej 

mowa w art. 18a ust. 6 i art. 19 ust. 4, uwzglňdniajŃc przepisy prawa i wytyczne 

Wsp·lnoty Europejskiej w zakresie dopuszczenia do obrotu produkt·w 

leczniczych. 

Art.  20. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu: 

1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uŨywanego w celach 

leczniczych, 

2) surowca roŜlinnego w postaci rozdrobnionej, 

3) (uchylony) 

4) produktu leczniczego wytwarzanego metodami przemysğowymi zgodnie 

z przepisami zawartymi w Farmakopei Polskiej, 

5) surowca farmaceutycznego przeznaczonego do sporzŃdzania lek·w 

recepturowych i aptecznych, 

6) produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzŃt ozdobnych, 

w szczeg·lnoŜci ryb akwariowych, ptak·w ozdobnych, goğňbi pocztowych, 

zwierzŃt w terrarium i mağych gryzoni, fretek i kr·lik·w, trzymanych jako 

zwierzňta domowe, 

zawieraĺ powinien w szczeg·lnoŜci informacje okreŜlone w ust. 2. 

2. Wniosek, o kt·rym mowa w ust. 1, powinien zawieraĺ: 

1) nazwň produktu leczniczego i nazwň substancji czynnej ğŃcznie z okreŜleniem 

postaci farmaceutycznej, sposobu stosowania dawki, jeŨeli dotyczy; 

2) wielkoŜĺ opakowania; 

3) nazwň oraz stağy adres podmiotu odpowiedzialnego wystňpujŃcego 

z wnioskiem oraz dane dotyczŃce wytw·rcy lub wytw·rc·w, w przypadku 

gdy podmiot odpowiedzialny nie jest wytw·rcŃ produktu leczniczego; 

4) wykaz dokument·w doğŃczonych do wniosku. 
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3. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do weterynaryjnych 

produkt·w leczniczych w porozumieniu z ministrem wğaŜciwym do spraw 

rolnictwa, okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, szczeg·ğowy wykaz danych 

i dokument·w objňtych wnioskiem, o kt·rym mowa w ust. 2, produkt·w 

i surowc·w okreŜlonych w ust. 1 pkt 1ï5 oraz wykaz produkt·w leczniczych 

wytwarzanych metodami przemysğowymi zgodnie z przepisami zawartymi 

w Farmakopei Polskiej, nieprzetworzonych surowc·w farmaceutycznych 

uŨywanych w celach leczniczych i surowc·w roŜlinnych w postaci rozdrobnionej, 

kt·re mogŃ byĺ dopuszczone do obrotu zgodnie z ust. 1 pkt 1ï5 i ust. 2. 

4. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem 

wğaŜciwym do spraw rolnictwa w odniesieniu do produktu leczniczego 

weterynaryjnego okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, szczeg·ğowy wykaz danych 

i dokument·w objňtych wnioskiem, o kt·rym mowa w ust. 2, produkt·w 

okreŜlonych w ust. 1 pkt 6, uwzglňdniajŃc skğad tych produkt·w oraz 

zabezpieczenie przed stosowaniem u innych gatunk·w zwierzŃt. 

Art.  20a. 1. Tradycyjne produkty lecznicze roŜlinne sŃ to produkty lecznicze 

roŜlinne, kt·re ğŃcznie speğniajŃ nastňpujŃce warunki: 

1) majŃ wskazania wğaŜciwe wyğŃcznie dla tradycyjnego produktu leczniczego 

roŜlinnego, z uwagi na ich skğad i przeznaczenie, mogŃ byĺ stosowane bez 

nadzoru lekarza w celach leczniczych, diagnostycznych lub monitorowania 

terapii oraz speğniajŃ kryteria produktu leczniczego wydawanego bez przepisu 

lekarza; 

2) sŃ przeznaczone do stosowania wyğŃcznie w okreŜlonej mocy i sposobie 

dawkowania; 

3) sŃ przeznaczone wyğŃcznie do stosowania doustnego, zewnňtrznego lub 

inhalacji; 

4) pozostawağy w tradycyjnym stosowaniu w okresie, o kt·rym mowa 

w ust. 5 pkt 6; 

5) posiadajŃ wystarczajŃce dane dotyczŃce tradycyjnego ich zastosowania, 

w szczeg·lnoŜci bezpieczeŒstwa stosowania zgodnie ze sposobem, o kt·rym 

mowa w pkt 2, a ich wystarczajŃce dziağanie farmakologiczne i skutecznoŜĺ 

sŃ stwierdzone na podstawie dğugotrwağego stosowania i doŜwiadczenia 

w lecznictwie. 
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2. Tradycyjne produkty lecznicze roŜlinne podlegajŃ uproszczonej procedurze 

dopuszczenia do obrotu. 

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje siň w przypadku, gdy tradycyjny produkt 

leczniczy roŜlinny moŨe zostaĺ dopuszczony do obrotu na podstawie art. 10 lub 

art. 21. 

4. Tradycyjny produkt leczniczy roŜlinny moŨe zawieraĺ dodatek skğadnik·w 

mineralnych i witamin o potwierdzonym bezpieczeŒstwie stosowania w danym 

skğadzie, jeŨeli ich dziağanie ma charakter podrzňdny wzglňdem dziağania czynnych 

skğadnik·w roŜlinnych w odniesieniu do okreŜlonych wskazaŒ. 

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu tradycyjnych produkt·w leczniczych 

roŜlinnych zawiera w szczeg·lnoŜci: 

1) nazwň i adres podmiotu odpowiedzialnego; 

2) nazwň produktu leczniczego; 

3) szczeg·ğowe dane iloŜciowe i jakoŜciowe odnoszŃce siň do produktu 

leczniczego i wszystkich jego skğadnik·w oraz ich nazwy powszechnie 

stosowane, jeŨeli wystňpujŃ; 

4) postaĺ farmaceutycznŃ, moc i drogň podania oraz okres waŨnoŜci produktu 

leczniczego, a takŨe dane dotyczŃce ochrony Ŝrodowiska zwiŃzane ze 

stosowaniem oraz ze zniszczeniem produktu leczniczego, jeŨeli jest to 

niezbňdne i wynika z charakteru produktu; 

5) wskazania, przeciwwskazania i dziağania niepoŨŃdane; 

6) dane z piŜmiennictwa, w tym naukowego, lub opinie ekspert·w 

stwierdzajŃce, Ũe roŜlinny produkt leczniczy lub produkt odpowiadajŃcy byğ 

stosowany w celach leczniczych przez okres co najmniej 30 lat 

poprzedzajŃcych datň zğoŨenia wniosku, w tym co najmniej 15 lat w paŒstwie 

czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie umowy o Europejskim 

Obszarze Gospodarczym; 

7) wyniki badaŒ farmaceutycznych okreŜlonych w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit.  a. 

6. W przypadku mieszanin substancji roŜlinnych lub przetwor·w roŜlinnych 

lub tradycyjnego produktu leczniczego roŜlinnego dane, o kt·rych mowa 

w ust. 5 pkt 6, powinny odnosiĺ siň do mieszaniny, a w przypadku gdy 
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poszczeg·lne substancje roŜlinne lub przetwory roŜlinne nie sŃ wystarczajŃco 

znane, dane powinny r·wnieŨ odnosiĺ siň do tych skğadnik·w. 

7. Do wniosku doğŃcza siň: 

1) Charakterystykň Produktu Leczniczego, z wyjŃtkiem danych, o kt·rych 

mowa w art. 11 ust. 1 pkt 4; 

2) kopie dokument·w potwierdzajŃcych dopuszczenie do obrotu w paŒstwach 

czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstwach czğonkowskich 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub w innych paŒstwach lub 

szczeg·ğowe informacje dotyczŃce odmowy udzielenia pozwolenia 

w jakimkolwiek paŒstwie, jeŨeli ma to zastosowanie; 

3) przeglŃd piŜmiennictwa, w tym naukowego, dotyczŃcy bezpieczeŒstwa wraz 

z raportem eksperta oraz, na ŨŃdanie Prezesa Urzňdu, dane do oceny 

bezpieczeŒstwa produktu leczniczego. 

8. Prezes Urzňdu moŨe zwr·ciĺ siň do Komitetu do spraw RoŜlinnych 

Produkt·w Leczniczych Europejskiej Agencji Lek·w o wydanie opinii w sprawie 

uznania przedstawionej dokumentacji za odpowiedniŃ dla stwierdzenia 

tradycyjnego stosowania tradycyjnego produktu leczniczego roŜlinnego lub 

produktu odpowiadajŃcego, doğŃczajŃc dokumentacjň tradycyjnego produktu 

leczniczego roŜlinnego do wniosku o wydanie opinii. 

9. Produkt odpowiadajŃcy jest to tradycyjny produkt leczniczy roŜlinny 

zawierajŃcy te same substancje roŜlinne lub przetwory roŜlinne, niezaleŨnie od 

zastosowanych substancji pomocniczych, i posiadajŃcy to samo lub podobne 

zamierzone zastosowanie, r·wnowaŨnŃ moc i dawkň oraz tň samŃ lub podobnŃ 

drogň podania jak tradycyjny produkt leczniczy roŜlinny bňdŃcy przedmiotem 

wniosku, o kt·rym mowa w ust. 5. 

10. Prezes Urzňdu informuje podmiot odpowiedzialny, Komisjň EuropejskŃ 

oraz wğaŜciwe organy paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na ich wniosek, o odmowie 

dopuszczenia do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roŜlinnego wraz 

z uzasadnieniem tej odmowy. 
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Art.  20b. 1. W przypadku zğoŨenia wniosku, o kt·rym mowa w art. 20a 

ust. 5, podmiot odpowiedzialny nie jest obowiŃzany do przedstawienia pozwolenia 

na dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roŜlinnego w 

okresie, o kt·rym mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6. Wym·g trzydziestoletniego 

stosowania tradycyjnego produktu leczniczego roŜlinnego jest speğniony r·wnieŨ 

w przypadku, gdy liczba skğadnik·w roŜlinnego produktu leczniczego lub ich 

zawartoŜĺ zostağa zmniejszona w tym okresie. 

2. W przypadku zğoŨenia wniosku o dopuszczenie do obrotu tradycyjnego 

produktu leczniczego roŜlinnego stosowanego w paŒstwach czğonkowskich Unii 

Europejskiej lub paŒstwach czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, przez okres kr·tszy niŨ 15 lat, Prezes Urzňdu przekazuje do 

Komitetu do spraw RoŜlinnych Produkt·w Leczniczych Europejskiej Agencji 

Lek·w dokumentacjň tego produktu w celu ustalenia przez Komitet, czy zostağy 

speğnione pozostağe warunki konieczne do uznania tradycyjnego stosowania 

tradycyjnego produktu leczniczego roŜlinnego. Przy rozpatrywaniu wniosku 

o dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roŜlinnego Prezes 

Urzňdu uwzglňdnia monografiň wsp·lnotowŃ. 

3. W przypadku gdy dla tradycyjnego produktu leczniczego roŜlinnego, 

bňdŃcego przedmiotem wniosku, o kt·rym mowa w art. 20a ust. 5, opracowano 

monografiň wsp·lnotowŃ lub skğadniki tego produktu znajdujŃ siň na wsp·lnotowej 

liŜcie substancji tradycyjnych produkt·w leczniczych roŜlinnych, o kt·rej mowa 

w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, stosuje siň przepisy art. 18a i 19. 

3a. W przypadku opracowania monografii wsp·lnotowej podmiot 

odpowiedzialny, jeŨeli zachodzi taka koniecznoŜĺ, skğada wniosek o dokonanie 

zmiany danych objňtych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bňdŃcej 

podstawŃ wydania pozwolenia. 

4. W przypadku zğoŨenia wniosku, o kt·rym mowa w art. 20a ust. 5, Prezes 

Urzňdu bierze pod uwagň pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego 

tradycyjnego produktu leczniczego roŜlinnego, udzielone w innych paŒstwach 

czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstwach czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach umowy o Europejskim 

Obszarze Gospodarczym. 
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Art.  21. 1. Produkty lecznicze homeopatyczne, kt·re: 

1) sŃ podawane doustnie lub zewnňtrznie, 

2) w oznakowaniu i ulotce nie zawierajŃ wskazaŒ do stosowania, 

3) charakteryzujŃ siň odpowiednim stopniem rozcieŒczenia, gwarantujŃcym 

bezpieczeŒstwo stosowania; to jest nie zawierajŃ wiňcej niŨ 1/10 000 czňŜci 

roztworu macierzystego lub nie wiňcej niŨ 1/100 najmniejszej dawki 

substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym na 

podstawie recepty 

ï podlegajŃ uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu. 

2. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produkt·w, o kt·rych mowa w ust. 1, 

powinien zawieraĺ w szczeg·lnoŜci: 

1) nazwň i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytw·rcy lub importera, 

u kt·rego nastňpuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca 

wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastňpuje kontrola jego serii, 

lub miejsca prowadzenia dziağalnoŜci importowej, gdzie nastňpuje kontrola 

jego serii, oraz numery zezwoleŒ na wytwarzanie produktu leczniczego lub na 

import produktu leczniczego; 

2) nazwň i adres wytw·rcy roztworu macierzystego, z kt·rego ma byĺ 

wytworzony produkt leczniczy homeopatyczny; 

3) nazwň naukowŃ lub farmakopealnŃ produktu, zgodnŃ z nazwŃ surowca 

zamieszczonŃ w Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich 

farmakopeach uznawanych w paŒstwach czğonkowskich Unii Europejskiej, 

a jeŨeli takich nie ma, nazwň potocznŃ, ğŃcznie z okreŜleniem drogi podania, 

postaci farmaceutycznej oraz stopnia rozcieŒczenia; 

4) skğad produktu, z uwzglňdnieniem skğadnik·w pomocniczych; 

5) warunki przechowywania i transportu; 

6) wielkoŜĺ i rodzaj opakowania oraz zawartoŜĺ produktu leczniczego 

homeopatycznego w opakowaniu bezpoŜrednim. 

3. Do wniosku, o kt·rym mowa w ust. 2, naleŨy doğŃczyĺ: 

1) opis sposobu otrzymywania i kontroli substancji pierwotnych oraz 

potwierdzenie, na podstawie piŜmiennictwa, w tym naukowego, ich 

homeopatycznego zastosowania; 

2) opis procesu wytwarzania, w tym opis sposobu rozcieŒczania i dynamizacji; 
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3) opis metod kontroli dla kaŨdej formy farmaceutycznej, w tym badania 

stabilnoŜci i czystoŜci mikrobiologicznej; 

3a) wyniki, streszczenia i sprawozdania z badaŒ jakoŜciowych, biologicznych 

i farmaceutycznych wraz z raportem eksperta; 

4) oryginağ albo kopiň zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego 

homeopatycznego; 

5) kopie zezwoleŒ wydanych w innych krajach; 

6) zobowiŃzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli 

analitycznej pr·bki roztworu macierzystego, z kt·rego ma byĺ wytworzony 

produkt, a takŨe pr·bki produktu koŒcowego; 

7) projekt etykiety lub ulotki; 

8) dane dotyczŃce opakowania bezpoŜredniego, z podaniem wymagaŒ 

jakoŜciowych, oraz wzory opakowaŒ bezpoŜrednich lub zewnňtrznych, 

wielkoŜĺ opakowania, wraz z podaniem informacji o zawartoŜci produktu 

leczniczego homeopatycznego w opakowaniu bezpoŜrednim; 

9) termin waŨnoŜci produktu leczniczego homeopatycznego; 

10) dane i ostrzeŨenia dotyczŃce: 

a) warunk·w przechowywania i transportu, 

b) sposobu stosowania. 

4. Produkty lecznicze homeopatyczne weterynaryjne podlegajŃ takŨe 

uproszczonej procedurze dopuszczania do obrotu, w przypadku gdy: 

1) ich oznakowanie nie zawiera wskazaŒ do stosowania, 

2) charakteryzujŃ siň odpowiednim stopniem rozcieŒczenia, gwarantujŃcym 

bezpieczeŒstwo stosowania, co oznacza, Ũe nie zawierajŃ wiňcej niŨ 

1/10 000 czňŜci roztworu macierzystego lub nie wiňcej niŨ 1/100 najmniejszej 

dawki substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym 

z przepisu lekarza, 

3) sŃ podawane drogŃ opisanŃ w Farmakopei Europejskiej lub w innych 

farmakopeach oficjalnie uznanych przez paŒstwa czğonkowskie Unii 

Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskie Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym 



ÉKancelaria Sejmu  s. 67/372 

 

16.03.2020 

 

ï z wyğŃczeniem immunologicznych homeopatycznych produkt·w leczniczych 

weterynaryjnych. 

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produkt·w, o kt·rych mowa w ust. 4, 

powinien zawieraĺ w szczeg·lnoŜci: 

1) nazwň i adres podmiotu odpowiedzialnego albo wytw·rcy, jeŨeli wytw·rca 

nie jest podmiotem odpowiedzialnym, miejsca wytwarzania oraz numer 

zezwolenia na wytwarzanie; 

2) nazwň i adres wytw·rcy roztworu macierzystego, z kt·rego ma byĺ 

wytworzony produkt leczniczy homeopatyczny; 

3) nazwň naukowŃ lub farmakopealnŃ produktu, zgodnŃ z nazwŃ surowca 

okreŜlonŃ w Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich 

farmakopeach uznawanych w paŒstwach czğonkowskich Unii Europejskiej, 

a jeŨeli takich nie ma, nazwň potocznŃ produktu leczniczego 

homeopatycznego, z okreŜleniem drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz 

stopnia rozcieŒczenia; 

4) skğad produktu, z uwzglňdnieniem skğadnik·w pomocniczych; 

5) warunki przechowywania i transportu; 

6) wielkoŜĺ i rodzaj opakowania oraz zawartoŜĺ produktu w opakowaniu 

bezpoŜrednim. 

6. Do wniosku, o kt·rym mowa w ust. 5, naleŨy doğŃczyĺ: 

1) opis sposobu otrzymywania i kontroli substancji pierwotnych oraz 

potwierdzenie, na podstawie piŜmiennictwa, w tym naukowego, ich 

homeopatycznego zastosowania; 

2) opis procesu wytwarzania produktu leczniczego homeopatycznego 

weterynaryjnego, w tym opis metody rozcieŒczania i dynamizacji; 

3) opis metody kontroli produktu gotowego dla kaŨdej formy farmaceutycznej, 

w tym badania stabilnoŜci i czystoŜci mikrobiologicznej; 

4) oryginağ albo kopiň zezwolenia na wytwarzanie produktu; 

5) kopie zezwoleŒ wydanych w innych krajach; 

6) zobowiŃzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli 

analitycznej pr·bki roztworu macierzystego, z kt·rego ma byĺ wytworzony 

produkt, a takŨe pr·bki produktu koŒcowego; 

7) projekt etykiety lub ulotki; 
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8) dane dotyczŃce opakowania bezpoŜredniego, z podaniem wymagaŒ 

jakoŜciowych, oraz wzory opakowaŒ bezpoŜrednich lub zewnňtrznych, 

wielkoŜĺ opakowania oraz zawartoŜĺ produktu w opakowaniu bezpoŜrednim; 

9) termin waŨnoŜci produktu leczniczego homeopatycznego; 

10) dane i ostrzeŨenia dotyczŃce: 

a) warunk·w przechowywania i transportu, 

b) sposobu stosowania, 

c) okresu karencji, z peğnym uzasadnieniem. 

7. Produkty lecznicze homeopatyczne, okreŜlone w ust. 1 i 4, nie wymagajŃ 

dowod·w skutecznoŜci terapeutycznej. 

7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu, o kt·rym mowa w ust. 2 i 5, moŨe 

obejmowaĺ listň produkt·w leczniczych homeopatycznych pochodzŃcych z tej 

samej lub z tych samych substancji pierwotnych homeopatycznych. 

7b. Do produkt·w leczniczych homeopatycznych, o kt·rych mowa w ust. 1, 

nie stosuje siň przepis·w rozdziağu 21, z wyjŃtkiem art. 36g ust. 1 pkt 12ï17, 

art. 36y i art. 36z. 

8. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

szczeg·ğowy spos·b przedstawiania dokumentacji, o kt·rej mowa w ust. 2, 3, 5 i 6, 

uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci charakter przedstawianej dokumentacji. 

9. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

wzory wniosk·w, o kt·rych mowa w ust. 2 i 5, i inne rodzaje dokument·w niŨ 

wymienione w ust. 3 i 6, biorŃc pod uwagň dane zawarte w ust. 2 i 5. 

Art.  21a. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import r·wnolegğy albo 

wniosek o zmianň w pozwoleniu skğada siň do Prezesa Urzňdu. 

2. Wydanie pozwolenia na import r·wnolegğy, odmowa wydania pozwolenia, 

zmiana w pozwoleniu albo cofniňcie pozwolenia jest dokonywane w drodze 

decyzji wydawanej przez Prezesa Urzňdu. 

3. Pozwolenie na import r·wnolegğy wydaje siň na okres 5 lat. Okres waŨnoŜci 

pozwolenia moŨe zostaĺ przedğuŨony na kolejne 5 lat na podstawie wniosku 

zğoŨonego przez importera r·wnolegğego co najmniej na 6 miesiňcy przed upğywem 

terminu waŨnoŜci pozwolenia. 

3a. Pozwolenie na import r·wnolegğy wygasa po upğywie roku od dnia 

wygaŜniňcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej 
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Polskiej, a w przypadku wygaŜniňcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

produktu leczniczego w paŒstwie czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwie 

czğonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z kt·rego produkt leczniczy 

importowany r·wnolegle jest sprowadzany, wygasa z dniem wygaŜniňcia tego 

pozwolenia. 

3b. Cofniňcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej lub w paŒstwie czğonkowskim Unii Europejskiej, lub 

paŒstwie czğonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï 

stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z kt·rego produkt 

leczniczy importowany r·wnolegle jest sprowadzany, z przyczyn zwiŃzanych 

z zagroŨeniem dla Ũycia lub zdrowia ludzi lub zwierzŃt, w szczeg·lnoŜci tych, 

o kt·rych mowa w art. 33 ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 7, skutkuje cofniňciem pozwolenia na 

import r·wnolegğy. 

4. Do pozwoleŒ na import r·wnolegğy wydanych dla produkt·w leczniczych 

innych niŨ okreŜlone w ust. 4a oraz do cofniňcia tych pozwoleŒ stosuje siň 

odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1ï14, ust. 1a i 2, art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1 

pkt 1ï3 i 6 oraz ust. 2 i 5, art. 35a oraz art. 36g ust. 1 pkt 1ï4, 6 i 10 oraz ust. 2. 

4a. Do pozwoleŒ na import r·wnolegğy produkt·w leczniczych 

weterynaryjnych oraz do cofniňcia tych pozwoleŒ stosuje siň odpowiednio przepisy 

art. 23 ust. 1 pkt 1ï14, ust. 1a i 2, art. 24 ust. 1 pkt 1 i 2, pkt 4 lit.  a i ust. 3 pkt 1, 

art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1 pkt 1ï4 i 8 oraz ust. 2 i 5 i art. 35a. 

5. W przypadku gdy Prezes Urzňdu nie jest w stanie, na podstawie posiadanej 

dokumentacji, rozstrzygnŃĺ, czy r·Ũnice pomiňdzy produktem leczniczym 

z importu r·wnolegğego a produktem leczniczym posiadajŃcym pozwolenie na 

dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mogğyby byĺ 

uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczeŒstwa lub skutecznoŜci tego 

produktu, wystňpuje do odpowiednich wğadz paŒstwa czğonkowskiego Unii 

Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym 

Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, 

z kt·rego produkt leczniczy jest sprowadzany, o dodatkowŃ dokumentacjň, innŃ niŨ 

okreŜlonŃ w ust. 7 i 8. 
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6. JeŨeli Prezes Urzňdu uzna, Ũe r·Ũnice pomiňdzy produktem leczniczym 

z importu r·wnolegğego a produktem leczniczym posiadajŃcym pozwolenie na 

dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sŃ istotne i mogŃ 

stwarzaĺ zagroŨenie dla Ũycia i zdrowia ludzi lub zwierzŃt, odmawia wydania 

pozwolenia na import r·wnolegğy tego produktu leczniczego albo wprowadzenia 

zmian w pozwoleniu na import r·wnolegğy. 

7. Wniosek o wydanie pozwolenia na import r·wnolegğy zawiera: 

1) podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wydanym przez paŒstwo 

czğonkowskie Unii Europejskiej lub paŒstwo czğonkowskie Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim 

Obszarze Gospodarczym, z kt·rego produkt leczniczy jest sprowadzany; 

2) dane importera r·wnolegğego. 

8. Do wniosku o pozwolenie na import r·wnolegğy doğŃcza siň: 

1) Charakterystykň Produktu Leczniczego albo Charakterystykň Produktu 

Leczniczego Weterynaryjnego z paŒstwa eksportu wraz z jej tğumaczeniem na 

jňzyk polski poŜwiadczonym przez tğumacza przysiňgğego, oraz wzorami 

oznakowania opakowania w formie opisowej i graficznej i ulotki, 

a w przypadku braku moŨliwoŜci uzyskania Charakterystyki Produktu 

Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego 

z paŒstwa eksportu, uprawdopodobnionego przez zğoŨenie dokumentu 

potwierdzajŃcego, Ũe importer r·wnolegğy wystŃpiğ z wnioskiem o jej 

udostňpnienie, Charakterystykň zastňpuje siň oryginağem ulotki z paŒstwa 

eksportu wraz z jej tğumaczeniem na jňzyk polski poŜwiadczonym przez 

tğumacza przysiňgğego; 

2) kopiň zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez upowaŨniony organ 

paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w zakresie 

przepakowywania; 

3) oŜwiadczenie importera r·wnolegğego zğoŨone pod rygorem 

odpowiedzialnoŜci karnej za skğadanie fağszywych zeznaŒ, przewidzianej 

w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. ï Kodeks karny, Ũe importer 

r·wnolegğy dysponuje usğugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za 
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nadz·r nad bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych, opatrzone 

klauzulŃ o nastňpujŃcej treŜci: ĂJestem Ŝwiadomy odpowiedzialnoŜci karnej 

za zğoŨenie fağszywego oŜwiadczenia.ò; klauzula ta zastňpuje pouczenie 

organu o odpowiedzialnoŜci karnej za skğadanie fağszywych zeznaŒ; 

4) potwierdzenie uiszczenia opğaty za zğoŨenie wniosku. 

8a. Po uzyskaniu pozwolenia na import r·wnolegğy podmiot uprawniony do 

importu r·wnolegğego informuje, co najmniej na 30 dni przed planowanym dniem 

wprowadzenia do obrotu, o przewidywanym terminie wprowadzenia produktu 

leczniczego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej: 

1) Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego; 

2) Prezesa Urzňdu; 

3) podmiot odpowiedzialny posiadajŃcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. 

9. Podmiot uprawniony do importu r·wnolegğego moŨe wprowadzaĺ produkt 

importowany r·wnolegle do obrotu pod nazwŃ: 

1) stosowanŃ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub 

2) stosowanŃ w paŒstwie czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwie 

czğonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï 

stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z kt·rego produkt 

leczniczy jest sprowadzany, albo 

3) powszechnie stosowanŃ lub naukowŃ opatrzonŃ znakiem towarowym lub 

nazwŃ podmiotu uprawnionego do importu r·wnolegğego. 

9a. Podmiot uprawniony do importu r·wnolegğego niezwğocznie powiadamia 

Prezesa Urzňdu o wygaŜniňciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu 

leczniczego w paŒstwie czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwie 

czğonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z kt·rego produkt leczniczy 

importowany r·wnolegle jest sprowadzany. 

10. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem 

wğaŜciwym do spraw rolnictwa okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) wz·r wniosku o wydanie pozwolenia na import r·wnolegğy, 

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz szczeg·ğowy wykaz danych 

i dokument·w objňtych wnioskiem o zmianň pozwolenia, 
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3) spos·b i tryb dokonywania zmian, o kt·rych mowa w pkt 2 

ï uwzglňdniajŃc dane i dokumenty, o kt·rych mowa w ust. 7 i 8, biorŃc pod uwagň 

rodzaj produktu leczniczego oraz zakres danych objňtych pozwoleniem na import 

r·wnolegğy. 

Art.  22. 1. Badania jakoŜciowe, o kt·rych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, 

przeprowadzane sŃ na koszt podmiotu odpowiedzialnego. 

2. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) jednostki prowadzŃce badania, o kt·rych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, 

uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci status tych jednostek, zakres badaŒ, jakie 

powinny byĺ wykonywane dla oceny jakoŜci produktu leczniczego, 

kwalifikacje personelu zatrudnionego w danej jednostce, doŜwiadczenie 

w zakresie analizy produkt·w leczniczych; 

2) cennik opğat pobieranych za okreŜlone czynnoŜci podejmowane w ramach 

badaŒ jakoŜciowych, o kt·rych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzglňdniajŃc 

w szczeg·lnoŜci nakğad Ŝrodk·w zwiŃzanych z badaniem oraz rodzaj 

produktu poddanego badaniu. 

Art.  23. 1. Pozwolenie okreŜla: 

1) podmiot odpowiedzialny; 

2) nazwň i adres wytw·rcy lub importera, u kt·rego nastňpuje zwolnienie serii 

produktu leczniczego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia 

dziağalnoŜci importowej, gdzie nastňpuje kontrola jego serii; 

3) nazwň produktu leczniczego i nazwň powszechnie stosowanŃ produktu 

leczniczego, jeŨeli taka wystňpuje, jego postaĺ, drogň podania, moc, dawkň 

substancji czynnej, peğny skğad jakoŜciowy oraz wielkoŜĺ i rodzaj 

opakowania; 

4) kategoriň dostňpnoŜci produktu leczniczego; 

4a) kategoriň stosowania, w odniesieniu do produkt·w leczniczych 

weterynaryjnych; 

5) okres waŨnoŜci produktu leczniczego; 

6) termin waŨnoŜci pozwolenia; 

7) okres karencji w odniesieniu do produkt·w leczniczych weterynaryjnych; 

8) gatunki zwierzŃt, u kt·rych moŨe byĺ stosowany dany produkt leczniczy; 
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9) wymagania dotyczŃce przechowywania i transportu; 

10) numer GTIN zgodny z systemem GS1; 

11) numer pozwolenia oraz datň jego wydania; 

11a) termin uprawniajŃcy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika 

referencyjnego produktu leczniczego w przypadku, o kt·rym mowa 

w art. 15 ust. 2; 

12) podmiot uprawniony do importu r·wnolegğego; 

13) termin uprawniajŃcy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika 

referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, w przypadku, 

o kt·rym mowa w art. 15a ust. 2; 

14) warunki wynikajŃce z oceny dokumentacji, o kt·rych mowa w art. 23b, oraz 

warunki, o kt·rych mowa w art. 23c, wraz z terminem ich speğnienia, jeŨeli 

ma to zastosowanie; 

15) czňstotliwoŜĺ, z jakŃ od dnia wydania pozwolenia skğadane bňdŃ raporty 

okresowe o bezpieczeŒstwie stosowania produktu leczniczego, 

z wyğŃczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, jeŨeli ma to 

zastosowanie. 

1a. Dane objňte pozwoleniem sŃ jawne. 

2. Wydanie pozwolenia jest r·wnoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki 

Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowaŒ produktu leczniczego, w tym jego 

oznakowania, wymagaŒ jakoŜciowych i metod badaŒ jakoŜciowych produktu 

leczniczego oraz wymog·w jakoŜciowych dotyczŃcych ich opakowaŒ. 

3. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

kryteria zaliczenia produktu leczniczego do poszczeg·lnych kategorii dostňpnoŜci, 

uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci charakter poszczeg·lnych kategorii dostňpnoŜci 

oraz bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego. 

3a. Minister wğaŜciwy do spraw rolnictwa w porozumieniu z ministrem 

wğaŜciwym do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, kategorie 

stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteria zaliczania do 

poszczeg·lnych kategorii stosowania i kryteria zaliczania do poszczeg·lnych 

kategorii dostňpnoŜci, uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci charakter poszczeg·lnych 

kategorii oraz bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego. 
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4. Pozwolenie moŨe obejmowaĺ listň produkt·w leczniczych 

homeopatycznych bez wskazaŒ do stosowania, speğniajŃcych wymagania okreŜlone 

w art. 21 ust. 1 i 4. 

Art.  23a. 1. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu otrzymujŃ jednŃ 

z nastňpujŃcych kategorii dostňpnoŜci: 

1) wydawane bez przepisu lekarza ï OTC; 

2) wydawane z przepisu lekarza ï Rp; 

3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzeŨonego stosowania ï Rpz; 

4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajŃce Ŝrodki odurzajŃce lub substancje 

psychotropowe, okreŜlone w odrňbnych przepisach ï Rpw; 

5) stosowane wyğŃcznie w lecznictwie zamkniňtym ï Lz. 

1a. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce 

Produktu Leczniczego do stosowania w antykoncepcji otrzymujŃ kategoriň 

dostňpnoŜci, o kt·rej mowa w ust. 1 pkt 2. 

2. Do produkt·w leczniczych weterynaryjnych stosuje siň odpowiednio 

przepisy ust. 1 pkt 1 i 2. 

3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny zğoŨy wniosek o zmianň 

kategorii dostňpnoŜci produktu leczniczego, odwoğujŃc siň do wynik·w istotnych 

badaŒ nieklinicznych lub klinicznych przeprowadzonych uprzednio dla produktu 

leczniczego przez inny podmiot odpowiedzialny i na podstawie kt·rych doszğo do 

zmiany kategorii dostňpnoŜci, Prezes Urzňdu nie uwzglňdnia wynik·w tych badaŒ 

w okresie roku od dnia wydania decyzji dotyczŃcej zmiany kategorii dostňpnoŜci. 

4. W przypadku gdy wniosek, o kt·rym mowa w ust. 3, zostanie zğoŨony 

przed upğywem roku od dnia wydania decyzji dotyczŃcej zmiany kategorii 

dostňpnoŜci, Prezes Urzňdu zawiesza postňpowanie do czasu upğywu roku od dnia 

wydania tej decyzji. 

Art.  23b. 1. Prezes Urzňdu, w wyjŃtkowych okolicznoŜciach, po konsultacji 

z podmiotem odpowiedzialnym, moŨe wydaĺ pozwolenie z zastrzeŨeniem 

speğnienia przez podmiot odpowiedzialny, w wyznaczonym terminie, warunk·w 

okreŜlonych na podstawie wymagaŒ zawartych w zağŃczniku nr I do dyrektywy 

2001/83/WE, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego ï na 

podstawie wymagaŒ zawartych w zağŃczniku nr 1 do dyrektywy 2001/82/WE, 
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w szczeg·lnoŜci dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania produktu leczniczego, 

zgğoszenia dziağaŒ niepoŨŃdanych zwiŃzanych z tym produktem oraz podjňcia 

w takich przypadkach okreŜlonych czynnoŜci. 

1a. Pozwolenie, o kt·rym mowa w ust. 1, z wyğŃczeniem produktu 

leczniczego weterynaryjnego, moŨe zostaĺ wydane wyğŃcznie w przypadku gdy 

podmiot odpowiedzialny wykaŨe, Ũe z przyczyn obiektywnych i moŨliwych do 

zweryfikowania nie jest w stanie dostarczyĺ kompleksowych danych na temat 

bezpieczeŒstwa stosowania i skutecznoŜci produktu leczniczego w normalnych 

warunkach jego stosowania. 

2. Pozwolenie, o kt·rym mowa w ust. 1, podlega weryfikacji co 12 miesiňcy, 

poczŃwszy od dnia jego wydania. 

Art.  23c. W celu zapewnienia wğaŜciwego poziomu nadzoru nad 

bezpieczeŒstwem stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzňdu moŨe wydaĺ 

pozwolenie, z wyğŃczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego 

weterynaryjnego, w kt·rym okreŜla koniecznoŜĺ speğnienia przez podmiot 

odpowiedzialny w okreŜlonym terminie warunk·w: 

1) podjňcia dziağaŒ, w ramach systemu zarzŃdzania ryzykiem uŨycia produktu 

leczniczego, w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu 

leczniczego, lub 

2) przeprowadzenia badaŒ dotyczŃcych bezpieczeŒstwa po wydaniu pozwolenia, 

lub 

3) wykonywania obowiŃzk·w w zakresie rejestrowania lub zgğaszania dziağaŒ 

niepoŨŃdanych w odniesieniu do tego produktu leczniczego, a w zakresie 

danych zawartych w tych zgğoszeniach oraz czňstotliwoŜci ich przekazywania 

w spos·b inny niŨ przewidziano w rozdziale 21, lub 

4) wykorzystywania odpowiedniego systemu nadzoru nad bezpieczeŒstwem 

stosowania produkt·w leczniczych, lub 

5) przeprowadzenia badaŒ dotyczŃcych skutecznoŜci po wydaniu pozwolenia, 

w przypadku gdy pojawiğy siň wŃtpliwoŜci odnoszŃce siň do niekt·rych 

aspekt·w skutecznoŜci tego produktu leczniczego, kt·re moŨna wyjaŜniĺ 

dopiero po wprowadzeniu go do obrotu, na podstawie wğaŜciwych akt·w 

ogğoszonych przez Komisjň EuropejskŃ, przyjňtych na podstawie art. 22b 
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dyrektywy 2001/83/WE, uwzglňdniajŃc wytyczne naukowe, o kt·rych mowa 

w art. 108a tej dyrektywy, lub 

6) dostarczania informacji dotyczŃcych bezpieczeŒstwa i skutecznoŜci tego 

produktu leczniczego wynikajŃcych z postňpu naukowo-technicznego 

i z poszerzania wiedzy na temat tego produktu leczniczego lub substancji 

czynnych wchodzŃcych w skğad tego produktu. 

Art.  23d. 1. Po wydaniu pozwolenia, z wyğŃczeniem pozwolenia dla produktu 

leczniczego weterynaryjnego, Prezes Urzňdu moŨe wezwaĺ podmiot 

odpowiedzialny do: 

1) przeprowadzenia badania dotyczŃcego bezpieczeŒstwa, jeŨeli istniejŃ obawy 

dotyczŃce ryzyka zwiŃzanego z tym produktem leczniczym, 

2) przeprowadzenia, na podstawie wğaŜciwych akt·w ogğoszonych przez 

Komisjň EuropejskŃ, przyjňtych na podstawie art. 22b dyrektywy 

2001/83/WE, uwzglňdniajŃc wytyczne naukowe, o kt·rych mowa w art. 108a 

tej dyrektywy, badaŒ dotyczŃcych skutecznoŜci, w przypadku gdy postňp 

wiedzy na temat choroby lub metodologia badaŒ klinicznych wskazujŃ, Ũe 

poprzednie oceny skutecznoŜci mogğy ulec istotnej zmianie 

ï uzasadniajŃc koniecznoŜĺ przeprowadzenia tych badaŒ oraz okreŜlajŃc termin ich 

przeprowadzenia i przedstawienia protokoğ·w badaŒ. 

2. Podmiot odpowiedzialny moŨe wystŃpiĺ, w terminie 30 dni od dnia 

dorňczenia wezwania, o kt·rym mowa w ust. 1, do Prezesa Urzňdu z pisemnym 

wnioskiem o wyznaczenie terminu do ustosunkowania siň do wezwania. 

3. W przypadku otrzymania wniosku, o kt·rym mowa w ust. 2, Prezes Urzňdu 

wyznacza podmiotowi odpowiedzialnemu termin na pisemne ustosunkowanie siň 

do wezwania. 

4. Po bezskutecznym upğywie terminu, o kt·rym mowa w ust. 2 albo ust. 3, 

albo po otrzymaniu ustosunkowania siň do wezwania, Prezes Urzňdu potwierdza 

koniecznoŜĺ przeprowadzenia badaŒ, o kt·rych mowa w ust. 1, albo odstňpuje od 

tego wymogu. 

5. KoniecznoŜĺ przeprowadzenia badaŒ wraz z okreŜleniem celu ich 

przeprowadzenia Prezes Urzňdu potwierdza w drodze decyzji. W przypadku 

odstŃpienia od wymogu przeprowadzenia badaŒ, Prezes Urzňdu informuje o tym 

pisemnie podmiot odpowiedzialny. 
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6. Podmiot odpowiedzialny po dorňczeniu decyzji, o kt·rej mowa w ust. 5, 

skğada niezwğocznie wniosek, o kt·rym mowa w art. 31 ust. 1, w celu dokonania 

zmiany systemu zarzŃdzania ryzykiem uŨycia produktu leczniczego. 

7. Po zğoŨeniu wniosku, o kt·rym mowa w ust. 6, Prezes Urzňdu zmienia 

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w zakresie okreŜlonym w decyzji, o kt·rej 

mowa w ust. 5. 

Art.  23e. Prezes Urzňdu przekazuje Europejskiej Agencji Lek·w informacje 

o decyzjach wydanych w ramach postňpowania prowadzonego na podstawie 

art. 23bï23d. 

Art.  23f. 1. W szczeg·lnych przypadkach dotyczŃcych interes·w Unii 

Europejskiej, Prezes Urzňdu, przed podjňciem decyzji o dopuszczeniu do obrotu 

produktu leczniczego, z wyğŃczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, 

zmianie pozwolenia dla tego produktu lub przedğuŨeniu okresu waŨnoŜci 

pozwolenia dla tego produktu, wszczyna procedurň wyjaŜniajŃcŃ zgodnie 

z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, informujŃc o tym fakcie pozostağe paŒstwa 

czğonkowskie Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskie Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, EuropejskŃ Agencjň Lek·w oraz Komisjň EuropejskŃ. 

2. Procedurň, o kt·rej mowa w ust. 1, moŨe wszczŃĺ takŨe podmiot 

odpowiedzialny przed otrzymaniem rozstrzygniňcia co do wniosk·w zğoŨonych 

przez ten podmiot. 

3. Procedura, o kt·rej mowa w ust. 1, nie ma zastosowania, gdy zachodzŃ 

przesğanki do wszczňcia procedury unijnej, o kt·rej mowa w art. 36t. 

4. JeŨeli na dowolnym etapie procedury, o kt·rej mowa w ust. 1, niezbňdne 

jest podjňcie pilnego dziağania w celu ochrony zdrowia publicznego, Prezes Urzňdu 

moŨe zawiesiĺ waŨnoŜĺ pozwolenia i wystŃpiĺ do Gğ·wnego Inspektora 

Farmaceutycznego z wnioskiem o wydanie decyzji o czasowym zakazie 

wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu 

leczniczego do chwili przyjňcia ostatecznej decyzji przez Komisjň EuropejskŃ. 

5. Prezes Urzňdu informuje Komisjň EuropejskŃ, EuropejskŃ Agencjň Lek·w 

i pozostağe paŒstwa czğonkowskie o przyczynach podjňcia dziağaŒ, o kt·rych mowa 

w ust. 4, nie p·Ŧniej niŨ nastňpnego dnia roboczego po ich podjňciu. 



ÉKancelaria Sejmu  s. 78/372 

 

16.03.2020 

 

6. W szczeg·lnych przypadkach dotyczŃcych interes·w Unii Europejskiej, 

Prezes Urzňdu, przed podjňciem decyzji w zakresie dopuszczenia do obrotu 

produktu leczniczego weterynaryjnego, zmiany pozwolenia dla tego produktu lub 

przedğuŨenia okresu waŨnoŜci pozwolenia dla tego produktu, wszczyna procedurň 

wyjaŜniajŃcŃ, zgodnie z art. 35 dyrektywy 2001/82/WE, informujŃc o tym fakcie 

pozostağe paŒstwa czğonkowskie Unii Europejskiej, lub paŒstwa czğonkowskie 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, EuropejskŃ Agencjň Lek·w oraz Komisjň 

EuropejskŃ. 

7. Procedurň, o kt·rej mowa w ust. 6, moŨe wszczŃĺ takŨe podmiot 

odpowiedzialny, przed otrzymaniem rozstrzygniňcia co do wniosk·w zğoŨonych 

przez ten podmiot. 

Art.  23g. Przepis·w art. 23cï23f nie stosuje siň do produkt·w leczniczych, 

o kt·rych mowa w art. 20a. 

Art.  24. 1. Podmiot odpowiedzialny, kt·ry uzyskağ pozwolenie dla produktu 

leczniczego weterynaryjnego, jest obowiŃzany do: 

1) wskazania Prezesowi Urzňdu osoby, do kt·rej obowiŃzk·w naleŨeĺ bňdzie 

nadz·r nad bezpieczeŒstwem stosowania produktu leczniczego 

weterynaryjnego; 

2) prowadzenia rejestru zgğoszeŒ pojedynczych przypadk·w dziağaŒ 

niepoŨŃdanych produkt·w leczniczych weterynaryjnych; 

3) wdroŨenia i utrzymywania systemu gwarantujŃcego, Ũe informacje 

o zgğoszeniach pojedynczych przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych, kt·re sŃ kierowane do tego podmiotu, bňdŃ 

zbierane i zestawiane w jednym miejscu; 

4) przedstawiania Prezesowi Urzňdu: 

a) raport·w dotyczŃcych pojedynczych przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych 

produkt·w leczniczych weterynaryjnych, zgğoszonych przez osoby 

wykonujŃce zaw·d medyczny, przedstawiciela medycznego oraz 

wğaŜciciela zwierzňcia lub opiekuna zwierzňcia, przy czym raporty 

dotyczŃce ciňŨkich niepoŨŃdanych dziağaŒ przedstawia siň niezwğocznie, 
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nie p·Ŧniej jednak niŨ w terminie 15 dni od dnia powziňcia informacji 

o ich wystŃpieniu, 

b) zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze, o kt·rym mowa w pkt 2, 

raport·w okresowych o bezpieczeŒstwie stosowania dotyczŃcych 

produkt·w leczniczych weterynaryjnych: 

ï co 6 miesiňcy, liczŃc od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy 

weterynaryjny pierwszego na Ŝwiecie pozwolenia do dnia 

wprowadzenia tego produktu do obrotu, 

ï co 6 miesiňcy przez 2 lata, liczŃc od dnia wprowadzenia produktu 

leczniczego weterynaryjnego do obrotu, 

ï co 12 miesiňcy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, liczŃc od dnia 

wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu, 

a nastňpnie co 3 lata, 

ï na kaŨde ŨŃdanie Prezesa Urzňdu; 

5) przedstawiania Prezesowi Urzňdu protokoğ·w z badaŒ dotyczŃcych 

bezpieczeŒstwa; 

6) przedstawiania Prezesowi Urzňdu opracowaŒ dotyczŃcych stosunku korzyŜci 

do ryzyka. 

2. Prezes Urzňdu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moŨe okreŜliĺ 

inne niŨ okreŜlone w ust. 1 pkt 4 lit.  b terminy przedstawiania raport·w 

okresowych o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w leczniczych 

weterynaryjnych. Raporty te nie mogŃ byĺ przedstawiane rzadziej niŨ raz na 3 lata. 

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowiŃzany takŨe do: 

1) zawiadamiania Prezesa Urzňdu o koniecznoŜci dokonania niezwğocznych 

zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego; 

2) niezwğocznego informowania Prezesa Urzňdu o wszelkich zmianach 

dotyczŃcych produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do 

obrotu, zatwierdzonych w innych paŒstwach czğonkowskich Unii 

Europejskiej lub paŒstwach czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, kt·re mogŃ mieĺ wpğyw na stosunek korzyŜci do ryzyka; 

3) zgğoszenia Prezesowi Urzňdu pierwszego terminu wprowadzenia produktu 

leczniczego weterynaryjnego do obrotu; 
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4) powiadomienia Prezesa Urzňdu o tymczasowym lub stağym wstrzymaniu 

obrotu produktem leczniczym weterynaryjnym, przynajmniej na 2 miesiŃce 

przed dniem zaprzestania wprowadzania tego produktu leczniczego 

weterynaryjnego do obrotu, a jeŨeli wstrzymanie wprowadzania produktu 

leczniczego weterynaryjnego do obrotu jest wynikiem wystŃpienia 

wyjŃtkowych okolicznoŜci ï niezwğocznie po wystŃpieniu tych okolicznoŜci; 

5) przedstawiania, na ŨŃdanie Prezesa Urzňdu, danych dotyczŃcych wielkoŜci 

sprzedaŨy produktu leczniczego weterynaryjnego; 

6) wprowadzania ciŃgğego postňpu naukowo-technicznego zwiŃzanego 

z metodami wytwarzania i kontroli produkt·w leczniczych weterynaryjnych, 

zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi; 

7) dostarczania produkt·w leczniczych weterynaryjnych wyğŃcznie: 

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego, 

b) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom 

wyŨszym, w celu prowadzenia badaŒ naukowych, 

c) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi 

wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. 

4. Osoba, o kt·rej mowa w ust. 1 pkt 1: 

1) posiada dyplom lekarza weterynarii lub dyplom ukoŒczenia studi·w 

wyŨszych na kierunku zootechnika, lub tytuğ zawodowy magistra farmacji, 

lub tytuğ zawodowy w dziedzinie nauk medycznych lub nauk biologicznych; 

2) posiada doŜwiadczenie zawodowe, kt·re gwarantuje rzetelne wykonywanie 

przez tň osobň obowiŃzk·w w zakresie ciŃgğego nadzoru nad 

bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych weterynaryjnych; 

3) przedkğada Prezesowi Urzňdu, za poŜrednictwem podmiotu 

odpowiedzialnego, dokumenty potwierdzajŃce speğnienie wymagaŒ, 

o kt·rych mowa w pkt 1 i 2. 

5. W przypadku gdy osoba, o kt·rej mowa w ust. 1 pkt 1, nie posiada 

dyplomu lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny zapewnia stağy dostňp tej 

osoby do lekarza weterynarii. 

6. Podmiot odpowiedzialny oraz importer r·wnolegğy nie mogŃ przekazywaĺ 

do wiadomoŜci publicznej niepokojŃcych informacji zwiŃzanych 

z bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych weterynaryjnych, za 
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wprowadzenie kt·rych do obrotu odpowiada, bez uprzedniego lub jednoczesnego 

przekazania tej informacji Prezesowi Urzňdu. 

7. W przypadku powziňcia przez Prezesa Urzňdu informacji o nowych 

istotnych zagroŨeniach dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania produktu 

leczniczego weterynaryjnego, Prezes Urzňdu zobowiŃzuje podmiot 

odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego 

weterynaryjnego, okreŜlajŃc termin na zğoŨenie wniosku o dokonanie zmian. 

8. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsiňbiorcy zajmujŃcy siň obrotem 

hurtowym produktami leczniczymi weterynaryjnymi sŃ obowiŃzani zapewniĺ 

odpowiednie i nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiot·w 

uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi 

i podmiot·w uprawnionych do prowadzenia obrotu hurtowego produktami 

leczniczymi weterynaryjnymi. 

9. JeŨeli podmiot odpowiedzialny jest zwiŃzany umowami z innymi 

podmiotami odpowiedzialnymi, powiadamia Prezesa Urzňdu o sposobie 

sprawowania nadzoru nad bezpieczeŒstwem stosowania produktu leczniczego 

weterynaryjnego. 

10. Powiadomienie, o kt·rym mowa w ust. 9, przekazuje siň w formie 

pisemnej w opisie systemu nadzoru nad bezpieczeŒstwem produktu leczniczego 

weterynaryjnego, najp·Ŧniej przed dniem wydania pozwolenia oraz w kaŨdym 

przypadku gdy w tych umowach sŃ dokonywane jakiekolwiek zmiany. Do 

powiadomienia zağŃcza siň oŜwiadczenie kaŨdego podmiotu odpowiedzialnego, Ũe 

jest Ŝwiadomy spoczywajŃcej na nim odpowiedzialnoŜci za nadz·r nad 

bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych weterynaryjnych. 

11. W przypadku zawarcia miňdzy podmiotem odpowiedzialnym 

a podmiotem trzecim umowy dotyczŃcej sprzedaŨy lub badaŒ produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych, obowiŃzek przekazania informacji o dziağaniach 

niepoŨŃdanych produktu leczniczego stanowi element tej umowy. 

12. Zgğoszenie pojedynczego przypadku dziağania niepoŨŃdanego produktu 

leczniczego weterynaryjnego zawiera: 

1) inicjağy, pğeĺ i wiek albo wskazanie grupy wieku osoby, u kt·rej 

zaobserwowano dziağanie niepoŨŃdane w wyniku stosowania produktu 

leczniczego weterynaryjnego u zwierzŃt, o ile ma to zastosowanie; 
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2) dane, o kt·rych mowa w art. 36e ust. 1 pkt 2ï4; 

3) dane dotyczŃce zwierzňcia, w tym gatunek, wiek, pğeĺ, jeŨeli ma to 

zastosowanie; 

4) w zakresie produktu leczniczego weterynaryjnego co najmniej: 

a) nazwň i numer produktu, kt·rego stosowanie podejrzewa siň 

o spowodowanie tego dziağania niepoŨŃdanego, 

b) opis wywoğanego dziağania niepoŨŃdanego. 

13. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem 

wğaŜciwym do spraw rolnictwa okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) szczeg·ğowy spos·b i tryb sprawowania nadzoru nad bezpieczeŒstwem 

stosowania produkt·w leczniczych weterynaryjnych oraz zakres danych 

objňtych okreŜlonymi dokumentami innymi niŨ formularz, o kt·rym mowa 

w pkt 2, sporzŃdzanymi w procesie sprawowania nadzoru nad 

bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych weterynaryjnych majŃc 

na uwadze koniecznoŜĺ ochrony zdrowia zwierzŃt oraz moŨliwy wpğyw tych 

produkt·w na zdrowie ludzi; 

2) wz·r formularza zgğoszenia pojedynczego przypadku dziağania 

niepoŨŃdanego produktu leczniczego weterynaryjnego, majŃc na wzglňdzie 

zapewnienie jednolitoŜci zgğoszeŒ oraz uwzglňdniajŃc zakres danych 

i informacji okreŜlonych w ustawie. 

Art.  24a. 1. Kontrolň systemu monitorowania bezpieczeŒstwa stosowania 

produkt·w leczniczych przeprowadza Prezes Urzňdu, kt·ry moŨe w szczeg·lnoŜci: 

1) kontrolowaĺ podmioty odpowiedzialne w zakresie systemu monitorowania 

bezpieczeŒstwa stosowania produkt·w leczniczych; 

2) ŨŃdaĺ przedstawienia dokumentacji zwiŃzanej z zapewnieniem 

funkcjonowania systemu monitorowania bezpieczeŒstwa stosowania 

produkt·w leczniczych; 

3) ŨŃdaĺ wyjaŜnieŒ dotyczŃcych zapewnienia funkcjonowania systemu 

monitorowania bezpieczeŒstwa stosowania produkt·w leczniczych. 

1a. Prezes Urzňdu informuje wğaŜciwe organy paŒstw czğonkowskich Unii 

Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym 

Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz 

EuropejskŃ Agencjň Lek·w o kontrolach systemu nadzoru nad bezpieczeŒstwem 
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stosowania produkt·w leczniczych, planowanych lub prowadzonych na terytorium 

paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym oraz kraj·w trzecich. 

2. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

spos·b przeprowadzania i zakres kontroli systemu monitorowania bezpieczeŒstwa 

stosowania produkt·w leczniczych, majŃc na uwadze rzetelnoŜĺ gromadzenia, 

analizy i przekazywania danych do systemu. 

Art.  25. 1. Podstawowe wymagania jakoŜciowe oraz metody badaŒ 

produkt·w leczniczych i ich opakowaŒ oraz surowc·w farmaceutycznych okreŜla 

Farmakopea Europejska lub jej tğumaczenie na jňzyk polski zawarte w Farmakopei 

Polskiej. 

2. JeŨeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wymagania, 

o kt·rych mowa w ust. 1, okreŜla Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee 

uznawane w paŒstwach czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstwach 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

Art.  26. 1. Opakowanie, jego oznakowanie oraz treŜĺ ulotki informacyjnej 

produktu leczniczego powinny odpowiadaĺ danym zawartym w dokumentach 

zgodnie z art. 23 ust. 2. 

1a. Nazwň produktu leczniczego umieszcza siň na opakowaniu zewnňtrznym 

produktu leczniczego w systemie Brailleôa. 

1b. Przepisu ust. 1a nie stosuje siň do produkt·w leczniczych posiadajŃcych 

kategoriň dostňpnoŜci, o kt·rej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 5, oraz produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych. 

1c. Podmiot odpowiedzialny zapewnia, aby treŜĺ ulotki byğa dostňpna na 

Ũyczenie pacjenta za poŜrednictwem organizacji pacjent·w, w formie wğaŜciwej dla 

os·b niewidomych i sğabowidzŃcych. 

1d. Prezes Urzňdu moŨe zwolniĺ podmiot odpowiedzialny z obowiŃzku 

umieszczenia na opakowaniu niekt·rych informacji oraz zezwoliĺ na 

wprowadzenie ulotki w jňzyku innym niŨ polski, jeŨeli produkt jest przeznaczony 
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do podawania wyğŃcznie przez lekarza weterynarii. Prezes Urzňdu informuje 

o takiej decyzji Gğ·wnego Lekarza Weterynarii. 

1e. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia moŨe, w drodze rozporzŃdzenia, 

okreŜliĺ kategorie produkt·w leczniczych, na kt·rych opakowaniach zewnňtrznych 

nie umieszcza siň nazwy produktu leczniczego w systemie Brailleôa, biorŃc pod 

uwagň bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego, spos·b jego podania lub 

wielkoŜĺ jego opakowania. 

2. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

wymagania dotyczŃce oznakowania opakowaŒ produktu leczniczego i treŜci ulotki 

oraz zakres dostňpnoŜci treŜci ulotki w formie wğaŜciwej dla os·b niewidomych 

i sğabowidzŃcych, uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci specjalne wymagania dotyczŃce 

wğaŜciwego stosowania produkt·w leczniczych, w tym produkt·w 

radiofarmaceutycznych, produkt·w leczniczych homeopatycznych oraz 

tradycyjnych produkt·w leczniczych roŜlinnych. 

3. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem 

wğaŜciwym do spraw rolnictwa okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, wymagania 

dotyczŃce oznakowania opakowaŒ produktu leczniczego weterynaryjnego i treŜci 

ulotki, uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci specjalne wymagania dotyczŃce wğaŜciwego 

stosowania produkt·w leczniczych weterynaryjnych. 

Art.  26a. Na opakowaniach produkt·w leczniczych wydawanych na receptň 

ujňtych w wykazie okreŜlonym w zağŃczniku I do rozporzŃdzenia delegowanego 

Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 paŦdziernika 2015 r. uzupeğniajŃcego dyrektywň 

2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreŜlenie szczeg·ğowych 

zasad dotyczŃcych zabezpieczeŒ umieszczanych na opakowaniach produkt·w 

leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1), zwanego 

dalej ĂrozporzŃdzeniem nr 2016/161ò, oraz na opakowaniach produkt·w 

leczniczych dostňpnych bez recepty nieujňtych w wykazie okreŜlonym 

w zağŃczniku II do rozporzŃdzenia nr 2016/161 moŨe byĺ umieszczony element 

uniemoŨliwiajŃcy naruszenie opakowania, o kt·rym mowa w art. 3 ust. 2 lit.  b 

rozporzŃdzenia nr 2016/161. 
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Art.  27. 1. Produkty lecznicze mogŃ r·wnieŨ zawieraĺ Ŝrodki konserwujŃce, 

sğodzŃce, barwniki, przeciwutleniacze, a w odniesieniu do produkt·w leczniczych 

weterynaryjnych ï takŨe substancje znacznikowe, z uwzglňdnieniem ust. 2. 

2. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wğaŜciwym do spraw 

rolnictwa, okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, wykaz substancji, o kt·rych mowa 

w ust. 1, kt·re mogŃ wchodziĺ w skğad produkt·w leczniczych, podstawowe 

wymagania jakoŜciowe dla tych substancji oraz spos·b ich opisywania 

w dokumentacji towarzyszŃcej wnioskowi o dopuszczenie do obrotu produktu 

leczniczego, uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci bezpieczeŒstwo produkt·w 

leczniczych oraz ujednolicone postňpowanie z paŒstwami czğonkowskimi Unii 

Europejskiej. 

Art.  28. 1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie 

pozwolenia, o kt·rym mowa w art. 7 ust. 2, podlega wpisowi do Rejestru 

Produkt·w Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej, zwanego dalej ĂRejestremò. 

2. Rejestr, o kt·rym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzňdu. Odmowa 

dostňpu do Rejestru nastňpuje w drodze decyzji Prezesa Urzňdu. 

2a. Prezes Urzňdu udostňpnia dane z Rejestru systemowi informacji 

w ochronie zdrowia, o kt·rym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. 

o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845, z p·Ŧn. 

zm.3)) na zasadach okreŜlonych w przepisach tej ustawy. 

3. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

spos·b i tryb prowadzenia oraz udostňpniania Rejestru, a takŨe strukturň danych 

udostňpnianych z Rejestru, uwzglňdniajŃc spos·b postňpowania przy dokonywaniu 

wpis·w, zmian i skreŜleŒ w Rejestrze oraz koniecznoŜĺ zapewnienia integralnoŜci 

danych. 

Art.  29. 1. Okres waŨnoŜci pozwolenia moŨe zostaĺ przedğuŨony lub 

skr·cony na wniosek podmiotu odpowiedzialnego. 

2. Okres waŨnoŜci pozwolenia moŨe zostaĺ przedğuŨony na czas nieokreŜlony: 

                                                           
3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostağy ogğoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 697, 

1515, 1544, 2219 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60. 
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1) dla produktu leczniczego ï na podstawie wniosku zğoŨonego przez podmiot 

odpowiedzialny co najmniej na 9 miesiňcy przed upğywem terminu waŨnoŜci 

tego pozwolenia; 

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego ï na podstawie wniosku zğoŨonego 

przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na 6 miesiňcy przed upğywem 

terminu waŨnoŜci tego pozwolenia. 

2a. Wniosek: 

1) dla produktu leczniczego, o kt·rym mowa w ust. 2 pkt 1, zawiera: 

a) ujednoliconŃ dokumentacjň dotyczŃcŃ jakoŜci, bezpieczeŒstwa 

i skutecznoŜci, w tym danych zawartych w zgğoszeniach o dziağaniach 

niepoŨŃdanych oraz raportach okresowych o bezpieczeŒstwie 

stosowania produktu leczniczego, jeŨeli ma zastosowanie, a takŨe 

informacjň o wszystkich zmianach wprowadzonych w okresie waŨnoŜci 

tego pozwolenia, 

b) dane dotyczŃce monitorowania bezpieczeŒstwa stosowania zebrane 

przez podmiot odpowiedzialny w spos·b okreŜlony w rozporzŃdzeniu 

wykonawczym Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. 

w sprawie dziağaŒ zwiŃzanych z nadzorem nad bezpieczeŒstwem 

farmakoterapii, o kt·rych mowa w rozporzŃdzeniu (WE) 

nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 

2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 159 

z 20.06.2012, str. 5), wraz z ich ocenŃ; 

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o kt·rym mowa w ust. 2 pkt 2, 

zawiera: 

a) ujednoliconŃ dokumentacjň dotyczŃcŃ jakoŜci, bezpieczeŒstwa 

i skutecznoŜci w odniesieniu do wszystkich zmian wprowadzonych 

w okresie waŨnoŜci tego pozwolenia, 

b) dane dotyczŃce monitorowania bezpieczeŒstwa stosowania produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych. 

2b. RozpatrujŃc wniosek dotyczŃcy przedğuŨenia okresu waŨnoŜci 

pozwolenia dla danego produktu leczniczego, Prezes Urzňdu moŨe, 

w uzasadnionych przypadkach, uwzglňdniajŃc dane dotyczŃce bezpieczeŒstwa 

stosowania produktu leczniczego, w tym ekspozycjň niewystarczajŃcej liczby 
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pacjent·w na dziağanie tego produktu leczniczego, wydaĺ jednorazowo decyzjň 

o przedğuŨeniu okresu waŨnoŜci tego pozwolenia na kolejne 5 lat. 

3. Wydanie decyzji o przedğuŨeniu okresu waŨnoŜci pozwolenia powoduje 

wydanie uaktualnionego tekstu pozwolenia obejmujŃcego zmiany dokonane 

w okresie jego obowiŃzywania. 

3a. Wnioski o przedğuŨenie okresu waŨnoŜci pozwolenia wydanego 

w procedurze wzajemnego uznania lub w procedurze zdecentralizowanej podmiot 

odpowiedzialny skğada we wszystkich paŒstwach, w kt·rych produkt leczniczy 

zostağ dopuszczony do obrotu w tej procedurze. Przepisy art. 18a i 19 stosuje siň 

odpowiednio. 

4. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

wz·r wniosku, o kt·rym mowa w ust. 1, z uwzglňdnieniem danych objňtych 

wnioskiem oraz danych z zakresu monitorowania bezpieczeŒstwa. 

5. Produkt leczniczy, kt·ry nie uzyskağ przedğuŨenia okresu waŨnoŜci 

pozwolenia, moŨe byĺ wytwarzany i wprowadzany do obrotu przez 6 miesiňcy, 

liczŃc od dnia wydania ostatecznej decyzji, oraz pozostawaĺ w obrocie do czasu 

upğywu terminu waŨnoŜci produktu leczniczego, chyba Ũe decyzji odmawiajŃcej 

przedğuŨenia okresu waŨnoŜci pozwolenia zostağ nadany rygor natychmiastowej 

wykonalnoŜci. 

6. Produkt leczniczy, kt·rego pozwolenie wygasğo w zwiŃzku z niezğoŨeniem 

przez podmiot odpowiedzialny wniosku o przedğuŨenie okresu waŨnoŜci 

pozwolenia, moŨe pozostawaĺ w obrocie do czasu upğywu terminu waŨnoŜci 

produktu leczniczego. 

7. W przypadku nierozpatrzenia wniosku, o kt·rym mowa w ust. 1, zğoŨonego 

w terminie, o kt·rym mowa w ust. 2, produkt leczniczy po upğywie terminu 

waŨnoŜci pozwolenia moŨe nadal byĺ wytwarzany i wprowadzany do obrotu do 

czasu jego rozpatrzenia. 

Art.  30. 1. Prezes Urzňdu wydaje decyzjň o odmowie wydania pozwolenia, 

jeŨeli: 

1) wniosek oraz doğŃczona do wniosku dokumentacja nie speğnia wymagaŒ 

okreŜlonych w ustawie; 

2) z wynik·w badaŒ wynika, Ũe produkt leczniczy charakteryzuje ryzyko 

stosowania niewsp·ğmierne do spodziewanego efektu terapeutycznego 



ÉKancelaria Sejmu  s. 88/372 

 

16.03.2020 

 

w zakresie podanych we wniosku wskazaŒ, przeciwwskazaŒ oraz zalecanego 

dawkowania; 

3) z wynik·w badaŒ wynika, Ũe produkt leczniczy nie wykazuje deklarowanej 

skutecznoŜci terapeutycznej lub gdy ta jest niewystarczajŃca; 

4) z wynik·w badaŒ wynika, Ũe skğad jakoŜciowy lub iloŜciowy albo inna cecha 

jakoŜciowa produktu leczniczego jest niezgodna z zadeklarowanŃ; 

5) podany przez podmiot odpowiedzialny okres karencji nie jest wystarczajŃco 

dğugi dla zapewnienia, Ũe produkty ŨywnoŜciowe otrzymane od leczonych 

zwierzŃt nie zawierajŃ produkt·w, kt·re mogŃ stanowiĺ ryzyko dla zdrowia 

ludzi, lub okres ten jest niewystarczajŃco udowodniony. 

2. Ponadto Prezes Urzňdu, z zastrzeŨeniem ust. 3, wydaje decyzjň o odmowie 

wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznego produktu 

leczniczego stosowanego wyğŃcznie u zwierzŃt, jeŨeli: 

1) podawanie produkt·w zwierzňtom kolidowağoby z realizacjŃ krajowego 

programu diagnozy, kontroli lub likwidacji chor·b zakaŦnych lub 

uniemoŨliwiağoby monitorowania wystňpowania zakaŨeŒ; 

2) choroba, na kt·rŃ produkt ma uodparniaĺ, nie wystňpuje na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej. 

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje siň do unieczynnionych immunologicznych 

produkt·w leczniczych weterynaryjnych, kt·re sŃ wytwarzane z patogen·w 

i antygen·w uzyskanych od zwierzňcia lub zwierzŃt w gospodarstwie i sŃ 

stosowane do leczenia tego zwierzňcia lub zwierzŃt w danym gospodarstwie w tym 

samym miejscu. 

4. Prezes Urzňdu wydaje decyzjň o odmowie przedğuŨenia waŨnoŜci 

pozwolenia, z przyczyn okreŜlonych w ust. 1 lub ust. 2. 

5. JeŨeli Prezes Urzňdu w postňpowaniu o dopuszczenie do obrotu 

prowadzonym na podstawie art. 19 ust. 1 uzna, Ũe produkt leczniczy z przyczyn 

wymienionych w ust. 1 nie powinien byĺ dopuszczony do obrotu, wystňpuje do 

wğadz Unii Europejskiej o wszczňcie odpowiedniej procedury. 

6. W przypadku wydania decyzji o odmowie wydania pozwolenia na 

dopuszczenie do obrotu tradycyjnego produktu leczniczego roŜlinnego Prezes 

Urzňdu powiadamia Komisjň EuropejskŃ wraz z podaniem przyczyny odmowy. 
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Art.  31. 1. Zmiana danych objňtych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji 

bňdŃcej podstawŃ wydania pozwolenia dokonywane sŃ przez Prezesa Urzňdu na 

wniosek podmiotu odpowiedzialnego. 

1a. Prezes Urzňdu moŨe okreŜliĺ w decyzji o zmianie danych objňtych 

pozwoleniem oraz zmianie dokumentacji bňdŃcej podstawŃ wydania pozwolenia 

zaproponowany przez podmiot odpowiedzialny termin wejŜcia w Ũycie zmian, 

chyba Ũe ta decyzja dotyczy bezpieczeŒstwa stosowania produktu leczniczego lub 

jest wydana na podstawie notyfikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji 

Europejskiej. Termin okreŜlony w decyzji ministra wğaŜciwego do spraw zdrowia 

nie moŨe byĺ dğuŨszy niŨ 6 miesiňcy od dnia jej wydania. 

1b. W przypadku zmiany danych objňtych pozwoleniem lub zmiany 

dokumentacji bňdŃcej podstawŃ wydania pozwolenia w procedurze wzajemnego 

uznania lub w procedurze zdecentralizowanej podmiot odpowiedzialny skğada 

wnioski we wszystkich paŒstwach czğonkowskich Unii Europejskiej i paŒstwach 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kt·rych produkt leczniczy 

zostağ dopuszczony do obrotu. Przepisy art. 18a ust. 6 i art. 19 ust. 4 stosuje siň 

odpowiednio. 

1c. Zmiany inne, niŨ okreŜlone w rozporzŃdzeniu Komisji (WE) nr 1234/2008 

z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczŃcym badania zmian w warunkach pozwoleŒ na 

dopuszczenie do obrotu dla produkt·w leczniczych stosowanych u ludzi 

i weterynaryjnych produkt·w leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, 

str. 7), dotyczŃce oznakowania opakowaŒ i ulotek niezwiŃzane z CharakterystykŃ 

Produktu Leczniczego podmiot odpowiedzialny zgğasza Prezesowi Urzňdu. 

Zmiany uwaŨa siň za przyjňte, jeŨeli w terminie 90 dni od dnia ich zgğoszenia 

Prezes Urzňdu nie wniesie sprzeciwu. 

2. W odniesieniu do produkt·w leczniczych, do kt·rych nie majŃ 

zastosowania przepisy odpowiedniego rozporzŃdzenia Komisji Europejskiej 

dotyczŃcego badania zmian w warunkach pozwoleŒ na dopuszczenie do obrotu dla 

produkt·w leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produkt·w 

leczniczych, minister wğaŜciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wğaŜciwym do spraw 

rolnictwa, okreŜla, w drodze rozporzŃdzenia: 
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1) wz·r wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczŃcej 

wprowadzania do obrotu produktu leczniczego, 

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokument·w 

i badaŒ uzasadniajŃcych wprowadzenie zmiany, 

3) rodzaje zmian, kt·re wymagajŃ zğoŨenia wniosku, o kt·rym mowa w art. 10, 

4) spos·b i tryb dokonywania zmian, o kt·rych mowa w ust. 1 

ï uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci dane objňte zmianami, spos·b ich 

dokumentowania, zakres badaŒ potwierdzajŃcych zasadnoŜĺ wprowadzania 

zmiany oraz bezpieczeŒstwo stosowania produkt·w leczniczych. 

Art.  32. 1. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzňdu 

wydaje nowe pozwolenie na podstawie wniosku osoby wstňpujŃcej w prawa 

i obowiŃzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego. Decyzja wydana na 

rzecz nowego podmiotu odpowiedzialnego wchodzi w Ũycie nie p·Ŧniej niŨ 

6 miesiňcy od dnia jej wydania. Nowe pozwolenie jest wydawane nie p·Ŧniej niŨ 

w terminie 30 dni od dnia zğoŨenia wniosku i zachowuje dotychczasowy numer 

oraz numer GTIN zgodny z systemem GS1. 

2. Do wniosku, o kt·rym mowa w ust. 1, nowy podmiot odpowiedzialny 

powinien doğŃczyĺ umowň o przejňciu praw i obowiŃzk·w oraz oŜwiadczenie, Ũe 

nie ulegğy zmianie pozostağe elementy pozwolenia oraz dokumentacja bňdŃca 

podstawŃ jego wydania. 

Art.  33. 1. Prezes Urzňdu cofa pozwolenie w razie: 

1) stwierdzenia niespodziewanego ciňŨkiego niepoŨŃdanego dziağania produktu 

leczniczego zagraŨajŃcego Ũyciu lub zdrowiu ludzkiemu, a w odniesieniu do 

produkt·w leczniczych weterynaryjnych ï zagraŨajŃcych Ũyciu lub zdrowiu 

zwierzňcia; 

2) braku deklarowanej skutecznoŜci terapeutycznej lub stwierdzenia ryzyka 

stosowania niewsp·ğmiernego do efektu terapeutycznego; 

3) stwierdzenia, Ũe produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie 

z pozwoleniem lub przepisami ustawy; 

3a) (uchylony) 



ÉKancelaria Sejmu  s. 91/372 

 

16.03.2020 

 

4) stwierdzenia, Ũe zalecany okres karencji jest zbyt kr·tki dla zapewnienia, Ũe 

produkty ŨywnoŜciowe otrzymane od leczonych zwierzŃt nie bňdŃ zawierağy 

pozostağoŜci, kt·re mogŃ stanowiĺ ryzyko dla zdrowia konsumenta; 

5) niezgğoszenia Prezesowi Urzňdu nowych informacji objňtych dokumentacjŃ, 

o kt·rej mowa w art. 10, kt·re mogŃ mieĺ wpğyw na ograniczenie stosowania 

produktu leczniczego; 

6) usuniňcia ze wsp·lnotowej listy tradycyjnych produkt·w leczniczych, o kt·rej 

mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, chyba Ũe podmiot 

odpowiedzialny w terminie 3 miesiňcy od dnia usuniňcia z tej listy uzupeğni 

dokumentacjň, o kt·rej mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6 i ust. 7 pkt 2 i 3, a Prezes 

Urzňdu wyda pozytywnŃ decyzjň dotyczŃcŃ wniosku, o kt·rym mowa 

w art. 20a ust. 5; 

7) niespeğnienia warunk·w, o kt·rych mowa w art. 23bï23d, lub obowiŃzk·w, 

o kt·rych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 9, 10, 12 i 16; 

8) usuniňcia substancji farmakologicznie czynnej z zağŃcznik·w I, II  albo III  do 

rozporzŃdzenia nr 2377/90; 

9) upğywu terminu, o kt·rym mowa w art. 24 ust. 7 i art. 36r; 

10) stwierdzenia, Ũe cel zawieszenia waŨnoŜci pozwolenia nie zostağ speğniony 

w czasie okreŜlonym w ust. 1b. 

1a. W przypadku gdy naruszenie przepis·w ust. 1 pkt 1ï5, 7 i 9 nie wiŃŨe siň 

z bezpoŜrednim zagroŨeniem dla zdrowia publicznego, Prezes Urzňdu moŨe wydaĺ 

decyzjň o zawieszeniu waŨnoŜci pozwolenia. 

1b. Zawieszenie waŨnoŜci pozwolenia nastňpuje na czas oznaczony. Okresu 

zawieszenia waŨnoŜci pozwolenia nie wlicza siň do okres·w, o kt·rych mowa 

w art. 33a ust. 1. 

1c. W przypadku ustania przyczyn zawieszenia waŨnoŜci pozwolenia, Prezes 

Urzňdu uchyla decyzjň o zawieszeniu waŨnoŜci pozwolenia. 

1d. Podmiot odpowiedzialny, w stosunku do kt·rego Prezes Urzňdu wydağ 

decyzjň o zawieszeniu waŨnoŜci pozwolenia, nie moŨe wprowadzaĺ do obrotu 

produktu leczniczego objňtego tym pozwoleniem. 

2. W przypadku cofniňcia pozwolenia organ uprawniony wykreŜla z Rejestru 

produkt leczniczy. 
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3. O cofniňciu pozwolenia Prezes Urzňdu powiadamia Radň lub Komisjň 

EuropejskŃ. 

4. W przypadku, o kt·rym mowa w ust. 1 pkt 6, przepisy art. 31 stosuje siň 

odpowiednio. 

5. Prezes Urzňdu informuje Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego, 

a w przypadku produkt·w leczniczych weterynaryjnych r·wnieŨ Gğ·wnego 

Lekarza Weterynarii, o decyzji, o kt·rej mowa w ust. 1. 

Art.  33a. 1. Pozwolenie wygasa w przypadku, gdy: 

1) podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od dnia uzyskania pozwolenia nie 

wprowadzi produktu leczniczego do obrotu; 

2) produkt leczniczy nie byğ wprowadzany do obrotu przez okres 3 kolejnych lat. 

2. Ze wzglňdu na ochronň zdrowia publicznego, a w przypadku produktu 

leczniczego weterynaryjnego ï ze wzglňdu na ochronň zdrowia ludzi lub zwierzŃt 

lub ochronň Ŝrodowiska oraz w przypadku zaistnienia wyjŃtkowych okolicznoŜci, 

w szczeg·lnoŜci w przypadku wydania przez sŃd zarzŃdzenia tymczasowego 

zakazujŃcego wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, Prezes Urzňdu moŨe, 

na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w drodze decyzji, stwierdziĺ, Ũe 

pozwolenie, o kt·rym mowa w ust. 1, nie wygasa. 

Art.  34. Rejestr oraz dokumenty przedğoŨone w postňpowaniu w sprawie 

dopuszczenia do obrotu sŃ dostňpne dla os·b majŃcych w tym interes prawny, 

z zachowaniem przepis·w o ochronie informacji niejawnych oraz ochronie 

wğasnoŜci przemysğowej. 

Art.  35. W sprawach nieuregulowanych w ustawie w odniesieniu do 

dopuszczenia do obrotu produkt·w leczniczych oraz badaŒ klinicznych stosuje siň 

przepisy Kodeksu postňpowania administracyjnego. 

Art.  35a. 1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot 

odpowiedzialny przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu 

odpowiedzialnego od odpowiedzialnoŜci karnej i cywilnej wynikajŃcej ze 

stosowania produktu leczniczego, w tym na podstawie przepis·w dotyczŃcych 

odpowiedzialnoŜci za produkt. 
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2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nastňpuje 

w drodze umowy w formie pisemnej okreŜlajŃcej zakres uprawnieŒ i obowiŃzk·w 

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego. 

3. Kopiň umowy, o kt·rej mowa w ust. 2, oraz jej p·Ŧniejsze zmiany podmiot 

odpowiedzialny przekazuje niezwğocznie do wiadomoŜci Prezesa Urzňdu oraz 

Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego. 

4. Podmiot odpowiedzialny, wytw·rca, podmiot uprawniony do prowadzenia 

obrotu hurtowego lub detalicznego, lekarz lub inne osoby uprawnione do 

przepisywania i wydawania produktu leczniczego na podstawie odrňbnych 

przepis·w nie ponoszŃ odpowiedzialnoŜci cywilnej lub dyscyplinarnej za skutki 

zastosowania produktu leczniczego odmiennie niŨ we wskazaniach leczniczych 

objňtych pozwoleniem lub za skutki zastosowania produktu leczniczego 

nieposiadajŃcego pozwolenia, jeŨeli takie zastosowanie jest zwiŃzane 

z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu na czas okreŜlony przez ministra 

wğaŜciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 4 ust. 8. 

Art.  36. 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi opğatň zwiŃzanŃ z dopuszczeniem 

do obrotu produktu leczniczego za zğoŨenie wniosku o: 

1) wydanie pozwolenia, o kt·rym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21, 21a i 32; 

2) przedğuŨenie terminu waŨnoŜci pozwolenia, o kt·rym mowa w art. 7, 18a, 19, 

20, 20a, 21 i 21a; 

3) zmianň danych stanowiŃcych podstawň wydania pozwolenia, o kt·rym mowa 

w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a; 

4) inne zmiany wynikajŃce z czynnoŜci administracyjnych zwiŃzanych 

z wydanym pozwoleniem, o kt·rym mowa w art. 7, 18a, 19, 20, 20a, 21 i 21a; 

5) sporzŃdzenie raportu oceniajŃcego, o kt·rym mowa w art. 18a ust. 2 

i art. 19 ust. 2; 

6) aktualizacjň raportu oceniajŃcego, o kt·rej mowa w art. 19 ust. 2; 

7) przygotowanie dokument·w stanowiŃcych podstawň wszczňcia procedury 

wyjaŜniajŃcej; 

8) kt·rym mowa w art. 33a ust. 2. 

2. Podmiot odpowiedzialny, kt·ry uzyskağ przedğuŨenie okresu waŨnoŜci 

pozwolenia na czas nieokreŜlony, o kt·rym mowa w art. 29 ust. 2, wnosi opğatň 

w okresie waŨnoŜci tego pozwolenia, za kaŨdy rok jego waŨnoŜci. 
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3. W przypadku wniosku obejmujŃcego listň produkt·w leczniczych 

homeopatycznych, o kt·rych mowa w art. 21 ust. 1 i 4, pobiera siň jednŃ opğatň. 

4. Opğaty, o kt·rych mowa w ust. 1 i 2, stanowiŃ doch·d budŨetu paŒstwa. 

Art.  36a. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do 

produkt·w leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wğaŜciwym 

do spraw rolnictwa, okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, szczeg·ğowy spos·b 

ustalania opğat, o kt·rych mowa w art. 36 ust. 1 i 2, oraz spos·b ich uiszczania, 

uwzglňdniajŃc wysokoŜĺ opğaty w paŒstwach czğonkowskich Unii Europejskiej 

o zbliŨonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkaŒca oraz nakğad pracy 

zwiŃzanej z wykonaniem danej czynnoŜci i poziom koszt·w ponoszonych przez 

UrzŃd Rejestracji. 

Rozdziağ 21 

Nadz·r nad bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych, 

z wyğŃczeniem produkt·w leczniczych weterynaryjnych 

Art.  36b. Do zadaŒ Prezesa Urzňdu, o kt·rych mowa 

w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit.  g, h, m oraz n ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzňdzie 

Rejestracji Produkt·w Leczniczych, Wyrob·w Medycznych i Produkt·w 

Biob·jczych, wykonywanych w ramach nadzoru nad bezpieczeŒstwem stosowania 

produkt·w leczniczych, naleŨy: 

1) zbieranie zgğoszeŒ pojedynczych przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych 

pochodzŃcych od os·b wykonujŃcych zaw·d medyczny, pacjent·w, ich 

przedstawicieli ustawowych lub opiekun·w faktycznych, a takŨe informacji 

przekazywanych przez podmioty odpowiedzialne oraz danych z innych 

Ŧr·değ, informacji pochodzŃcych od wğaŜciwych organ·w innych paŒstw, 

z literatury fachowej oraz pozyskanych w wyniku badaŒ dotyczŃcych 

bezpieczeŒstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia; w przypadku 

biologicznych produkt·w leczniczych w rozumieniu zağŃcznika nr 1 do 

dyrektywy 2001/83/WE gromadzeniu podlegajŃ informacje dotyczŃce nazwy 

i numeru serii tych produkt·w; 

2) analiza i opracowywanie zgğoszeŒ, w tym ocena przyczynowo-skutkowa 

wszystkich zgğoszeŒ pojedynczych przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych; 
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3) gromadzenie i analiza dokument·w dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania 

produkt·w leczniczych, w szczeg·lnoŜci opracowaŒ z badaŒ dotyczŃcych 

bezpieczeŒstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, raport·w 

okresowych o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w leczniczych, plan·w 

zarzŃdzania ryzykiem uŨycia produktu leczniczego i innych opracowaŒ 

dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania produkt·w leczniczych; 

4) wydawanie komunikat·w dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania produktu 

leczniczego, przeznaczonych i skierowanych bezpoŜrednio do os·b 

wykonujŃcych zaw·d medyczny lub og·ğu spoğeczeŒstwa; 

5) uzgadnianie treŜci komunikat·w dotyczŃcych bezpieczeŒstwa produktu 

leczniczego, przeznaczonych i skierowanych bezpoŜrednio do os·b 

wykonujŃcych zaw·d medyczny lub og·ğu spoğeczeŒstwa, wydawanych 

i upowszechnianych przez podmiot odpowiedzialny; 

6) prowadzenie bazy danych obejmujŃcej zgğoszenia dziağaŒ niepoŨŃdanych 

produkt·w leczniczych, kt·re wystŃpiğy na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej; 

7) przekazywanie w systemie EudraVigilance zgğoszeŒ pojedynczych 

przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

do bazy danych EudraVigilance oraz centralnej bazy danych światowej 

Organizacji Zdrowia; 

8) wsp·ğpraca i wymiana informacji z jednostkami, kt·re realizujŃ zadania 

zwiŃzane z zatruciami produktami leczniczymi lub zajmujŃ siň leczeniem 

uzaleŨnieŒ od produkt·w leczniczych, a takŨe z organami PaŒstwowej 

Inspekcji Sanitarnej [, PaŒstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw 

Wewnňtrznych i Administracji]  oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej 

w zakresie niepoŨŃdanych odczyn·w poszczepiennych; 

9) udzielanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dziağaniach 

niepoŨŃdanych produkt·w leczniczych; 

10) podejmowanie dziağaŒ zwiňkszajŃcych bezpieczeŒstwo stosowania 

produkt·w leczniczych, w tym inicjowanie zmian w Charakterystykach 

Produkt·w Leczniczych; 

11) wsp·ğpraca z osobami wykonujŃcymi zaw·d medyczny, pacjentami, ich 

przedstawicielami ustawowymi lub opiekunami faktycznymi, w celu 

Zmiana w pkt 8 w 

art. 36b wejdzie 

w Ũycie z dn. 

1.07.2020 r. (Dz. 

U. z 2020 r. poz. 

322). 
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zapewnienia skutecznego, prawidğowego i rzetelnego zgğaszania dziağaŒ 

niepoŨŃdanych produktu leczniczego, polegajŃca na: 

a) opracowaniu i wdroŨeniu prostego, przejrzystego schematu zgğaszania 

pojedynczych przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych, 

b) opracowaniu trybu potwierdzania przyjňcia zgğoszenia pojedynczego 

przypadku dziağania niepoŨŃdanego i udostňpniania dodatkowych 

danych na wniosek zgğaszajŃcego, 

c) udzielaniu dodatkowych informacji dotyczŃcych zgğaszania 

pojedynczych przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych, 

d) zapewnieniu, na wniosek osoby wykonujŃcej zaw·d medyczny, pacjenta, 

jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego, dostňpu do 

odpowiednich danych o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w 

leczniczych; 

12) niezwğoczne przekazywanie Europejskiej Agencji Lek·w zgğoszeŒ o ciňŨkich 

niepoŨŃdanych dziağaniach produkt·w leczniczych, kt·re wystŃpiğy na 

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie p·Ŧniej jednak niŨ w terminie 

15 dni od dnia ich otrzymania; 

13) przekazywanie Europejskiej Agencji Lek·w zgğoszeŒ pojedynczych 

przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych, innych niŨ okreŜlone w pkt 12, kt·re 

wystŃpiğy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie p·Ŧniej niŨ w terminie 

90 dni od dnia ich otrzymania; 

14) gromadzenie danych o wielkoŜci sprzedaŨy produkt·w leczniczych na 

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesyğanych przez podmiot 

odpowiedzialny; 

15) wsp·ğpraca z innymi krajowymi i miňdzynarodowymi instytucjami 

odpowiedzialnymi za nadz·r nad bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w 

leczniczych. 

Art.  36c. 1. Organy PaŒstwowej Inspekcji Sanitarnej [, PaŒstwowej Inspekcji 

Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewnňtrznych i Administracji]  oraz Wojskowej 

Inspekcji Sanitarnej sŃ obowiŃzane przekazywaĺ Prezesowi Urzňdu kopie zgğoszeŒ 

niepoŨŃdanych odczyn·w poszczepiennych. 

2. W przypadku podejrzenia, Ũe wystŃpienie niepoŨŃdanego odczynu 

poszczepiennego mogğo byĺ wywoğane wadŃ jakoŜciowŃ szczepionki, Gğ·wny 

Zmiana w ust. 1 

w art. 36c wejdzie 

w Ũycie z dn. 

1.07.2020 r. (Dz. 

U. z 2020 r. poz. 

322). 
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Inspektor Farmaceutyczny jest obowiŃzany przekazaĺ Prezesowi Urzňdu takŨe 

wyniki badaŒ jakoŜci tej szczepionki. 

Art.  36d. 1. Dziağania niepoŨŃdane produkt·w leczniczych zgğasza siň 

Prezesowi Urzňdu lub podmiotowi odpowiedzialnemu, ze szczeg·lnym 

uwzglňdnieniem dziağaŒ niepoŨŃdanych dotyczŃcych: 

1) produkt·w leczniczych zawierajŃcych nowŃ substancjň czynnŃ ī 

dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu w dowolnym paŒstwie w okresie 

5 lat poprzedzajŃcych zgğoszenie; 

2) produkt·w leczniczych zğoŨonych, zawierajŃcych nowe poğŃczenie substancji 

czynnych; 

3) produkt·w leczniczych zawierajŃcych znanŃ substancjň czynnŃ, ale 

podawanych nowŃ drogŃ; 

4) terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produkt·w leczniczych; 

5) produkt·w leczniczych, kt·re zyskağy nowe wskazanie; 

6) przypadk·w, gdy dziağanie niepoŨŃdane produktu leczniczego stağo siň 

powodem zastosowania innego produktu leczniczego, procedury medycznej 

lub sposobu leczenia stosowanego u pacjenta; 

7) wystŃpienia dziağania w trakcie ciŃŨy lub bezpoŜrednio po porodzie. 

2. ZgğoszeŒ dziağaŒ niepoŨŃdanych produkt·w leczniczych mogŃ dokonaĺ 

osobie wykonujŃcej zaw·d medyczny, Prezesowi Urzňdu lub podmiotowi 

odpowiedzialnemu takŨe pacjenci lub ich przedstawiciele ustawowi lub 

opiekunowie faktyczni. 

3. JeŨeli w chwili przekazywania zgğoszenia dziağania niepoŨŃdanego 

produktu leczniczego osoba zgğaszajŃca nie dysponuje peğnymi danymi 

opisywanego przypadku, powinna niezwğocznie po uzyskaniu dodatkowych 

informacji przedstawiĺ uzupeğnione zgğoszenie. 

Art.  36e. 1. Zgğoszenie pojedynczego przypadku dziağania niepoŨŃdanego 

produktu leczniczego zawiera: 

1) inicjağy, pğeĺ lub wiek pacjenta, kt·rego dotyczy zgğoszenie; 

2) imiň i nazwisko osoby dokonujŃcej zgğoszenia; 

3) w przypadku os·b wykonujŃcych zaw·d medyczny, adres miejsca 

wykonywania tego zawodu; 
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4) podpis osoby, o kt·rej mowa w pkt 2, jeŨeli zgğoszenie nie jest przekazywane 

drogŃ elektronicznŃ; 

5) w zakresie produktu leczniczego co najmniej: 

a) nazwň produktu, kt·rego stosowanie podejrzewa siň o spowodowanie 

tego dziağania niepoŨŃdanego, 

b) opis wywoğanego dziağania niepoŨŃdanego. 

2. W przypadku gdy zgğoszenie pojedynczego przypadku dziağania 

niepoŨŃdanego produktu leczniczego stanowi niepoŨŃdany odczyn poszczepienny, 

zgğoszenia, o kt·rym mowa w ust. 1, dokonuje siň jednoczeŜnie ze zgğoszeniem 

okreŜlonym w przepisach wydanych na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 

5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakaŨeŒ i chor·b zakaŦnych 

u ludzi (Dz. U. z 2018 r. poz. 151 i 1669). 

3. W przypadku podejrzenia ciňŨkiego niepoŨŃdanego dziağania danego 

produktu leczniczego podmiot odpowiedzialny jest obowiŃzany przedstawiĺ dane 

umoŨliwiajŃce ocenň zwiŃzku przyczynowo-skutkowego pomiňdzy zastosowaniem 

tego produktu leczniczego a jego ciňŨkim niepoŨŃdanym dziağaniem. 

4. Opis dziağania niepoŨŃdanego produktu leczniczego przytacza siň 

w brzmieniu maksymalnie zbliŨonym do przekazanego przez osobň zgğaszajŃcŃ. 

W przypadku gdy opis sporzŃdzono w jňzyku innym niŨ jňzyk polski, angielski lub 

ğacina, podmiot odpowiedzialny przedstawia w zgğoszeniu opis dziağania 

niepoŨŃdanego produktu leczniczego przetğumaczony na jňzyk polski lub angielski. 

5. Dodatkowe informacje uzyskane po przekazaniu zgğoszenia przedstawia siň 

w postaci uzupeğnionego zgğoszenia. 

6. Zgğoszenia moŨna dokonaĺ na formularzu dostňpnym na stronie 

internetowej Urzňdu Rejestracji. 

Art.  36f. Osoby wykonujŃce zaw·d medyczny zgğaszajŃ ciňŨkie niepoŨŃdane 

dziağania produkt·w leczniczych w terminie 15 dni od dnia powziňcia informacji 

o ich wystŃpieniu. 

Art.  36g. 1. Podmiot odpowiedzialny, kt·ry uzyskağ pozwolenie na 

dopuszczenie do obrotu, jest obowiŃzany do: 

1) wskazania osoby, do obowiŃzk·w kt·rej naleŨeĺ bňdzie nadz·r nad 

bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych; 
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2) wdroŨenia i utrzymywania systemu gwarantujŃcego, Ũe informacje 

o zgğoszeniach pojedynczych przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych, kt·re sŃ 

kierowane do tego podmiotu, bňdŃ zbierane i zestawiane w jednym miejscu; 

3) prowadzenia rejestru zgğoszeŒ pojedynczych przypadk·w dziağaŒ 

niepoŨŃdanych produkt·w leczniczych; 

4) dysponowania peğnym opisem systemu nadzoru nad bezpieczeŒstwem 

stosowania produkt·w leczniczych, kt·ry jest stosowany przez podmiot 

odpowiedzialny w odniesieniu do jednego lub wiňkszej liczby produkt·w 

leczniczych i zostağ wdroŨony przez podmiot odpowiedzialny po wydaniu 

pozwolenia oraz odnosi siň do danego produktu leczniczego; 

5) przedstawienia, na kaŨde ŨŃdanie Prezesa Urzňdu, w terminie 7 dni od dnia 

ŨŃdania, kopii peğnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczeŒstwem 

stosowania produkt·w leczniczych; 

6) prowadzenia regularnego audytu systemu, o kt·rym mowa w pkt 2; 

7) przedğoŨenia, w wyznaczonym przez Prezesa Urzňdu terminie, dokument·w 

potwierdzajŃcych, Ũe stosunek korzyŜci do ryzyka uŨycia danego produktu 

leczniczego objňtego pozwoleniem jest korzystny; 

8) przedstawiania opracowaŒ dotyczŃcych stosunku korzyŜci do ryzyka uŨycia 

produktu leczniczego; 

9) uwzglňdnienia we wdraŨanym i stosowanym przez siebie systemie 

zarzŃdzania ryzykiem uŨycia produktu leczniczego warunk·w, o kt·rych 

mowa w art. 23bï23d; 

10) zawiadamiania Prezesa Urzňdu o koniecznoŜci dokonania niezwğocznych 

zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego; 

11) niezwğocznego przekazywania Prezesowi Urzňdu wszelkich nieznanych 

dotychczas informacji mogŃcych powodowaĺ koniecznoŜĺ zmiany 

dokumentacji objňtej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu 

leczniczego, o kt·rej mowa w art. 10, art. 11, art. 15 i art. 16, lub 

w zağŃczniku nr I do dyrektywy 2001/83/WE, w tym o kaŨdym zakazie lub 

ograniczeniu nağoŨonym przez wğaŜciwe wğadze jakiegokolwiek paŒstwa, 

w kt·rym produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz o kaŨdej innej 

nowej informacji, kt·ra moŨe mieĺ wpğyw na ocenň stosunku korzyŜci do 

ryzyka uŨycia danego produktu leczniczego; informacje te obejmujŃ zar·wno 
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pozytywne, jak i negatywne wyniki badaŒ klinicznych lub innych badaŒ 

w odniesieniu do wszystkich wskazaŒ i populacji, niezaleŨnie od tego, czy 

zostağy one uwzglňdnione w pozwoleniu, jak r·wnieŨ dane dotyczŃce 

przypadk·w stosowania produktu leczniczego poza warunkami okreŜlonymi 

w pozwoleniu; 

12) monitorowania bezpieczeŒstwa stosowania produkt·w leczniczych 

w odniesieniu do: 

a) kobiet w ciŃŨy, przez: 

ī gromadzenie informacji przekazywanych przez osoby wykonujŃce 

zaw·d medyczny, dotyczŃcych wszystkich zgğoszeŒ dziağaŒ 

niepoŨŃdanych produkt·w leczniczych w odniesieniu do takiego 

zastosowania; zgğoszenie dotyczŃce pojedynczego przypadku 

dziağania niepoŨŃdanego u kobiety w ciŃŨy skğada siň ğŃcznie z 

informacjŃ o liczbie kobiet w ciŃŨy przyjmujŃcych dany produkt 

leczniczy, w tym o liczbie kobiet leczonych tym produktem, 

u kt·rych ciŃŨa przebiegğa prawidğowo, jeŨeli takie dane sŃ dostňpne; 

jeŨeli podmiot odpowiedzialny uzyska informacje o moŨliwym 

dziağaniu teratogennym, informuje o tym Prezesa Urzňdu 

niezwğocznie, nie p·Ŧniej niŨ w terminie 15 dni od dnia powziňcia 

tej informacji, 

ī podjňcie dodatkowych dziağaŒ pozwalajŃcych na uzyskanie szerszej 

informacji od os·b wykonujŃcych zaw·d medyczny uprawnionych 

do podawania tej kobiecie produkt·w leczniczych, jeŨeli zgğoszenie 

pochodzi bezpoŜrednio od kobiety w ciŃŨy, 

ī ocenň moŨliwoŜci naraŨenia pğodu na produkt leczniczy zawierajŃcy 

substancjň czynnŃ, kt·ra sama lub jej metabolit ma dğugi biologiczny 

okres p·ğtrwania, jeŨeli taki produkt leczniczy byğ przyjmowany 

przez kt·regokolwiek z rodzic·w przed zapğodnieniem, 

b) dziağaŒ niepoŨŃdanych produktu leczniczego wynikajŃcych z naraŨenia 

zawodowego w zakresie ekspozycji na dziağanie gotowej postaci tego 

produktu, 

c) biologicznych produkt·w leczniczych ï przez dokonanie zgğoszenia 

zawierajŃcego nazwň i numer serii tych produkt·w; 
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13) bieŨŃcej aktualizacji informacji dotyczŃcych produktu leczniczego, 

uwzglňdniajŃcej postňp naukowo-techniczny oraz zalecenia wydawane 

zgodnie z art. 26 rozporzŃdzenia nr 726/2004; 

14) zgğoszenia Prezesowi Urzňdu pierwszego terminu wprowadzenia produktu 

leczniczego do obrotu; 

15) powiadomienia Prezesa Urzňdu o tymczasowym lub stağym wstrzymaniu 

obrotu produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesiŃce przed dniem 

zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jeŨeli 

wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem 

wystŃpienia wyjŃtkowych okolicznoŜci ï niezwğocznie po wystŃpieniu tych 

okolicznoŜci wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji w szczeg·lnoŜci 

oŜwiadczeniem, czy takie dziağanie jest spowodowane kt·rŃkolwiek 

z przyczyn okreŜlonych w art. 33; 

16) przedstawienia, w terminie okreŜlonym przez Prezesa Urzňdu, danych 

dotyczŃcych szacunkowej liczby pacjent·w objňtych dziağaniem produktu 

leczniczego; 

17) wprowadzania ciŃgğego postňpu naukowo-technicznego zwiŃzanego 

z metodami wytwarzania i kontroli produkt·w leczniczych, zgodnie 

z uznawanymi metodami naukowymi; 

18) dostarczania produkt·w leczniczych wyğŃcznie: 

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego, 

b) aptekom szpitalnym, aptekom zakğadowym lub dziağom farmacji 

szpitalnej, 

c) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom 

wyŨszym, w celu prowadzenia badaŒ naukowych, 

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi 

wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; 

19) do niezwğocznego powiadamiania Prezesa Urzňdu oraz innych wğaŜciwych 

organ·w paŒstw czğonkowskich, w kt·rych uzyskağ pozwolenie, a takŨe 

Europejskiej Agencji Lek·w o kaŨdym dziağaniu podjňtym przez niego w celu 

tymczasowego lub stağego wstrzymania obrotu produktem leczniczym, 

zğoŨenia wniosku o cofniňcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub 

niezğoŨenia wniosku o przedğuŨenie terminu waŨnoŜci pozwolenia na 
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dopuszczenie do obrotu, wraz z podaniem przyczyn takiej decyzji, 

w szczeg·lnoŜci oŜwiadczeniem, czy takie dziağanie jest spowodowane 

kt·rŃkolwiek z przyczyn okreŜlonych w art. 33; 

20) do powiadamiania Prezesa Urzňdu oraz innych wğaŜciwych organ·w paŒstw 

czğonkowskich, w kt·rych uzyskağ pozwolenie, a takŨe Europejskiej Agencji 

Lek·w o dziağaniach, o jakich mowa w pkt 19, w przypadku gdy dziağanie to 

podejmowane jest w kraju trzecim i jest spowodowane kt·rŃkolwiek 

z przyczyn okreŜlonych w art. 33. 

2. Osoba, o kt·rej mowa w ust. 1 pkt 1, jest obowiŃzana: 

1) speğniaĺ wymagania okreŜlone w art. 10 ust. 1 rozporzŃdzenia 

wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. 

w sprawie dziağaŒ zwiŃzanych z nadzorem nad bezpieczeŒstwem 

farmakoterapii, o kt·rych mowa w rozporzŃdzeniu (WE) 

nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE 

Parlamentu Europejskiego i Rady; 

2) przedğoŨyĺ Prezesowi Urzňdu, za poŜrednictwem podmiotu 

odpowiedzialnego, dokumenty potwierdzajŃce speğnianie wymagaŒ, 

o kt·rych mowa w pkt 1. 

3. Prezes Urzňdu moŨe zwr·ciĺ siň do podmiotu odpowiedzialnego 

z wnioskiem o wskazanie osoby do kontaktu w zakresie nadzoru nad 

bezpieczeŒstwem stosowania produktu leczniczego, posiadajŃcej miejsce 

zamieszkania lub siedzibň na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, kt·ra podlega 

osobie, o kt·rej mowa w ust. 1 pkt 1. Osoba do kontaktu jest obowiŃzana speğniaĺ 

wymagania okreŜlone w ust. 2 pkt 1. 

4. W przypadku zawarcia miňdzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem 

trzecim umowy dotyczŃcej sprzedaŨy lub badaŒ produkt·w leczniczych, 

obowiŃzek przekazania informacji o dziağaniach niepoŨŃdanych produktu 

leczniczego stanowi element tej umowy. 

Art.  36h. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowiŃzany przekazywaĺ drogŃ 

elektronicznŃ do Europejskiej Agencji Lek·w: 

1) zgğoszenia pojedynczych przypadk·w ciňŨkich niepoŨŃdanych dziağaŒ 

produkt·w leczniczych, pochodzŃcych z terytorium paŒstw czğonkowskich 

Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 
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o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym lub z kraj·w trzecich, pochodzŃce od os·b wykonujŃcych 

zaw·d medyczny lub bezpoŜrednio od pacjent·w, ich przedstawicieli 

ustawowych lub opiekun·w faktycznych, nie p·Ŧniej niŨ w terminie 15 dni od 

dnia powziňcia informacji o ich wystŃpieniu; 

2) zgğoszenia pojedynczych przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych, innych niŨ 

okreŜlone w pkt 1, pochodzŃcych z terytorium paŒstw czğonkowskich Unii 

Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym ï nie p·Ŧniej niŨ w terminie 90 dni od dnia powziňcia 

informacji o ich wystŃpieniu; 

3) zgğoszenia oparte na danych z literatury fachowej, z wyjŃtkiem dziağaŒ 

niepoŨŃdanych dotyczŃcych substancji czynnych, o kt·rych mowa w wykazie 

publikacji monitorowanych przez EuropejskŃ Agencjň Lek·w zgodnie 

z art. 27 rozporzŃdzenia nr 726/2004: 

a) dotyczŃce ciňŨkich niepoŨŃdanych dziağaŒ pochodzŃcych z terytorium 

paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz z kraj·w trzecich ī nie 

p·Ŧniej niŨ w terminie 15 dni od dnia powziňcia informacji o ich 

wystŃpieniu, 

b) dotyczŃce dziağaŒ niepoŨŃdanych, innych niŨ okreŜlone w lit.  a, 

pochodzŃcych z terytorium paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub 

paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 

(EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ī nie 

p·Ŧniej niŨ w terminie 90 dni od dnia powziňcia informacji o ich 

wystŃpieniu. 

2. W przypadku biologicznych produkt·w leczniczych zgğoszenie dziağania 

niepoŨŃdanego, opr·cz nazwy biologicznego produktu leczniczego, zawiera numer 

serii. 

3. Importer r·wnolegğy dokonuje zgğoszeŒ, o kt·rych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2 

oraz ust. 2, Prezesowi Urzňdu. 
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Art.  36i. 1. Prezes Urzňdu przekazuje, drogŃ elektronicznŃ, do Europejskiej 

Agencji Lek·w zgğoszenia pojedynczych przypadk·w ciňŨkich niepoŨŃdanych 

dziağaŒ produkt·w leczniczych, otrzymanych od os·b wykonujŃcych zaw·d 

medyczny lub bezpoŜrednio od pacjent·w, ich przedstawicieli ustawowych lub 

opiekun·w faktycznych, nie p·Ŧniej niŨ w terminie 15 dni od dnia powziňcia 

informacji o ich wystŃpieniu. 

2. Prezes Urzňdu przekazuje, drogŃ elektronicznŃ, do Europejskiej Agencji 

Lek·w zgğoszenia pojedynczych przypadk·w dziağaŒ niepoŨŃdanych produkt·w 

leczniczych, innych niŨ okreŜlone w ust. 1, otrzymanych od os·b wykonujŃcych 

zaw·d medyczny lub bezpoŜrednio od pacjent·w, ich przedstawicieli ustawowych 

lub opiekun·w faktycznych, nie p·Ŧniej niŨ w terminie 90 dni od dnia powziňcia 

informacji o ich wystŃpieniu. 

3. Prezes Urzňdu przekazuje, drogŃ elektronicznŃ, do Europejskiej Agencji 

Lek·w, ministrowi wğaŜciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi Narodowego 

Funduszu Zdrowia, Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, 

Naczelnej Radzie Pielňgniarek i PoğoŨnych oraz Krajowej Radzie Diagnost·w 

Laboratoryjnych informacje o dziağaniach niepoŨŃdanych produktu leczniczego 

wynikajŃcych z bğňdu w stosowaniu tego produktu. 

4. Informacje o dziağaniach niepoŨŃdanych produktu leczniczego 

wynikajŃcych z bğňdu w stosowaniu tego produktu, uzyskane przez podmioty 

okreŜlone w ust. 3, sŃ przekazywane Prezesowi Urzňdu. 

Art.  36j. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowiŃzany do przekazywania 

Europejskiej Agencji Lek·w, drogŃ elektronicznŃ, raport·w okresowych 

o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w leczniczych zawierajŃcych informacje 

zgodne z danymi zawartymi w rejestrze, o kt·rym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 3. 

2. Zmiana czňstotliwoŜci przedstawiania raport·w okresowych 

o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w leczniczych nastňpuje na wniosek, 

o kt·rym mowa w art. 31 ust. 1. 

Art.  36k. W przypadku produkt·w leczniczych, o kt·rych mowa 

w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 20 ust. 1 pkt 1ï5, art. 20a i art. 21, podmiot 

odpowiedzialny przekazuje raport okresowy o bezpieczeŒstwie stosowania 

produktu leczniczego wyğŃcznie w przypadku gdy: 
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1) obowiŃzek taki zostağ na niego nağoŨony jako jeden z warunk·w, o kt·rych 

mowa w art. 23b albo art. 23c, lub 

2) przekazania raportu zaŨŃda Prezes Urzňdu, po powziňciu informacji 

o wŃtpliwoŜciach co do bezpieczeŒstwa stosowania produkt·w leczniczych 

wynikajŃcych z danych zgromadzonych w ramach nadzoru lub z powodu 

braku raport·w odnoszŃcych siň do danej substancji czynnej po wydaniu 

pozwolenia. 

Art.  36l. 1. W przypadku produkt·w leczniczych objňtych odrňbnymi 

pozwoleniami zawierajŃcych tň samŃ substancjň czynnŃ lub to samo poğŃczenie 

substancji czynnych, w celu dokonania jednej wsp·lnej oceny dotyczŃcej raport·w 

okresowych o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w leczniczych, czňstotliwoŜĺ 

i daty ich przedstawiania mogŃ zostaĺ, w ramach odstňpstwa od art. 36j, zmienione 

i zharmonizowane w celu okreŜlenia unijnej daty referencyjnej. 

2. Po podaniu do wiadomoŜci publicznej przez EuropejskŃ Agencjň Lek·w 

zharmonizowanej czňstotliwoŜci skğadania raport·w okresowych 

o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w leczniczych, ustalonej zgodnie 

z art. 107c dyrektywy 2001/83/WE, podmiot odpowiedzialny niezwğocznie skğada 

do Prezesa Urzňdu wniosek, o kt·rym mowa w art. 31 ust. 1. 

Art.  36m. 1. Podmiot odpowiedzialny moŨe wystŃpiĺ do Komitetu do spraw 

Produkt·w Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej 

z uzasadnionym wnioskiem o zmianň czňstotliwoŜci przekazywania raport·w 

okresowych o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w leczniczych lub o ustalenie 

unijnej daty referencyjnej, jeŨeli: 

1) jest to uzasadnione wzglňdami zdrowia publicznego; 

2) moŨe to ograniczyĺ zjawisko powielania ocen tych raport·w; 

3) ma to na celu harmonizacjň przygotowywania raport·w okresowych 

o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w leczniczych. 

2. Po upğywie 6 miesiňcy od dnia publikacji przez EuropejskŃ Agencjň Lek·w 

informacji o zmianie czňstotliwoŜci przekazywania raport·w okresowych 

o bezpieczeŒstwie stosowania produkt·w leczniczych lub unijnej daty 

referencyjnej, podmiot odpowiedzialny niezwğocznie skğada do Prezesa Urzňdu 

wniosek, o kt·rym mowa w art. 31 ust. 1. 



ÉKancelaria Sejmu  s. 106/372 

 

16.03.2020 

 

Art . 36n. 1. W przypadku produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu 

w co najmniej dw·ch paŒstwach czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstwach 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w przypadku gdy dla 

produkt·w leczniczych zawierajŃcych tň samŃ substancjň czynnŃ albo to samo 

poğŃczenie substancji czynnych ustalono unijnŃ datň referencyjnŃ, ocena raport·w 

okresowych o bezpieczeŒstwie stosowania produktu leczniczego, o kt·rej mowa 

w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit.  g ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzňdzie Rejestracji 

Produkt·w Leczniczych, Wyrob·w Medycznych i Produkt·w Biob·jczych, jest 

przedmiotem jednej wsp·lnej oceny dokonywanej przez Prezesa Urzňdu, po 

wyznaczeniu przez grupň koordynacyjnŃ Rzeczypospolitej Polskiej jako paŒstwa 

oceniajŃcego. 

2. Prezes Urzňdu dokonuje oceny raport·w okresowych o bezpieczeŒstwie 

stosowania produktu leczniczego w terminie 60 dni od dnia ich przekazania. Prezes 

Urzňdu przekazuje sporzŃdzonŃ ocenň Europejskiej Agencji Lek·w i 

zainteresowanym paŒstwom czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwom 

czğonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronom 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

3. Podmiot odpowiedzialny otrzymuje sporzŃdzonŃ ocenň za poŜrednictwem 

Europejskiej Agencji Lek·w. 

4. W terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu okresowego 

o bezpieczeŒstwie stosowania produktu leczniczego przez zainteresowane paŒstwa 

czğonkowskie Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskie Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny, Prezes Urzňdu przyjmuje ich uwagi 

dotyczŃce oceny tego raportu, jeŨeli zostağy zgğoszone. 

5. Na podstawie cağoŜci zgğoszonych uwag Prezes Urzňdu aktualizuje, 

w terminie 15 dni od dnia upğywu terminu, o kt·rym mowa w ust. 4, dokonanŃ 

przez siebie ocenň raportu okresowego o bezpieczeŒstwie stosowania produktu 

leczniczego i przekazuje jŃ Komitetowi do spraw Oceny Ryzyka w ramach 

Nadzoru nad BezpieczeŒstwem Farmakoterapii. 
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6. Dokonana ocena raportu okresowego o bezpieczeŒstwie stosowania 

produktu leczniczego oraz wydane na jej podstawie zalecenie, przyjňte 

jednogğoŜnie przez grupň koordynacyjnŃ, stanowiŃ podstawň do: 

1) wystŃpienia przez Prezesa Urzňdu do Gğ·wnego Inspektora 

Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do 

obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego 

zgodnie z art. 121a lub 

2) wydania przez Prezesa Urzňdu decyzji o cofniňciu albo zawieszeniu waŨnoŜci 

pozwolenia, 

3) wydania przez Prezesa Urzňdu decyzji o zmianie pozwolenia po zğoŨeniu, 

niezwğocznie, przez podmiot odpowiedzialny wniosku, o kt·rym mowa 

w art. 31 ust. 1 

ï r·wnieŨ w przypadku dokonania oceny przez inne paŒstwo czğonkowskie Unii 

Europejskiej lub paŒstwo czğonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym 

Handlu (EFTA) ï stronň umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

7. Prezes Urzňdu informuje EuropejskŃ Agencjň Lek·w, wğaŜciwe organy 

innych paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny 

o przypadkach wykrycia nowych lub zmienionych rodzaj·w ryzyka lub zmian 

w stosunku korzyŜci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. 

Art.  36o. 1. W przypadku powziňcia przez podmiot odpowiedzialny 

informacji o istotnych zagroŨeniach dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania 

produktu leczniczego, wymagajŃcych niezwğocznego dokonania zmian 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, podmiot odpowiedzialny wprowadza 

stosowne tymczasowe ograniczenia stosowania produktu leczniczego ze wzglňd·w 

bezpieczeŒstwa, o czym zawiadamia Prezesa Urzňdu. 

2. Tymczasowe ograniczenia stosowania produktu leczniczego ze wzglňd·w 

bezpieczeŒstwa uwaŨa siň za przyjňte, jeŨeli Prezes Urzňdu, w terminie 24 godzin 

od otrzymania zawiadomienia, nie zgğosi zastrzeŨeŒ. 

3. Wniesienie przez Prezesa Urzňdu zastrzeŨeŒ nie zwalnia podmiotu 

odpowiedzialnego od wprowadzenia uzgodnionych z Prezesem Urzňdu 
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tymczasowych ograniczeŒ stosowania produktu leczniczego ze wzglňd·w 

bezpieczeŒstwa. 

4. Podmiot odpowiedzialny, w terminie 15 dni od dnia zawiadomienia, 

o kt·rym mowa w ust. 1, wystňpuje z wnioskiem o wprowadzenie zmian 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania 

produktu leczniczego. 

5. Podejmowane przez podmiot odpowiedzialny dziağania, o kt·rych mowa 

w ust. 1 i 3, obejmujŃ zawiadamianie os·b wykonujŃcych zaw·d medyczny lub 

og·ğu spoğeczeŒstwa w zaleŨnoŜci od ryzyka zwiŃzanego ze stosowaniem produktu 

leczniczego, koniecznoŜci szybkiego upowszechnienia zaleceŒ mogŃcych 

ograniczaĺ to ryzyko, wielkoŜci ekspozycji na produkt leczniczy oraz wskazaŒ do 

stosowania tego produktu. 

6. Podmiot odpowiedzialny dokonuje zawiadomienia na wğasny koszt, 

w formie komunikatu uzgodnionego z Prezesem Urzňdu. 

7. JeŨeli zagroŨenie jest zwiŃzane z wadŃ jakoŜciowŃ produktu leczniczego, 

podmiot odpowiedzialny uzgadnia treŜĺ komunikatu z Gğ·wnym Inspektorem 

Farmaceutycznym. 

Art.  36p. 1. W przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest paŒstwem 

referencyjnym, Prezes Urzňdu: 

1) monitoruje i analizuje zgğoszenia dziağaŒ niepoŨŃdanych tego produktu, kt·re 

wystŃpiğy na terytorium paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï 

stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a takŨe na terytorium 

kraj·w trzecich; 

2) w przypadku wykrycia nowych zagroŨeŒ inicjuje podjňcie odpowiednich 

dziağaŒ sğuŨŃcych poprawie bezpieczeŒstwa, zgodnie z art. 23d, art. 33, 

art. 36t lub art. 121a. 

2. O planowanych dziağaniach Prezes Urzňdu zawiadamia podmiot 

odpowiedzialny, wğaŜciwe organy paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub 

paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï 

stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ministra wğaŜciwego do 

spraw zdrowia, EuropejskŃ Agencjň Lek·w oraz Komisjň EuropejskŃ. 
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Art.  36r. W przypadku powziňcia przez Prezesa Urzňdu informacji o nowych 

istotnych zagroŨeniach dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania produktu 

leczniczego, Prezes Urzňdu zobowiŃzuje podmiot odpowiedzialny do dokonania 

zmian w dokumentacji produktu leczniczego, okreŜlajŃc termin na zğoŨenie 

wniosku o dokonanie zmian. 

Art.  36s. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze 

rozporzŃdzenia, szczeg·ğowy spos·b i tryb przygotowywania i uzgadniania treŜci 

komunikat·w, o kt·rych mowa w art. 36o ust. 6, majŃc na wzglňdzie koniecznoŜĺ 

zapewnienia ochrony zdrowia publicznego. 

Art.  36t. 1. W przypadku gdy wskutek oceny danych wynikajŃcych z dziağaŒ 

w zakresie nadzoru nad bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych 

zachodzŃ przesğanki do: 

1) wystŃpienia przez Prezesa Urzňdu do Gğ·wnego Inspektora 

Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do 

obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego, 

2) wydania decyzji o odmowie przedğuŨenia okresu waŨnoŜci pozwolenia na 

dopuszczenie do obrotu, 

3) wydania decyzji o cofniňciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 

4) wydania decyzji o zawieszeniu waŨnoŜci pozwolenia na dopuszczenie do 

obrotu 

ī Prezes Urzňdu wszczyna procedurň unijnŃ, informujŃc o tym fakcie pozostağe 

paŒstwa czğonkowskie Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskie Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, EuropejskŃ Agencjň Lek·w oraz Komisjň EuropejskŃ. 

2. Prezes Urzňdu podejmuje dziağania, o kt·rych mowa w ust. 1, takŨe gdy 

podmiot odpowiedzialny dostarczy informacjň, Ũe ze wzglňd·w bezpieczeŒstwa 

przerwağ wprowadzanie produktu leczniczego do obrotu lub podjŃğ dziağania w celu 

cofniňcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo ma zamiar takie dziağania 

podjŃĺ lub Ũe nie zğoŨyğ wniosku o przedğuŨenie okresu waŨnoŜci pozwolenia. 

3. W przypadku gdy w oparciu o ocenň danych dotyczŃcych bezpieczeŒstwa 

farmakoterapii Prezes Urzňdu poweŦmie uzasadnione wŃtpliwoŜci mogŃce 

skutkowaĺ dodaniem nowego przeciwwskazania, zmniejszeniem zalecanej dawki 
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lub ograniczeniem wskazaŒ produktu leczniczego, powiadamia o tym pozostağe 

paŒstwa czğonkowskie, EuropejskŃ Agencjň Lek·w i Komisjň EuropejskŃ, 

okreŜlajŃc rozwaŨane dziağanie i jego przyczyny. W przypadku gdy niezbňdne jest 

podjňcie pilnych dziağaŒ z uwagi na koniecznoŜĺ dodania nowego 

przeciwwskazania, zmniejszenia zalecanej dawki lub ograniczenia wskazaŒ 

produktu leczniczego, Prezes Urzňdu wszczyna procedurň unijnŃ. 

4. W odniesieniu do produkt·w leczniczych dopuszczonych do obrotu na 

podstawie procedury okreŜlonej odpowiednio w art. 18a lub art. 19, w przypadku 

gdy procedura, o kt·rej mowa w ust. 3 nie zostanie wszczňta, Prezes Urzňdu 

zgğasza tň sprawň grupie koordynacyjnej. 

5. Prezes Urzňdu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz kt·rego 

wydano pozwolenie, o wszczňciu procedury unijnej. 

6. Po wszczňciu procedury unijnej Prezes Urzňdu moŨe ï odpowiednio ï 

zawiesiĺ waŨnoŜĺ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zawiesiĺ bňdŃce 

w toku postňpowanie administracyjne do czasu rozstrzygniňcia sprawy i wystŃpiĺ 

z wnioskiem do Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji 

o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu 

z obrotu produktu leczniczego. Prezes Urzňdu informuje o powodach podjňcia tych 

czynnoŜci wğaŜciwe organy paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, EuropejskŃ Agencjň Lek·w oraz 

Komisjň EuropejskŃ, nie p·Ŧniej niŨ nastňpnego dnia roboczego po wydaniu 

stosownego rozstrzygniňcia w tym przedmiocie. 

7. Prezes Urzňdu, udzielajŃc informacji, o kt·rej mowa w ust. 1, udostňpnia 

Europejskiej Agencji Lek·w wszystkie istotne informacje, kt·rymi dysponuje, oraz 

wszelkie dokonane przez siebie oceny. 

8. Prezes Urzňdu podaje do publicznej wiadomoŜci, za poŜrednictwem 

dedykowanej strony internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Urzňdu 

Rejestracji Produkt·w Leczniczych, Wyrob·w Medycznych i Produkt·w 

Biob·jczych, informacje dotyczŃce produkt·w leczniczych objňtych procedurŃ 

unijnŃ oraz ī w stosownych przypadkach ï odnoŜnych substancji czynnych. 
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9. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczŃcego grupy 

koordynacyjnej o osiŃgniňciu porozumienia, o kt·rym mowa w art. 107k 

ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzňdu odpowiednio wydaje decyzjň o: 

1) zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; 

2) zawieszeniu waŨnoŜci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; 

3) cofniňciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; 

4) odmowie przedğuŨenia okresu waŨnoŜci pozwolenia na dopuszczenie do 

obrotu. 

10. W przypadku, o kt·rym mowa w ust. 9 pkt 1, podmiot odpowiedzialny 

skğada, w terminie okreŜlonym przez grupň koordynacyjnŃ, odpowiedni wniosek do 

Prezesa Urzňdu. 

Art.  36u. 1. Badanie dotyczŃce bezpieczeŒstwa przeprowadzane po wydaniu 

pozwolenia podmiot odpowiedzialny moŨe podejmowaĺ dobrowolnie lub jako 

wypeğnienie warunk·w, o kt·rych mowa w art. 23c i art. 23d. 

2. Podmiot odpowiedzialny, kt·ry ma zamiar przeprowadziĺ badanie 

dotyczŃce bezpieczeŒstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia, skğada 

protok·ğ tego badania do Prezesa Urzňdu ī w przypadku prowadzenia badania 

wyğŃcznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub do Komitetu do spraw 

Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad BezpieczeŒstwem Farmakoterapii ī 

w przypadku prowadzenia badania w wiňcej niŨ jednym paŒstwie czğonkowskim 

Unii Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym. 

3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzňdu, Ũe: 

1) zğoŨony protok·ğ badania wskazuje, Ũe stanowi ono reklamň ï Prezes Urzňdu 

odmawia, w drodze decyzji, wydania pozwolenia na prowadzenie tego 

badania; 

2) zğoŨony protok·ğ badania nie speğnia cel·w tego badania przeprowadzanego 

po wydaniu pozwolenia ï Prezes Urzňdu wzywa podmiot odpowiedzialny do 

dostarczenia informacji uzupeğniajŃcych, niezbňdnych do wydania decyzji 

dotyczŃcej badania; 

3) zğoŨony protok·ğ badania nie speğnia kryteri·w badania dotyczŃcego 

bezpieczeŒstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia ï Prezes Urzňdu 
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informuje podmiot odpowiedzialny, Ũe badanie jest badaniem klinicznym, do 

kt·rego majŃ zastosowanie przepisy rozdziağu 2a. 

4. W terminie 60 dni od dnia zğoŨenia protokoğu badania dotyczŃcego 

bezpieczeŒstwa, Prezes Urzňdu: 

1) zatwierdza protok·ğ i wydaje, w drodze decyzji, pozwolenie na prowadzenie 

badania dotyczŃcego bezpieczeŒstwa przeprowadzanego po wydaniu 

pozwolenia; 

2) informuje podmiot odpowiedzialny o swoich zastrzeŨeniach i ŨŃda zğoŨenia 

wyjaŜnieŒ; 

3) w przypadku gdy badanie nie speğnia wymagaŒ badania dotyczŃcego 

bezpieczeŒstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia ï wydaje decyzjň 

o odmowie prowadzenia tego badania. 

5. Badanie dotyczŃce bezpieczeŒstwa przeprowadzane po wydaniu 

pozwolenia moŨe byĺ rozpoczňte r·wnieŨ, w przypadku gdy Komitet do spraw 

Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad BezpieczeŒstwem Farmakoterapii 

zatwierdziğ protok·ğ badania w odniesieniu do badaŒ dotyczŃcych bezpieczeŒstwa 

przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia prowadzonych w dw·ch lub wiňcej 

paŒstwach czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstwach czğonkowskich 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzňdu sprawozdania 

z postňp·w badania dotyczŃcego bezpieczeŒstwa przeprowadzanego po wydaniu 

pozwolenia, a takŨe wszelkie istotne informacje, kt·re mogŃ mieĺ wpğyw na ocenň 

stosunku korzyŜci do ryzyka uŨycia danego produktu leczniczego. 

7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzňdu raport koŒcowy 

z badania dotyczŃcego bezpieczeŒstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, 

prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w terminie 12 miesiňcy od 

dnia zakoŒczenia gromadzenia danych. 

8. Podmiot odpowiedzialny ğŃcznie z raportem koŒcowym z badania 

dotyczŃcego bezpieczeŒstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, 

prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przedstawia, drogŃ 

elektronicznŃ, streszczenie wynik·w tego badania. 
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9. JeŨeli zostağa zawarta umowa okreŜlajŃca pğatnoŜci na rzecz os·b 

wykonujŃcych zaw·d medyczny za udziağ w badaniach dotyczŃcych 

bezpieczeŒstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, pğatnoŜci te stanowiŃ 

wynagrodzenie za faktyczny czas pracy poŜwiňcony na przeprowadzenie badania 

oraz poniesione wydatki obejmujŃce w szczeg·lnoŜci koszty dojazdu, 

zakwaterowania i wyŨywienia w miejscu prowadzenia tego badania. 

Art.  36w. 1. Dokonanie istotnych zmian w protokole badania dotyczŃcego 

bezpieczeŒstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia wymaga zgody 

Prezesa Urzňdu, w drodze decyzji. Decyzjň wydaje siň w terminie 60 dni od dnia 

przedstawienia informacji o istotnych zmianach w protokole badania dotyczŃcego 

bezpieczeŒstwa. 

2. W przypadku badania dotyczŃcego bezpieczeŒstwa przeprowadzanego po 

wydaniu pozwolenia, prowadzonego w dw·ch lub wiňcej paŒstwach 

czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstwach czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach umowy o Europejskim 

Obszarze Gospodarczym, dokonanie zmian w protokole tego badania wymaga 

uzyskania zgody Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad 

BezpieczeŒstwem Farmakoterapii. 

Art.  36x. 1. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczŃcego 

grupy koordynacyjnej o osiŃgniňciu porozumienia, o kt·rym mowa w art. 107q 

ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzňdu wydaje odpowiednio decyzjň o: 

1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu; 

2) zawieszeniu waŨnoŜci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; 

3) cofniňciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. 

2. W przypadku, o kt·rym mowa w ust. 1 pkt 1, podmiot odpowiedzialny 

skğada niezwğocznie odpowiedni wniosek do Prezesa Urzňdu. 

3. W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedzialny w trakcie 

prowadzenia badania dotyczŃcego bezpieczeŒstwa przeprowadzanego po wydaniu 

pozwolenia informacji majŃcych wpğyw na bezpieczeŒstwo stosowania produktu 

leczniczego podmiot odpowiedzialny wystňpuje do Prezesa Urzňdu z wnioskiem 

o dokonanie zmian w pozwoleniu. 
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Art.  36y. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ma zamiar przekazaĺ 

do publicznej wiadomoŜci informacjň o zagroŨeniu zwiŃzanym z bezpieczeŒstwem 

stosowania produkt·w leczniczych, za kt·rych wprowadzenie do obrotu 

odpowiada, wynikajŃcŃ z nadzoru nad bezpieczeŒstwem farmakoterapii, uprzednio 

lub jednoczeŜnie przekazuje tň informacjň Prezesowi Urzňdu, Europejskiej Agencji 

Lek·w i Komisji Europejskiej. 

2. Prezes Urzňdu informuje paŒstwa czğonkowskie Unii Europejskiej lub 

paŒstwa czğonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï 

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, EuropejskŃ Agencjň 

Lek·w oraz Komisjň EuropejskŃ, co najmniej z 24-godzinnym wyprzedzeniem 

o zamiarze przekazania do wiadomoŜci publicznej niepokojŃcych informacji 

zwiŃzanych z bezpieczeŒstwem stosowania produkt·w leczniczych, chyba Ũe 

natychmiastowe podanie do publicznej wiadomoŜci jest niezbňdne dla ochrony 

zdrowia publicznego. 

Art.  36z. 1. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsiňbiorcy zajmujŃcy siň 

obrotem hurtowym produktami leczniczymi sŃ obowiŃzani zapewniĺ, w celu 

zabezpieczenia pacjent·w, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania 

podmiot·w uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi 

i przedsiňbiorc·w zajmujŃcych siň obrotem hurtowym produktami leczniczymi 

w iloŜci odpowiadajŃcej potrzebom pacjent·w. 

2. Podmiot odpowiedzialny przekazuje do Zintegrowanego Systemu 

Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacjň o: 

1) kaŨdym fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego zamieszczonego 

w wykazie, o kt·rym mowa w art. 37av ust. 14, wprowadzanego do obrotu na 

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wraz z informacjŃ o numerze, dacie 

waŨnoŜci i wielkoŜci serii, 

2) kaŨdym fakcie zbycia produktu leczniczego przedsiňbiorcy prowadzŃcemu 

dziağalnoŜĺ polegajŃcŃ na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, aptece 

szpitalnej lub dziağowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu 

przedsiňbiorstwu podmiotu leczniczego, 

3) stanach magazynowych produkt·w leczniczych, 
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4) planowanych dostawach produkt·w leczniczych, przeznaczonych do zbycia 

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem iloŜci opakowaŒ 

jednostkowych oraz wskazaniem planowanego miejsca dostawy 

ï w zakresie danych okreŜlonych w art. 72a ust. 2 pkt 1 lit.  aïe i pkt 2ï4. 

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowiŃzany do przedstawienia innych 

informacji dotyczŃcych dostňpnoŜci produktu leczniczego zwiŃzanych 

z informacjami okreŜlonymi w ust. 2 na ŨŃdanie ministra wğaŜciwego do spraw 

zdrowia lub organ·w PaŒstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w terminie 2 dni 

roboczych od momentu otrzymania ŨŃdania, w zakresie w nim okreŜlonym. 

4. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego produktami leczniczymi, 

przedsiňbiorcy zajmujŃcy siň obrotem hurtowym produktami leczniczymi 

i podmioty prowadzŃce jednostki, o kt·rych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 18 lit.  b, 

skğadajŃ zam·wienie na zapotrzebowanie, o kt·rym mowa w ust. 1, w odniesieniu 

do produkt·w leczniczych o kategorii dostňpnoŜci, o kt·rej mowa w art. 23a 

ust. 1 pkt 2ï5, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego 

i wyrob·w medycznych objňtych wykazem okreŜlonym w art. 37 ust. 1 ustawy 

z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lek·w, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego 

przeznaczenia Ũywieniowego oraz wyrob·w medycznych, w formie pisemnej albo 

w formie dokumentu elektronicznego dorňczanego Ŝrodkami komunikacji 

elektronicznej. 

5. Odmowa realizacji zam·wienia, o kt·rym mowa w ust. 4, nastňpuje 

niezwğocznie, w formie pisemnej lub w formie dokumentu elektronicznego 

dorňczanego Ŝrodkami komunikacji elektronicznej. 

6. Odmowa realizacji zam·wienia, o kt·rym mowa w ust. 4, w zakresie 

produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego oraz wyrob·w medycznych objňtych wykazem okreŜlonym 

w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lek·w, Ŝrodk·w 

spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego oraz wyrob·w 

medycznych, zawiera uzasadnienie. 

7. Kopia odmowy realizacji zam·wienia, o kt·rym mowa w ust. 4, w zakresie 

produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego oraz wyrob·w medycznych objňtych wykazem, o kt·rym mowa 
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w art. 37av ust. 14, podmiot skğadajŃcy zam·wienie przekazuje niezwğocznie 

Gğ·wnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu. 

8. Dokumenty, o kt·rych mowa w ust. 4 i 5, w formie elektronicznej lub 

pisemnej, przechowuje siň przez okres trzech lat i udostňpnia organom PaŒstwowej 

Inspekcji Farmaceutycznej na ŨŃdanie. 

9. W przypadku powziňcia przez Prezesa Urzňdu lub Gğ·wnego Inspektora 

Farmaceutycznego informacji o naruszeniu przez podmiot odpowiedzialny lub 

przedsiňbiorcň zajmujŃcego siň obrotem hurtowym produktami leczniczymi 

obowiŃzku, o kt·rym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produkt·w leczniczych 

o kategorii dostňpnoŜci, o kt·rej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2ï5, organy te 

niezwğocznie informujŃ o tym fakcie ministra wğaŜciwego do spraw zdrowia. 

Art.  37. (uchylony) 

Rozdziağ 2a 

Badania kliniczne produkt·w leczniczych 

Art.  37a. 1. Badania kliniczne przeprowadza siň zgodnie z zasadami 

okreŜlonymi w art. 37bï37ag, a badania kliniczne weterynaryjne w art. 37ahï37ak. 

2. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym 

z uŨyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu 

przepis·w ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty 

(Dz. U. z 2018 r. poz. 617, z p·Ŧn. zm.4)), zwanej dalej ĂustawŃ o zawodzie 

lekarzaò. 

Art.  37b. 1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczŃce biodostňpnoŜci 

i bior·wnowaŨnoŜci, planuje siň, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie 

z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej. 

2. Badanie kliniczne przeprowadza siň, uwzglňdniajŃc, Ũe prawa, 

bezpieczeŒstwo, zdrowie i dobro uczestnik·w badania klinicznego sŃ nadrzňdne 

w stosunku do interesu nauki oraz spoğeczeŒstwa, jeŨeli w szczeg·lnoŜci: 

1) por·wnano moŨliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnoŜci 

z przewidywanymi korzyŜciami dla poszczeg·lnych uczestnik·w badania 

klinicznego oraz dla obecnych i przyszğych pacjent·w, a komisja bioetyczna, 

                                                           
4) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostağy ogğoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 

697, 1515, 1532, 1544, 1629, 1669 i 2435 oraz z 2019 r. poz. 60 i 150. 
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o kt·rej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza oraz Prezes Urzňdu 

uznali, Ũe przewidywane korzyŜci terapeutyczne oraz korzyŜci dla zdrowia 

publicznego usprawiedliwiajŃ dopuszczenie ryzyka, przy czym badanie 

kliniczne moŨe byĺ kontynuowane tylko wtedy, gdy zgodnoŜĺ z protokoğem 

badania jest stale monitorowana; 

2) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do 

wyraŨenia Ŝwiadomej zgody ï jej przedstawiciel ustawowy, podczas 

przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmowy z badaczem lub z 

czğonkiem jego zespoğu, zapoznali siň z celami, ryzykiem i niedogodnoŜciami 

zwiŃzanymi z tym badaniem klinicznym oraz warunkami, w jakich ma ono 

zostaĺ przeprowadzone, a takŨe zostali poinformowani o przysğugujŃcym ich 

prawie do wycofania siň z badania klinicznego w kaŨdej chwili; 

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia jego 

integralnoŜci fizycznej i psychicznej, prywatnoŜci oraz ochrony danych 

osobowych; 

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do 

wyraŨenia Ŝwiadomej zgody ï jej przedstawiciel ustawowy, po 

poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania 

klinicznego wyraziğ ŜwiadomŃ zgodň na uczestniczenie w badaniu; dokument 

potwierdzajŃcy wyraŨenie Ŝwiadomej zgody przechowuje siň wraz 

z dokumentacjŃ badania klinicznego; 

5) przewidziano postňpowanie zapewniajŃce, Ũe wycofanie siň uczestnika 

z badania klinicznego nie spowoduje dla niego szkody; 

6) sponsor i badacz zawarli umowň obowiŃzkowego ubezpieczenia 

odpowiedzialnoŜci cywilnej za szkody wyrzŃdzone w zwiŃzku 

z prowadzeniem badania klinicznego. 

3. Minister wğaŜciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu 

z ministrem wğaŜciwym do spraw zdrowia, po zasiňgniňciu opinii Polskiej Izby 

UbezpieczeŒ, okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, szczeg·ğowy zakres ubezpieczenia 

obowiŃzkowego, o kt·rym mowa w ust. 2 pkt 6, termin powstania obowiŃzku 

ubezpieczenia oraz minimalnŃ sumň gwarancyjnŃ, biorŃc w szczeg·lnoŜci pod 

uwagň specyfikň badania klinicznego. 
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Art.  37c. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od 

odpowiedzialnoŜci karnej lub cywilnej wynikajŃcej z prowadzonego badania 

klinicznego. 

Art.  37ca. 1. Sponsor moŨe przenieŜĺ wğasnoŜĺ cağoŜci lub czňŜci danych albo 

prawa do dysponowania cağoŜciŃ lub czňŜciŃ danych zwiŃzanych z badaniem 

klinicznym na inny podmiot. 

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o kt·rych mowa w ust. 1, nastňpuje 

w drodze pisemnej umowy. 

3. Podmiot, kt·ry uzyskağ wğasnoŜĺ cağoŜci lub czňŜci danych zwiŃzanych 

z badaniem klinicznym albo prawo do dysponowania danymi: 

1) przekazuje niezwğocznie pisemnŃ informacjň o nabyciu praw do tych danych 

Prezesowi Urzňdu; 

2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokument·w w spos·b 

zapewniajŃcy ich stağŃ dostňpnoŜĺ na ŨŃdanie: 

a) wğaŜciwych organ·w, 

b) Narodowego Funduszu Zdrowia ï w odniesieniu do badaŒ klinicznych 

niekomercyjnych. 

Art.  37d. 1. Uczestnik badania klinicznego moŨe w kaŨdej chwili bez szkody 

dla siebie wycofaĺ siň z badania klinicznego. 

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaganiach 

Dobrej Praktyki Klinicznej, informuje o moŨliwoŜci uzyskania dodatkowych 

informacji dotyczŃcych przysğugujŃcych mu praw. 

Art.  37e. W badaniach klinicznych, z wyjŃtkiem badaŒ klinicznych 

z udziağem peğnoletnich, kt·rzy mogŃ wyraziĺ samodzielnie ŜwiadomŃ zgodň, 

i zdrowych uczestnik·w badania klinicznego, nie mogŃ byĺ stosowane Ũadne 

zachňty ani gratyfikacje finansowe, z wyjŃtkiem rekompensaty poniesionych 

koszt·w. 

Art.  37f. 1. Za wyraŨenie Ŝwiadomej zgody uznaje siň wyraŨone na piŜmie, 

opatrzone datŃ i podpisane oŜwiadczenie woli o wziňciu udziağu w badaniu 

klinicznym, zğoŨone dobrowolnie przez osobň zdolnŃ do zğoŨenia takiego 

oŜwiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do zğoŨenia takiego oŜwiadczenia ï 

przez jej przedstawiciela ustawowego; oŜwiadczenie to zawiera r·wnieŨ wzmiankň, 
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iŨ zostağo zğoŨone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczŃcych istoty, 

znaczenia, skutk·w i ryzyka zwiŃzanego z badaniem klinicznym. 

2. JeŨeli Ŝwiadoma zgoda, o kt·rej mowa w ust. 1, nie moŨe byĺ zğoŨona na 

piŜmie, za r·wnowaŨnŃ uznaje siň zgodň wyraŨonŃ ustnie w obecnoŜci co najmniej 

dw·ch Ŝwiadk·w. Zgodň tak zğoŨonŃ odnotowuje siň w dokumentacji badania 

klinicznego. 

Art.  37g. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze 

rozporzŃdzenia, szczeg·ğowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej 

z uwzglňdnieniem sposobu: planowania, prowadzenia, monitorowania, 

dokumentowania i raportowania badaŒ klinicznych, majŃc na uwadze 

bezpieczeŒstwo uczestnik·w badaŒ klinicznych oraz zapewnienie wğaŜciwego 

przeprowadzania badaŒ klinicznych. 

Art.  37h. 1. Badanie kliniczne z udziağem mağoletnich moŨe byĺ prowadzone, 

jeŨeli sŃ speğnione dodatkowo nastňpujŃce warunki: 

1) uzyskano ŜwiadomŃ zgodň przedstawiciela ustawowego i mağoletniego na 

zasadach okreŜlonych w art. 25 ustawy o zawodzie lekarza; 

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza posiadajŃca doŜwiadczenie 

w postňpowaniu z mağoletnimi udzieliğ mağoletniemu zrozumiağych dla niego 

informacji dotyczŃcych badania klinicznego oraz zwiŃzanego z nim ryzyka 

i korzyŜci; 

3) badacz zapewni, Ũe w kaŨdej chwili uwzglňdni Ũyczenie mağoletniego, 

zdolnego do wyraŨania opinii i oceny powyŨszych informacji, dotyczŃce jego 

odmowy udziağu w badaniu klinicznym lub wycofania siň z tego badania; 

4) grupa pacjent·w potencjalnie odniesie bezpoŜrednie korzyŜci z badania 

klinicznego, a przeprowadzenie takiego badania klinicznego jest niezbňdne 

dla potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, kt·rych 

uczestnikami byğy osoby zdolne do wyraŨenia Ŝwiadomej zgody, lub 

w badaniach klinicznych prowadzonych innymi metodami naukowymi; 

5) badanie kliniczne bezpoŜrednio dotyczy choroby wystňpujŃcej u danego 

mağoletniego lub jest moŨliwe do przeprowadzenia tylko z udziağem 

mağoletnich; 
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6) badanie kliniczne zaplanowano w taki spos·b, aby zminimalizowaĺ b·l, lňk 

i wszelkie inne moŨliwe do przewidzenia ryzyko zwiŃzane z chorobŃ 

i wiekiem pacjenta. 

2. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

spos·b prowadzenia badaŒ klinicznych z udziağem mağoletnich, uwzglňdniajŃc 

w szczeg·lnoŜci zasadnoŜĺ udziağu mağoletnich w badaniu klinicznym, sposoby 

zminimalizowania ryzyka w takich badaniach klinicznych, kolejnoŜĺ wykonywania 

badaŒ klinicznych z uwzglňdnieniem wieku pacjent·w, klasyfikacjň badaŒ 

klinicznych ze wzglňdu na rodzaj i charakter schorzenia, harmonogram 

przeprowadzania badaŒ klinicznych z udziağem mağoletnich z uwzglňdnieniem 

stopnia zaawansowania badaŒ klinicznych nad badanym produktem leczniczym, 

rodzaj wykonywanych badaŒ, rodzaj dokumentacji klinicznej wymaganej przed 

rozpoczňciem badaŒ klinicznych z udziağem mağoletnich, kierujŃc siň przepisami 

Unii Europejskiej dotyczŃcymi zasad prowadzenia badaŒ klinicznych z udziağem 

dzieci. 

Art.  37i. 1. W przypadku badania klinicznego z udziağem: 

1) osoby cağkowicie ubezwğasnowolnionej ï ŜwiadomŃ zgodň na udziağ tej osoby 

w badaniach klinicznych wyraŨa jej przedstawiciel ustawowy, a jeŨeli osoba 

taka jest w stanie z rozeznaniem wyraziĺ opiniň w sprawie swojego 

uczestnictwa w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie 

pisemnej zgody tej osoby; 

2) osoby majŃcej peğnŃ zdolnoŜĺ do czynnoŜci prawnych, kt·ra nie jest w stanie 

wyraziĺ opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym ï 

ŜwiadomŃ zgodň na udziağ tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sŃd 

opiekuŒczy, wğaŜciwy ze wzglňdu na miejsce prowadzenia badania 

klinicznego. 

2. Os·b wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie moŨna poddaĺ badaniom 

klinicznym, jeŨeli osoby te posiadajŃc peğnŃ zdolnoŜĺ do czynnoŜci prawnych 

Ŝwiadomie odm·wiğy uczestnictwa w tych badaniach klinicznych. 

3. Badanie kliniczne z udziağem os·b, o kt·rych mowa w ust. 1, moŨe byĺ 

prowadzone, jeŨeli sŃ speğnione dodatkowo nastňpujŃce warunki: 

1) osobie tej udzielono zrozumiağych informacji dotyczŃcych badania 

klinicznego oraz zwiŃzanego z nim ryzyka i korzyŜci; 



ÉKancelaria Sejmu  s. 121/372 

 

16.03.2020 

 

2) badacz zapewni, Ũe w kaŨdej chwili bňdzie uwzglňdnione Ũyczenie tej osoby, 

zdolnej do wyraŨania opinii i oceny powyŨszych informacji, dotyczŃce 

odmowy udziağu w badaniu klinicznym lub wycofania siň z tego badania; 

3) badanie kliniczne jest niezbňdne w celu potwierdzenia danych uzyskanych 

w badaniach klinicznych, kt·rych uczestnikami byğy osoby zdolne do 

wyraŨenia Ŝwiadomej zgody oraz bezpoŜrednio dotyczy wystňpujŃcej u danej 

osoby choroby zagraŨajŃcej jej Ũyciu lub powodujŃcej kalectwo; 

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowaĺ b·l, lňk i wszelkie 

inne moŨliwe do przewidzenia ryzyko zwiŃzane z chorobŃ i wiekiem 

pacjenta; 

5) istniejŃ podstawy, aby przypuszczaĺ, Ũe zastosowanie badanego produktu 

leczniczego bňdzie wiŃzağo siň z odniesieniem przez pacjenta korzyŜci i nie 

bňdzie wiŃzağo siň z Ũadnym ryzykiem. 

Art.  37ia. 1. JeŨeli wğaŜcicielem danych uzyskanych w trakcie badania 

klinicznego jest sponsor, bňdŃcy uczelniŃ lub federacjŃ podmiot·w systemu 

szkolnictwa wyŨszego i nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. ï Prawo 

o szkolnictwie wyŨszym i nauce lub innym podmiotem posiadajŃcym uprawnienie 

do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora zgodnie z przepisami tej 

ustawy, podmiotem leczniczym, o kt·rym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 

15 kwietnia 2011 r. o dziağalnoŜci leczniczej, badaczem, organizacjŃ pacjent·w, 

organizacjŃ badaczy lub innŃ osobŃ fizycznŃ lub prawnŃ lub jednostkŃ 

organizacyjnŃ nieposiadajŃcŃ osobowoŜci prawnej, kt·rej celem dziağalnoŜci nie 

jest osiŃganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badaŒ klinicznych bŃdŦ 

wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi, badanie kliniczne jest badaniem 

klinicznym niekomercyjnym. 

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie mogŃ 

byĺ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejŃcym pozwoleniu lub w celach 

marketingowych. 

3. Sponsor, skğadajŃc wniosek o rozpoczňcie badania klinicznego 

niekomercyjnego, oŜwiadcza, Ũe nie zostağy zawarte i nie bňdŃ zawarte podczas 

prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek porozumienia umoŨliwiajŃce 

wykorzystanie danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego 
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w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, 

dokonania zmian w istniejŃcym pozwoleniu lub w celach marketingowych. 

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych 

produkt·w leczniczych uzyskanych od wytw·rcy lub podmiotu odpowiedzialnego 

bezpğatnie lub po obniŨonych kosztach, wsparcie merytoryczne lub techniczne 

wytw·rcy lub podmiotu odpowiedzialnego wymaga niezwğocznego 

poinformowania wğaŜciwej komisji bioetycznej i Prezesa Urzňdu. 

5. W przypadku: 

1) zmiany sponsora na inny podmiot niŨ okreŜlony w ust. 1, 

2) wykorzystania danych w celu, o kt·rym mowa w ust. 2, 

3) zawarcia porozumienia, o kt·rym mowa w ust. 3 

ï stosuje siň art. 37x. 

Art.  37j. Za szkody wyrzŃdzone w zwiŃzku z prowadzeniem badania 

klinicznego odpowiedzialny jest sponsor i badacz. 

Art.  37k. 1. Sponsor finansuje Ŝwiadczenia opieki zdrowotnej zwiŃzane 

z badaniem klinicznym i objňte protokoğem badania klinicznego, kt·re nie 

mieszczŃ siň w zakresie ŜwiadczeŒ gwarantowanych, o kt·rych mowa w ustawie 

z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Ŝwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 

Ŝrodk·w publicznych, w szczeg·lnoŜci dostarcza bezpğatnie uczestnikom badania 

klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzŃdzenia stosowane do 

ich podawania. 

1a. świadczenia opieki zdrowotnej: 

1) niezbňdne do usuniňcia skutk·w pojawiajŃcych siň powikğaŒ zdrowotnych 

wynikajŃcych z zastosowania badanego produktu leczniczego, 

2) kt·rych koniecznoŜĺ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu 

leczniczego, 

3) niezbňdne do zakwalifikowania pacjenta do udziağu w badaniu klinicznym 

ï sponsor finansuje r·wnieŨ, jeŨeli Ŝwiadczenia te sŃ Ŝwiadczeniami 

gwarantowanymi w rozumieniu przepis·w ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 

o Ŝwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Ŝrodk·w publicznych. 

1b. Przepis·w ust. 1 i 1a nie stosuje siň do sponsora badaŒ klinicznych 

niekomercyjnych w stosunku do: 
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1) ŜwiadczeŒ opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom badania klinicznego 

niekomercyjnego bňdŃcych Ŝwiadczeniobiorcami w rozumieniu ustawy z dnia 

27 sierpnia 2004 r. o Ŝwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 

Ŝrodk·w publicznych; 

2) finansowania produkt·w leczniczych o kategorii dostňpnoŜci, o kt·rej mowa 

w art. 23a ust. 1 pkt 2ï5, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego i wyrob·w medycznych objňtych wykazami okreŜlonymi 

w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lek·w, Ŝrodk·w 

spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego oraz wyrob·w 

medycznych; 

3) produkt·w leczniczych, co do kt·rych zostağa wydana zgoda na refundacjň 

przez ministra wğaŜciwego do spraw zdrowia w trybie okreŜlonym w art. 39 

ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lek·w, Ŝrodk·w spoŨywczych 

specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego oraz wyrob·w medycznych; 

4) ŜwiadczeŒ opieki zdrowotnej, okreŜlonych w przepisach wydanych na 

podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Ŝwiadczeniach opieki 

zdrowotnej finansowanych ze Ŝrodk·w publicznych. 

1c. (uchylony)  

1d. Badacz lub wğaŜciwy podmiot leczniczy informuje wğaŜciwy oddziağ 

wojew·dzki Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze PESEL uczestnika 

badania klinicznego, a w przypadku jego braku ï o numerze dokumentu 

potwierdzajŃcego jego toŨsamoŜĺ, w terminie 14 dni od dnia wğŃczenia do badania.  

2. Badane produkty lecznicze, o kt·rych mowa w ust. 1, muszŃ speğniaĺ 

w zakresie wytwarzania wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania. 

3. Przyw·z z zagranicy badanych produkt·w leczniczych oraz sprzňtu 

niezbňdnego do prowadzenia badaŒ klinicznych wymaga uzyskania zaŜwiadczenia 

Prezesa Urzňdu potwierdzajŃcego, Ũe badanie kliniczne zostağo wpisane do 

Centralnej Ewidencji BadaŒ Klinicznych oraz Ũe dany produkt lub sprzňt jest 

sprowadzany na potrzeby tego badania. 

3a. Sprzňtem, o kt·rym mowa w ust. 3, moŨe byĺ w szczeg·lnoŜci wyr·b 

medyczny nieoznakowany znakiem CE. 

4. Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu badanych produkt·w leczniczych oraz 

sprzňtu niezbňdnego do prowadzenia badaŒ klinicznych z paŒstwa czğonkowskiego 
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Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym. 

Art.  37l. 1. Badanie kliniczne moŨna rozpoczŃĺ, jeŨeli komisja bioetyczna 

wydağa pozytywnŃ opiniň w sprawie prowadzenia badania oraz Prezes Urzňdu 

wydağ pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego. 

2. Badanie kliniczne moŨna rozpoczŃĺ r·wnieŨ, jeŨeli Prezes Urzňdu nie 

zaŨŃdağ w terminie okreŜlonym w art. 37p ust. 1 informacji, o kt·rych mowa 

w art. 37n ust. 2. 

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy badaŒ klinicznych badanych produkt·w 

leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub terapii kom·rkowej, bŃdŦ 

badanych produkt·w leczniczych zawierajŃcych organizmy genetycznie 

zmodyfikowane. 

4. Wydanie pozwolenia, o kt·rym mowa w ust. 1, i odmowa wydania takiego 

pozwolenia nastňpuje w drodze decyzji. 

5. Prezes Urzňdu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej 

Ewidencji BadaŒ Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora 

o rozpoczňciu badania klinicznego w przypadku, o kt·rym mowa w ust. 2, albo po 

wydaniu decyzji, o kt·rej mowa w art. 37p ust. 1. Wpis obejmuje r·wnieŨ 

informacjň o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. 

6. Centralna Ewidencja BadaŒ Klinicznych oraz dokumenty przedğoŨone 

w postňpowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz 

ze zmianami, o kt·rych mowa w art. 37x, sŃ dostňpne dla os·b majŃcych w tym 

interes prawny, z zachowaniem przepis·w o ochronie informacji niejawnych, 

o ochronie wğasnoŜci przemysğowej oraz o ochronie danych osobowych. 

7. Centralna Ewidencja BadaŒ Klinicznych obejmuje: 

1) tytuğ badania klinicznego; 

2) numer protokoğu badania klinicznego; 

3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczŃcych badaŒ 

klinicznych (EudraCT); 

4) nazwy i adresy oŜrodk·w badawczych, w kt·rych jest prowadzone badanie 

kliniczne; 

5) okreŜlenie fazy badania klinicznego; 
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6) nazwň badanego produktu leczniczego; 

7) nazwň substancji czynnej; 

8) liczbň uczestnik·w badania klinicznego; 

9) charakterystykň grup uczestnik·w badania klinicznego; 

10) imiň, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwň i siedzibň sponsora; 

11) imiň, nazwisko oraz tytuğ i stopieŒ naukowy badacza; 

12) imiň, nazwisko oraz tytuğ i stopieŒ naukowy koordynatora badania 

klinicznego, o ile w takim badaniu uczestniczy; 

13) datň zgğoszenia badania klinicznego; 

14) datň zakoŒczenia badania klinicznego; 

15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego; 

16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji BadaŒ Klinicznych. 

8. Centralna Ewidencja BadaŒ Klinicznych jest prowadzona w postaci 

systemu informatycznego. 

Art.  37m. 1. Wniosek o rozpoczňcie badania klinicznego sponsor skğada do 

Prezesa Urzňdu. 

2. Do wniosku, o kt·rym mowa w ust. 1, doğŃcza siň w szczeg·lnoŜci: 

1) dane dotyczŃce badanego produktu leczniczego; 

2) protok·ğ badania klinicznego, kt·ry jest dokumentem opisujŃcym cele, plan, 

metodologiň, zagadnienia statystyczne i organizacjň badania klinicznego; 

3) informacje dla pacjenta i formularz Ŝwiadomej zgody; 

4) dokument potwierdzajŃcy zawarcie umowy ubezpieczenia, o kt·rej mowa 

w art. 37b ust. 2 pkt 6; 

5) kartň obserwacji klinicznej; 

6) dane dotyczŃce badaczy i oŜrodk·w uczestniczŃcych w badaniu klinicznym; 

7) potwierdzenie uiszczenia opğaty za zğoŨenie wniosku; 

8) podpisany i opatrzony datŃ opis dziağalnoŜci naukowej i zawodowej badacza; 

9) kr·tki opis finansowania badania klinicznego; 

10) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wypğacanych 

uczestnikom oraz badaczom lub oŜrodkom badawczym, w kt·rych jest 

prowadzone badanie kliniczne, za udziağ w badaniu klinicznym; 

11) opis wszelkich innych um·w miňdzy sponsorem a oŜrodkiem badawczym, 

w kt·rym jest prowadzone badanie kliniczne. 
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3. Za zğoŨenie wniosku, o kt·rym mowa w ust. 1, pobiera siň opğatň. 

4. Po zğoŨeniu dokumentacji badania klinicznego Prezes Urzňdu dokonuje 

niezwğocznie badania formalnego tej dokumentacji. 

5. Dokumentacja badania klinicznego moŨe byĺ przedstawiona w jňzyku 

angielskim, z wyjŃtkiem danych i dokument·w wymienionych w ust. 2 pkt 3, 

danych i dokument·w przeznaczonych do wiadomoŜci uczestnik·w badania 

klinicznego, kt·re muszŃ byĺ sporzŃdzone w jňzyku polskim. 

Art.  37n. 1. JeŨeli zğoŨona dokumentacja, o kt·rej mowa w art. 37m, wymaga 

uzupeğnienia, Prezes Urzňdu wyznacza sponsorowi termin do jej uzupeğnienia, 

z pouczeniem, Ũe brak uzupeğnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez 

rozpoznania. 

2. W trakcie postňpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania 

klinicznego, Prezes Urzňdu moŨe jednorazowo ŨŃdaĺ od sponsora dostarczenia 

informacji uzupeğniajŃcych, niezbňdnych do wydania pozwolenia. Termin na 

przekazanie informacji uzupeğniajŃcych nie moŨe przekraczaĺ 90 dni. 

Art.  37o. Prezes Urzňdu wydaje decyzjň o odmowie wydania pozwolenia na 

prowadzenie badania klinicznego, gdy: 

1) wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom okreŜlonym 

w ustawie; 

2) zağoŨenia badania klinicznego sŃ zagroŨeniem dla porzŃdku publicznego lub 

sŃ niezgodne z zasadami wsp·ğŨycia spoğecznego; 

3) zağoŨenia badania klinicznego nie odpowiadajŃ wymaganiom Dobrej Praktyki 

Klinicznej. 

Art.  37p. 1. Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo 

odmowy wydania takiego pozwolenia Prezes Urzňdu dokonuje w terminie nie 

dğuŨszym niŨ 60 dni. 

2. Termin, o kt·rym mowa w ust. 1, liczy siň od dnia zğoŨenia peğnej 

dokumentacji badania klinicznego. 

3. Termin, o kt·rym mowa w ust. 1, moŨe zostaĺ przedğuŨony nie wiňcej niŨ 

o 30 dni, a w przypadku zasiňgania opinii eksperta o kolejne 90 dni w odniesieniu 

do badaŒ klinicznych dotyczŃcych badanych produkt·w leczniczych 
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przeznaczonych do terapii genowej lub terapii kom·rkowej, bŃdŦ badanych 

produkt·w leczniczych zawierajŃcych organizmy genetycznie zmodyfikowane. 

4. Termin, okreŜlony w ust. 1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania 

informacji, o kt·rych mowa w art. 37n ust. 2, nie dğuŨej jednak niŨ o 90 dni. 

5. Przepis·w ust. 1ï4 nie stosuje siň do badaŒ klinicznych dotyczŃcych terapii 

ksenogenicznej. 

Art.  37r. 1. Komisja bioetyczna wydaje opiniň o badaniu klinicznym na 

wniosek sponsora zğoŨony wraz z dokumentacjŃ stanowiŃcŃ podstawň jej wydania. 

2. Komisja bioetyczna, wydajŃc opiniň, o kt·rej mowa w ust. 1, ocenia 

w szczeg·lnoŜci: 

1) zasadnoŜĺ, wykonalnoŜĺ i plan badania klinicznego; 

2) analizň przewidywanych korzyŜci i ryzyka; 

3) poprawnoŜĺ protokoğu badania klinicznego; 

4) poprawnoŜĺ wyboru badacza i czğonk·w zespoğu; 

5) jakoŜĺ broszury badacza; 

6) jakoŜĺ oŜrodka; 

7) poziom i kompletnoŜĺ pisemnej informacji wrňczanej uczestnikowi badania 

klinicznego; 

8) poprawnoŜĺ procedury, kt·rŃ stosuje siň przy uzyskiwaniu Ŝwiadomej zgody, 

a takŨe uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego z udziağem os·b 

niezdolnych do wyraŨenia Ŝwiadomej zgody, z uwzglňdnieniem szczeg·lnych 

ograniczeŒ wymienionych w art. 37h i 37i; 

9) wysokoŜĺ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku 

ewentualnego uszkodzenia ciağa lub zgonu spowodowanego uczestnictwem 

w badaniu klinicznym; 

10) kr·tki opis finansowania badania klinicznego; 

10a) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wypğacanych 

uczestnikom oraz badaczom lub oŜrodkom badawczym, w kt·rych jest 

prowadzone badanie kliniczne, za udziağ w badaniu klinicznym; 

10b) opis wszelkich innych um·w miňdzy sponsorem a oŜrodkiem badawczym, 

w kt·rym jest prowadzone badanie kliniczne; 

11) zasady rekrutacji uczestnik·w badania klinicznego; 

12) umowň, o kt·rej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6. 
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3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania 

klinicznego, o kt·rej mowa w ust. 1, w warunkach uniemoŨliwiajŃcych dostňp do 

niej os·b innych niŨ czğonkowie komisji bioetycznej, powoğani eksperci oraz 

pracownicy administracyjni odpowiedzialni za organizacjň pracy komisji 

bioetycznej, kt·rzy w formie pisemnej zobowiŃzali siň do zachowania poufnoŜci 

danych udostňpnianych w zwiŃzku z wykonywanymi czynnoŜciami 

administracyjnymi. 

4. Komisja bioetyczna przechowuje dokumentacjň dotyczŃcŃ badania 

klinicznego przez okres 5 lat od poczŃtku roku kalendarzowego nastňpujŃcego po 

roku, w kt·rym zakoŒczono badanie kliniczne. 

Art.  37ra. 1. Sponsor i badacz sŃ obowiŃzani do przechowywania 

podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez okres 5 lat od poczŃtku roku 

kalendarzowego nastňpujŃcego po roku, w kt·rym zakoŒczono badanie kliniczne, 

chyba Ũe umowa miňdzy sponsorem a badaczem przewiduje dğuŨszy okres. 

2. Dokumentacja badania klinicznego jest udostňpniana na kaŨde ŨŃdanie 

Prezesa Urzňdu. 

3. Dokumentacja badania klinicznego niekomercyjnego jest udostňpniana 

r·wnieŨ na ŨŃdanie Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie weryfikacji 

udzielonych ŜwiadczeŒ opieki zdrowotnej w zwiŃzku z art. 37k ust. 1ï1b. 

Art.  37s. 1. JeŨeli badania kliniczne prowadzone sŃ przez r·Ũnych badaczy na 

podstawie jednego protokoğu i w wielu oŜrodkach badawczych poğoŨonych na 

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innych paŒstw (wielooŜrodkowe badania 

kliniczne), sponsor wybiera, spoŜr·d wszystkich badaczy prowadzŃcych badanie 

kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, koordynatora badania 

klinicznego. 

2. W przypadku badaŒ klinicznych, o kt·rych mowa w ust. 1, prowadzonych 

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor skğada wniosek do komisji 

bioetycznej wğaŜciwej ze wzglňdu na siedzibň koordynatora badania klinicznego. 

3. Opinia wydana przez komisjň, o kt·rej mowa w ust. 2, wiŃŨe wszystkie 

oŜrodki badawcze, dla kt·rych sponsor wystŃpiğ z wnioskiem o wydanie opinii. 

4. O planowanym udziale danego oŜrodka w badaniu klinicznym komisja 

bioetyczna, o kt·rej mowa w ust. 2, informuje wszystkie komisje bioetyczne 
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wğaŜciwe ze wzglňdu na miejsce prowadzenia badania klinicznego na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej. Komisje te mogŃ w ciŃgu 14 dni zgğosiĺ zastrzeŨenia co 

do udziağu badacza lub oŜrodka w danym badaniu klinicznym; niezgğoszenie 

zastrzeŨeŒ w wyŨej wymienionym terminie oznacza akceptacjň udziağu badacza i 

oŜrodka w danym badaniu klinicznym. 

Art.  37t. 1. Komisja bioetyczna w terminie nie dğuŨszym niŨ 60 dni 

przedstawia opiniň sponsorowi oraz Prezesowi Urzňdu. 

2. Przepisy art. 37n oraz art. 37p stosuje siň odpowiednio. 

3. JeŨeli w skğad komisji bioetycznej wydajŃcej opiniň o badaniu klinicznym: 

1) z udziağem mağoletniego ï nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, komisja 

bioetyczna zasiňga jego opinii; 

2) z udziağem os·b niezdolnych do samodzielnego wyraŨenia Ŝwiadomej zgody 

ï nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, kt·rej dotyczy 

prowadzone badanie kliniczne, komisja bioetyczna zasiňga jego opinii. 

Art.  37u. Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi przysğuguje 

odwoğanie do odwoğawczej komisji bioetycznej, o kt·rej mowa w art. 29 ustawy 

o zawodzie lekarza. 

Art.  37w. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze 

rozporzŃdzenia: 

1) wz·r wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym, 

o kt·rym mowa w art. 37r ust. 1, i do Prezesa Urzňdu o rozpoczňcie badania 

klinicznego, o kt·rym mowa w art. 37m ust. 1, 

2) dokumentacjň, o kt·rej mowa w art. 37r ust. 1, 

2a) dokumentacjň, o kt·rej mowa w art. 37m ust. 2, 

2b) wz·r wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do Prezesa Urzňdu 

o wyraŨenie zgody w zakresie zmian, o kt·rych mowa w art. 37x ust. 1, 

2c) wz·r zawiadomienia do komisji bioetycznej i do Prezesa Urzňdu 

o zakoŒczeniu badania klinicznego, o kt·rym mowa w art. 37ab 

ï uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci wytyczne Europejskiej Agencji Lek·w oraz 

koniecznoŜĺ przedkğadania wniosk·w i zawiadomieŒ w jňzyku polskim 

i angielskim, a w przypadku wniosk·w i zawiadomienia do Prezesa Urzňdu 

r·wnieŨ w formie elektronicznej; 
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3) wysokoŜĺ opğat, o kt·rych mowa w art. 37m ust. 3, oraz spos·b ich uiszczania 

ï biorŃc pod uwagň w szczeg·lnoŜci fazň badania klinicznego, nakğad pracy 

zwiŃzanej z wykonywaniem danej czynnoŜci, poziom koszt·w ponoszonych 

przez UrzŃd Rejestracji oraz wysokoŜĺ opğaty w paŒstwach czğonkowskich 

Unii Europejskiej o zbliŨonym produkcie krajowym brutto na jednego 

mieszkaŒca, a takŨe czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym 

niekomercyjnym. 

Art.  37x. 1. Dokonanie istotnych i majŃcych wpğyw na bezpieczeŒstwo 

uczestnik·w badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub 

dokumentacji dotyczŃcej badanego produktu leczniczego bňdŃcej podstawŃ 

uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania wymaga uzyskania w tym zakresie 

pozytywnej opinii komisji bioetycznej, kt·ra wyraziğa opiniň o tym badaniu, oraz 

wyraŨenia zgody przez Prezesa Urzňdu. 

2. Zgodň, o kt·rej mowa w ust. 1, wydaje siň w terminie nie dğuŨszym niŨ 

35 dni od dnia zğoŨenia wniosku. 

3. Zmiany, o kt·rych mowa w ust. 1, moŨna r·wnieŨ wprowadziĺ, jeŨeli 

Prezes Urzňdu nie zgğosiğ w terminie okreŜlonym w ust. 2 zastrzeŨeŒ co do 

dopuszczalnoŜci ich wprowadzenia. 

Art.  37y. 1. W przypadku wystŃpienia jakiegokolwiek zdarzenia, kt·re 

mogğoby wpğynŃĺ na bezpieczeŒstwo uczestnik·w badania klinicznego, sponsor 

albo badacz odstňpujŃ od prowadzenia badania klinicznego zgodnie 

z obowiŃzujŃcym protokoğem badania klinicznego. W takim przypadku sponsor 

i badacz majŃ obowiŃzek zastosowaĺ odpowiednie Ŝrodki w celu zapewnienia 

bezpieczeŒstwa uczestnikom badania klinicznego. 

2. O zaistniağej sytuacji i zastosowanych Ŝrodkach bezpieczeŒstwa sponsor 

niezwğocznie informuje Prezesa Urzňdu i komisjň bioetycznŃ, kt·ra opiniowağa 

badanie kliniczne. 

Art.  37z. 1. Do obowiŃzk·w badacza prowadzŃcego badanie kliniczne 

w danym oŜrodku naleŨy w szczeg·lnoŜci: 

1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego; 

2) monitorowanie zgodnoŜci przeprowadzanego badania klinicznego z zasadami 

Dobrej Praktyki Klinicznej; 
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3) zgğaszanie sponsorowi ciňŨkiego niepoŨŃdanego zdarzenia badanego 

produktu leczniczego, z wyjŃtkiem tego zdarzenia, kt·re protok·ğ lub 

broszura badacza okreŜla jako niewymagajŃce niezwğocznego zgğoszenia. 

2. Wraz ze zgğaszaniem zdarzenia, o kt·rym mowa w ust. 1 pkt 3, badacz 

obowiŃzany jest do sporzŃdzenia, w formie pisemnej, sprawozdania zawierajŃcego 

opis ciňŨkiego niepoŨŃdanego zdarzenia, w kt·rym uczestnicy badania klinicznego 

identyfikowani sŃ za pomocŃ numer·w kodowych. 

3. Zgğaszanie sponsorowi, innych niŨ okreŜlone w ust. 1 pkt 3, niepoŨŃdanych 

zdarzeŒ oraz nieprawidğowych wynik·w badaŒ laboratoryjnych odbywa siň 

w spos·b okreŜlony w protokole badaŒ klinicznych. 

4. W przypadku zgğoszenia zgonu uczestnika badania badacz, na wniosek 

sponsora lub komisji bioetycznej, przedstawia wszelkie dostňpne informacje 

nieujňte w sprawozdaniu, o kt·rym mowa w ust. 2. 

5. Sponsor przechowuje dokumentacjň, o kt·rej mowa w ust. 2ï4, zgodnie 

z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej i udostňpnia jŃ na wniosek paŒstw 

czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, na kt·rych terytorium przeprowadzane jest dane badanie kliniczne, 

z zastrzeŨeniem art. 37aa. 

Art.  37aa. 1. JeŨeli zachodzi podejrzenie, Ũe niepoŨŃdane zdarzenie, o kt·rym 

mowa w art. 37z ust. 1 pkt 3, stanowi niespodziewane ciňŨkie niepoŨŃdane 

dziağanie produktu leczniczego, kt·re doprowadziğo do zgonu albo zagroziğo Ũyciu 

uczestnika badania klinicznego, sponsor niezwğocznie, nie p·Ŧniej jednak niŨ 

w ciŃgu 7 dni od dnia otrzymania informacji, przekazuje jŃ wğaŜciwym organom 

paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, na terytorium kt·rych prowadzone jest dane badanie kliniczne, 

i komisji bioetycznej, kt·ra wydağa opiniň o tym badaniu klinicznym, oraz 

przekazuje jŃ w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczŃcej 

dziağaŒ niepoŨŃdanych. 

2. Informacje dodatkowe zawierajŃce opis dotyczŃcy niespodziewanego 

ciňŨkiego niepoŨŃdanego dziağania produktu leczniczego sponsor przekazuje 

podmiotom wymienionym w ust. 1 w terminie 8 dni od dnia przesğania informacji, 
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o kt·rej mowa w ust. 1, oraz przekazuje je w formie elektronicznej do europejskiej 

bazy danych dotyczŃcej dziağaŒ niepoŨŃdanych. 

3. JeŨeli zachodzi podejrzenie, Ũe niepoŨŃdane zdarzenie stanowi 

niespodziewane ciňŨkie niepoŨŃdane dziağanie produktu leczniczego, inne niŨ 

okreŜlone w ust. 1, sponsor niezwğocznie, nie p·Ŧniej jednak niŨ w ciŃgu 15 dni od 

dnia otrzymania informacji, przekazuje jŃ wğaŜciwym organom paŒstw 

czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, na terytorium kt·rych prowadzone jest dane badanie kliniczne, 

oraz komisji bioetycznej, kt·ra wydağa opiniň o tym badaniu klinicznym, oraz 

przekazuje jŃ w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczŃcej 

dziağaŒ niepoŨŃdanych. 

4. NiezaleŨnie od informacji przekazywanych w spos·b okreŜlony w ust. 1ï

3 sponsor o tym, Ũe zachodzi podejrzenie niespodziewanego ciňŨkiego 

niepoŨŃdanego dziağania, informuje wszystkich badaczy, prowadzŃcych dane 

badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. 

5. W kaŨdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przedkğada 

wğaŜciwym organom paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium kt·rych 

prowadzone jest badanie kliniczne, oraz komisji bioetycznej, kt·ra wydağa opiniň 

o badaniu klinicznym, wykaz zawierajŃcy wszystkie podejrzenia o wystŃpieniu 

ciňŨkich niepoŨŃdanych dziağaŒ, kt·re wystŃpiğy w danym roku, oraz roczny raport 

na temat bezpieczeŒstwa pacjent·w. 

6. Prezes Urzňdu gromadzi informacje dotyczŃce niespodziewanych ciňŨkich 

niepoŨŃdanych dziağaŒ produktu leczniczego, kt·re wystŃpiğy w zwiŃzku 

z prowadzeniem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badaŒ klinicznych. 

7. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, tryb 

zgğaszania niespodziewanego ciňŨkiego niepoŨŃdanego dziağania produktu 

leczniczego, dane objňte dokumentacjŃ, o kt·rej mowa w art. 37z ust. 5, oraz wzory 

formularzy zgğoszeniowych niespodziewanego ciňŨkiego niepoŨŃdanego dziağania, 

uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci spos·b zbierania, weryfikacji i przedstawiania 



ÉKancelaria Sejmu  s. 133/372 

 

16.03.2020 

 

informacji dotyczŃcych niespodziewanego ciňŨkiego niepoŨŃdanego dziağania 

produktu leczniczego i niespodziewanego zdarzenia. 

Art.  37ab. 1. O zakoŒczeniu badania klinicznego prowadzonego na 

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor informuje komisjň bioetycznŃ, kt·ra 

wydağa opiniň o badaniu, oraz Prezesa Urzňdu, w terminie 90 dni od dnia 

zakoŒczenia badania klinicznego. 

2. W przypadku zakoŒczenia badania klinicznego przed upğywem 

zadeklarowanego terminu, sponsor informuje komisjň bioetycznŃ, kt·ra wydağa 

opiniň o tym badaniu klinicznym, oraz Prezesa Urzňdu, w terminie 15 dni od dnia 

zakoŒczenia tego badania i podaje przyczyny wczeŜniejszego zakoŒczenia badania 

klinicznego. 

Art.  37ac. 1. JeŨeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje 

uzasadnione podejrzenie, Ũe warunki, na podstawie kt·rych zostağo wydane 

pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, lub warunki, na jakich zostağo 

rozpoczňte i jest prowadzone badanie kliniczne w przypadku, o kt·rym mowa 

w art. 37l ust. 2, przestağy byĺ speğniane, lub uzyskane informacje uzasadniajŃ 

wŃtpliwoŜci co do bezpieczeŒstwa lub naukowej zasadnoŜci prowadzonego badania 

klinicznego, lub istnieje uzasadnione podejrzenie, Ũe sponsor, badacz lub inna 

osoba uczestniczŃca w prowadzeniu badania klinicznego przestağa speğniaĺ 

nağoŨone na niŃ obowiŃzki, Prezes Urzňdu wydaje decyzjň: 

1) nakazujŃcŃ usuniňcie uchybieŒ w okreŜlonym terminie lub 

2) o zawieszeniu badania klinicznego, albo 

3) o cofniňciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. 

2. JeŨeli nie wystňpuje bezpoŜrednie zagroŨenie bezpieczeŒstwa uczestnik·w 

badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, o kt·rych mowa w ust. 1, Prezes 

Urzňdu zwraca siň do sponsora i badacza o zajňcie stanowiska w terminie 7 dni. 

3. JeŨeli po zakoŒczeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspekcji 

badaŒ klinicznych zaistnieje uzasadnione podejrzenie, Ũe warunki, na podstawie 

kt·rych zostağo wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, nie byğy 

speğniane lub wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i zağŃczona 

do niego dokumentacja nie zostağy przedstawione w spos·b rzetelny, Prezes 

Urzňdu wydaje decyzjň o: 
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1) zakazie uŨywania danych, kt·rych rzetelnoŜĺ zostağa podwaŨona, w tym 

nakazuje usuniňcie takich danych z dokumentacji bňdŃcej podstawŃ wydania 

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub 

2) cofniňciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. 

4. O podjňciu decyzji, o kt·rej mowa w ust. 1, Prezes Urzňdu powiadamia 

sponsora, komisjň bioetycznŃ, kt·ra wydağa opiniň o badaniu klinicznym, wğaŜciwe 

organy paŒstw, na terytorium kt·rych jest prowadzone badanie kliniczne, 

EuropejskŃ Agencjň Lek·w i Komisjň EuropejskŃ, oraz podaje uzasadnienie 

podjňtej decyzji. 

5. O podjňciu decyzji, o kt·rej mowa w ust. 3 pkt 2, Prezes Urzňdu 

powiadamia Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego. 

6. W przypadku powziňcia podejrzenia przez inspektora, o kt·rym mowa 

w art. 37ae ust. 7, w zwiŃzku z prowadzonŃ inspekcjŃ badaŒ klinicznych, Ũe zostağo 

popeğnione przestňpstwo, w szczeg·lnoŜci przestňpstwo okreŜlone w art. 270 lub 

286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. ï Kodeks karny, inspektor ten niezwğocznie 

powiadamia o tym organy powoğane do Ŝcigania przestňpstw. 

7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o kt·rym mowa w art. 37ae 

ust. 7, Ũe doszğo do nieprawidğowoŜci zagraŨajŃcych Ũyciu lub zdrowiu 

uczestnik·w badania klinicznego inspektor ten niezwğocznie powiadamia o tym 

Prezesa Urzňdu. 

8. W przypadku zgğoszenia do nowego badania klinicznego badacza, 

w stosunku do kt·rego wyniki przeprowadzonej inspekcji badaŒ klinicznych, 

zawarte w raporcie z inspekcji badaŒ klinicznych, wskazağy naruszenie wymagaŒ 

Dobrej Praktyki Klinicznej, Prezes Urzňdu informuje sponsora nowego badania 

klinicznego prowadzonego przez tego badacza o dacie inspekcji badaŒ klinicznych 

oraz podsumowaniu wynik·w inspekcji badaŒ klinicznych, uwzglňdniajŃc 

poufnoŜĺ danych dotyczŃcych badania klinicznego, kt·re prowadziğ badacz. 

9. ObowiŃzek, o kt·rym mowa w ust. 8, Prezes Urzňdu wykonuje w okresie 

dw·ch lat od dnia otrzymania raportu z inspekcji badaŒ klinicznych. 

10. Warunkiem wğŃczenia badacza, o kt·rym mowa w ust. 8, do nowego 

badania klinicznego jest przekazanie Prezesowi Urzňdu oŜwiadczenia sponsora, 

zğoŨonego w formie pisemnej, zawierajŃcego zobowiŃzanie do przesyğania 
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raport·w z wizyt monitorujŃcych oŜrodek badawczy, w kt·rym jest prowadzone 

badanie kliniczne. 

11. Raport z wizyt monitorujŃcych oŜrodek badawczy, w kt·rym jest 

prowadzone badanie kliniczne, przekazuje siň nie rzadziej niŨ raz w miesiŃcu przez 

cağy okres trwania badania klinicznego. 

Art.  37ad. 1. Prezes Urzňdu wprowadza informacje dotyczŃce badania 

klinicznego do europejskiej bazy danych dotyczŃcej badaŒ klinicznych. 

2. Informacje, o kt·rych mowa w ust. 1, obejmujŃ w szczeg·lnoŜci: 

1) wymagane dane z wniosku o rozpoczňcie badania klinicznego; 

2) wszelkie zmiany dokonane w zğoŨonej dokumentacji; 

3) datň otrzymania opinii komisji bioetycznej; 

4) oŜwiadczenie o zakoŒczeniu badania klinicznego; 

5) informacje dotyczŃce kontroli badania klinicznego przeprowadzonego 

zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej. 

3. Na uzasadniony wniosek paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub 

paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï 

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji 

Lek·w lub Komisji Europejskiej, Prezes Urzňdu, dostarcza dodatkowych 

informacji dotyczŃcych danego badania klinicznego innych niŨ juŨ dostňpne 

w europejskiej bazie danych. 

Art.  37ae. 1. Inspekcjň badaŒ klinicznych w zakresie zgodnoŜci tych badaŒ 

z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej przeprowadza Inspekcja BadaŒ 

Klinicznych oraz wğaŜciwe organy paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub 

paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï 

stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

2. Inspektor przeprowadza inspekcjň badaŒ klinicznych na podstawie 

upowaŨnienia Prezesa Urzňdu, zawierajŃcego co najmniej: 

1) wskazanie podstawy prawnej; 

2) oznaczenie organu; 

3) datň i miejsce wystawienia; 

4) imiň i nazwisko inspektora upowaŨnionego do przeprowadzenia inspekcji 

oraz numer jego legitymacji sğuŨbowej; 
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5) oznaczenie podmiotu objňtego inspekcjŃ; 

6) okreŜlenie zakresu przedmiotowego inspekcji; 

7) wskazanie daty rozpoczňcia i przewidywany termin zakoŒczenia inspekcji; 

8) podpis osoby udzielajŃcej upowaŨnienia; 

9) pouczenie o prawach i obowiŃzkach podmiotu objňtego inspekcjŃ. 

3. Inspekcja badaŒ klinicznych moŨe byĺ przeprowadzana przed 

rozpoczňciem badania klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego 

zakoŒczeniu, w szczeg·lnoŜci jako czňŜĺ procedury weryfikacyjnej wniosku 

o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub po wydaniu pozwolenia na 

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. 

4. Inspekcja badaŒ klinicznych moŨe byĺ przeprowadzona: 

1) z urzňdu; 

2) na wniosek Komisji Europejskiej lub na skutek wniosku wğaŜciwego organu 

paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich 

weryfikacji lub inspekcji badaŒ klinicznych przeprowadzanych w paŒstwach 

czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstwach czğonkowskich 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronach umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawniğy r·Ũnice miňdzy tymi 

paŒstwami w zakresie zgodnoŜci prowadzonych na ich terytorium badaŒ 

klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej; 

3) na wniosek wğaŜciwych organ·w paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub 

paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 

(EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

5. Inspekcja badaŒ klinicznych, o kt·rej mowa w ust. 4, moŨe byĺ 

przeprowadzana: 

1) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; 

2) na terytorium paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej lub paŒstwa 

czğonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï 

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym; 

3) na terytorium paŒstw innych niŨ wymienione w pkt 1 i 2. 
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6. Inspekcja badaŒ klinicznych, o kt·rej mowa w ust. 4 pkt 2, moŨe byĺ 

koordynowana przez EuropejskŃ Agencjň Lek·w. 

7. Inspektor Inspekcji BadaŒ Klinicznych speğnia ğŃcznie nastňpujŃce 

wymagania: 

1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytuğ zawodowy magistra 

farmacji albo tytuğ zawodowy uzyskany na kierunkach studi·w majŃcych 

zastosowanie w wykonywaniu zadaŒ wynikajŃcych z realizacji inspekcji 

badaŒ klinicznych; 

2) posiada wiedzň w zakresie zasad i proces·w dotyczŃcych rozwoju produkt·w 

leczniczych, badaŒ klinicznych, dopuszczania do obrotu produkt·w 

leczniczych, w zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz 

prawodawstwa dotyczŃcego badaŒ klinicznych i udzielania pozwoleŒ na 

dopuszczanie do obrotu produkt·w leczniczych jak r·wnieŨ procedur 

i systemu przechowywania danych. 

8. Prezes Urzňdu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektor·w Inspekcji 

BadaŒ Klinicznych. 

9. W przypadku koniecznoŜci przeprowadzenia inspekcji badaŒ klinicznych, 

podczas kt·rej niezbňdne jest posiadanie przez inspektor·w szczeg·lnej wiedzy, 

innej niŨ okreŜlona w ust. 7 pkt 2, Prezes Urzňdu moŨe wyznaczyĺ ekspert·w 

o takich kwalifikacjach, aby wsp·lnie z powoğanymi inspektorami speğniali 

wymagania niezbňdne do przeprowadzenia inspekcji badaŒ klinicznych. Do 

eksperta stosuje siň odpowiednio ust. 2. 

10. Inspektorzy oraz eksperci sŃ obowiŃzani do zachowania poufnoŜci 

danych, udostňpnianych im w toku inspekcji badaŒ klinicznych, jak r·wnieŨ 

pozyskanych w zwiŃzku z jej przeprowadzaniem. 

11. Inspektor oraz ekspert skğadajŃ oŜwiadczenie o braku konfliktu interes·w 

ze sponsorem, badaczem lub innymi podmiotami podlegajŃcymi inspekcji badaŒ 

klinicznych oraz podmiotami bňdŃcymi czğonkami grupy kapitağowej, 

w rozumieniu przepis·w o ochronie konkurencji i konsument·w, do kt·rej naleŨy 

sponsor lub badacz lub inny podmiot podlegajŃcy inspekcji badaŒ klinicznych. 

12. OŜwiadczenie, o kt·rym mowa w ust. 11, jest uwzglňdniane przez Prezesa 

Urzňdu przy wyznaczaniu inspektor·w lub ekspert·w do przeprowadzenia 

inspekcji badaŒ klinicznych. 
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13. Inspektor oraz ekspert mogŃ w szczeg·lnoŜci: 

1) dokonywaĺ inspekcji badaŒ klinicznych: oŜrodk·w badawczych, w kt·rych 

jest prowadzone badanie kliniczne, siedziby sponsora, organizacji 

prowadzŃcej badanie kliniczne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za 

istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego, w tym majŃ 

prawo wstňpu do wszystkich pomieszczeŒ w oŜrodkach badawczych, 

w kt·rych jest prowadzone badanie kliniczne; 

2) ŨŃdaĺ przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczŃcych badania 

klinicznego, w tym ewidencji badanych produkt·w leczniczych, o kt·rych 

mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1; 

3) ŨŃdaĺ wyjaŜnieŒ dotyczŃcych badania klinicznego oraz przedstawionej 

dokumentacji. 

14. Sponsor ma obowiŃzek zapewniĺ realizacjň uprawnieŒ inspektora 

i eksperta wynikajŃcych z przeprowadzanej inspekcji badaŒ klinicznych. 

15. Prezes Urzňdu informuje EuropejskŃ Agencjň Lek·w o wynikach 

inspekcji badaŒ klinicznych oraz udostňpnia Europejskiej Agencji Lek·w, 

wğaŜciwym organom innych paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub 

wğaŜciwym organom paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym 

oraz komisji bioetycznej, kt·ra wydağa opiniň o tym badaniu klinicznym, na ich 

uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej inspekcji badaŒ klinicznych. 

16. Wyniki inspekcji badaŒ klinicznych przeprowadzonej na terytorium 

innego paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o 

Europejskim Obszarze Gospodarczym sŃ uznawane przez Prezesa Urzňdu. 

17. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

tryb i szczeg·ğowy zakres prowadzenia inspekcji badaŒ klinicznych, uwzglňdniajŃc 

wytyczne Unii Europejskiej w sprawie badaŒ klinicznych. 

Art.  37af. 1. Prezes Urzňdu wsp·ğpracuje z KomisjŃ EuropejskŃ, EuropejskŃ 

AgencjŃ Lek·w oraz wğaŜciwymi organami paŒstw czğonkowskich Unii 

Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym 

Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie 

przeprowadzania kontroli badaŒ klinicznych. 
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2. Prezes Urzňdu moŨe wystŃpiĺ do Komisji Europejskiej z wnioskiem 

o przeprowadzenie inspekcji badaŒ klinicznych w paŒstwie niebňdŃcym paŒstwem 

czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwem czğonkowskim Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronŃ umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym. 

Art.  37ag. Do badaŒ klinicznych badanego produktu leczniczego w zakresie 

nieuregulowanym w niniejszym rozdziale stosuje siň przepisy o eksperymencie 

medycznym, o kt·rym mowa w rozdziale IV ustawy o zawodzie lekarza. 

Art.  37ah. 1. Sponsor wystňpuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na 

przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego do Prezesa Urzňdu. 

2. Przepis ust. 1 stosuje siň takŨe do badaŒ klinicznych weterynaryjnych 

dotyczŃcych pozostağoŜci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego 

w tkankach i innych badaŒ klinicznych weterynaryjnych dotyczŃcych zwierzŃt, 

kt·rych tkanki lub produkty sŃ przeznaczone do spoŨycia. 

3. Za zğoŨenie wniosku, o kt·rym mowa w ust. 1, pobierane sŃ opğaty. 

4. Badanie kliniczne weterynaryjne moŨna rozpoczŃĺ lub prowadziĺ po 

uzyskaniu pozwolenia Prezesa Urzňdu, jeŨeli stwierdzi, Ũe proponowane badanie 

kliniczne jest zgodne z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej. 

Prezes Urzňdu wydaje pozwolenie lub odmawia jego wydania w drodze decyzji. 

5. Prezes Urzňdu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji BadaŒ Klinicznych 

badania klinicznego weterynaryjnego, kt·re uzyskağo pozwolenie Prezesa Urzňdu 

albo jego odmowň. 

6. Przyw·z z zagranicy badanych produkt·w leczniczych weterynaryjnych 

oraz sprzňtu niezbňdnego do prowadzenia badaŒ klinicznych weterynaryjnych 

wymaga uzyskania zaŜwiadczenia Prezesa Urzňdu, potwierdzajŃcego, Ũe badanie 

kliniczne weterynaryjne zostağo wpisane do Centralnej Ewidencji BadaŒ 

Klinicznych oraz Ũe dany produkt lub sprzňt jest sprowadzany na potrzeby tego 

badania. 

Art.  37ai. 1. Inspekcjň badaŒ klinicznych weterynaryjnych w zakresie 

zgodnoŜci badaŒ z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej 

przeprowadza Inspekcja BadaŒ Klinicznych. 
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2. Do inspekcji badaŒ klinicznych weterynaryjnych stosuje siň odpowiednio 

art. 37ae ust. 1ï3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 i ust. 7ï12. 

3. Inspektor oraz ekspert mogŃ w szczeg·lnoŜci: 

1) dokonywaĺ inspekcji badaŒ klinicznych weterynaryjnych: oŜrodk·w 

badawczych, w kt·rych jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne, 

siedziby sponsora, organizacji prowadzŃcej badanie kliniczne weterynaryjne 

na zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia 

prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, w tym majŃ prawo 

wstňpu do wszystkich pomieszczeŒ w oŜrodkach badawczych, w kt·rych jest 

prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne; 

2) ŨŃdaĺ przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczŃcych badania 

klinicznego weterynaryjnego; 

3) ŨŃdaĺ wyjaŜnieŒ dotyczŃcych badania klinicznego weterynaryjnego oraz 

przedstawionej dokumentacji. 

4. Sponsor ma obowiŃzek zapewniĺ realizacjň uprawnieŒ inspektora oraz 

eksperta wynikajŃcych z przeprowadzanej inspekcji badaŒ klinicznych 

weterynaryjnych. 

5. JeŨeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraŨa Ũyciu lub zdrowiu zwierzŃt 

poddanych badaniu lub jest prowadzone niezgodnie z protokoğem badania 

klinicznego weterynaryjnego lub posiada znikomŃ wartoŜĺ naukowŃ Prezes Urzňdu 

wydaje decyzjň: 

1) nakazujŃcŃ usuniňcie uchybieŒ w okreŜlonym terminie lub 

2) o zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo 

3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego. 

6. Prezes Urzňdu wydaje decyzjň, o kt·rej mowa w ust. 5, po 

przeprowadzeniu inspekcji badania klinicznego weterynaryjnego. 

Art.  37aj. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem 

wğaŜciwym do spraw rolnictwa okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) wz·r wniosku, o kt·rym mowa w art. 37ah ust. 1; 

2) tryb i szczeg·ğowy zakres prowadzenia inspekcji badaŒ klinicznych 

weterynaryjnych w zakresie zgodnoŜci tych badaŒ z wymaganiami Dobrej 

Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwzglňdniajŃc rodzaj badanego produktu 
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leczniczego weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, a takŨe zakres 

prowadzonych badaŒ klinicznych weterynaryjnych; 

3) spos·b i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji BadaŒ Klinicznych 

w zakresie badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, uwzglňdniajŃc 

w szczeg·lnoŜci dane objňte ewidencjŃ; 

4) wysokoŜĺ opğat, o kt·rych mowa w art. 37ah ust. 3, oraz spos·b ich 

uiszczania, uwzglňdniajŃc nakğad pracy zwiŃzany z danŃ czynnoŜciŃ; 

5) szczeg·ğowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, w tym 

w szczeg·lnoŜci spos·b planowania, prowadzenia, monitorowania, 

dokumentowania i raportowania badaŒ klinicznych weterynaryjnych oraz 

wymagania dla podmiot·w uczestniczŃcych lub ubiegajŃcych siň 

o przeprowadzenie badaŒ klinicznych weterynaryjnych, majŃc na wzglňdzie 

koniecznoŜĺ zapewnienia wğaŜciwego przeprowadzania badaŒ klinicznych 

weterynaryjnych oraz ochronň zdrowia zwierzŃt. 

Art.  37ak. W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie do 

przeprowadzania badaŒ klinicznych weterynaryjnych stosuje siň przepisy ustawy 

z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzŃt (Dz. U. z 2019 r. poz. 122). 

Art.  37al. 1. Przepis·w niniejszego rozdziağu nie stosuje siň do 

nieinterwencyjnych badaŒ, w kt·rych: 

1) produkty lecznicze sŃ stosowane w spos·b okreŜlony w pozwoleniu na 

dopuszczenie do obrotu; 

2) przydzielenie chorego do grupy, w kt·rej stosowana jest okreŜlona metoda 

leczenia, nie nastňpuje na podstawie protokoğu badania, ale zaleŨy od 

aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od 

decyzji o wğŃczeniu pacjenta do badania; 

3) u pacjent·w nie wykonuje siň Ũadnych dodatkowych procedur 

diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje 

siň metody epidemiologiczne. 

2. Przepis·w niniejszego rozdziağu nie stosuje siň do badaŒ, o kt·rych mowa 

w art. 36u. 
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Rozdziağ 2b 

Przepisy og·lne w sprawie dziağalnoŜci objňtych zezwoleniami 

Art.  37am. Przed podjňciem decyzji w sprawie wydania zezwolenia organ 

wydajŃcy zezwolenie, zwany dalej Ăorganem zezwalajŃcymò: 

1) moŨe wzywaĺ wnioskodawcň do uzupeğnienia, w wyznaczonym terminie, 

brakujŃcej dokumentacji poŜwiadczajŃcej, Ũe speğnia on warunki okreŜlone 

przepisami prawa, wymagane do wykonywania okreŜlonej dziağalnoŜci 

gospodarczej; 

2) moŨe dokonaĺ kontrolnego sprawdzenia fakt·w podanych we wniosku 

o udzielenie zezwolenia w celu stwierdzenia, czy przedsiňbiorca speğnia 

warunki wykonywania dziağalnoŜci gospodarczej objňtej zezwoleniem. 

Art.  37an. 1. Przedsiňbiorca, kt·ry zamierza podjŃĺ dziağalnoŜĺ gospodarczŃ 

w dziedzinie podlegajŃcej zezwoleniu, moŨe ubiegaĺ siň o przyrzeczenie wydania 

zezwolenia, zwane dalej ĂpromesŃò. W promesie moŨna uzaleŨniĺ udzielenie 

zezwolenia od speğnienia warunk·w wykonywania dziağalnoŜci gospodarczej 

objňtej zezwoleniem. 

2. W postňpowaniu o udzielenie promesy stosuje siň przepisy dotyczŃce 

udzielania zezwoleŒ, okreŜlonych przepisami ustawy. 

3. W promesie ustala siň okres jej waŨnoŜci, z tym Ũe nie moŨe on byĺ kr·tszy 

niŨ 6 miesiňcy. 

4. W okresie waŨnoŜci promesy nie moŨna odm·wiĺ udzielenia zezwolenia 

na wykonywanie dziağalnoŜci gospodarczej okreŜlonej w promesie, chyba Ũe: 

1) ulegğy zmianie dane zawarte we wniosku o udzielenie promesy albo 

2) wnioskodawca nie speğniğ wszystkich warunk·w podanych w promesie, albo 

3) wnioskodawca nie speğnia warunk·w wykonywania dziağalnoŜci objňtej 

zezwoleniem, albo 

4) jest to uzasadnione zagroŨeniem obronnoŜci lub bezpieczeŒstwa paŒstwa lub 

innego waŨnego interesu publicznego. 

5. W przypadku Ŝmierci przedsiňbiorcy, w okresie waŨnoŜci promesy nie 

moŨna odm·wiĺ udzielenia zezwolenia na wykonywanie dziağalnoŜci gospodarczej 

okreŜlonej w promesie wğaŜcicielowi przedsiňbiorstwa w spadku w rozumieniu 

art. 3 ustawy z dnia 5 lipca 2018 r. o zarzŃdzie sukcesyjnym przedsiňbiorstwem 
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osoby fizycznej i innych uğatwieniach zwiŃzanych z sukcesjŃ przedsiňbiorstw 

(Dz. U. poz. 1629) albo, jeŨeli przedsiňbiorca byğ wsp·lnikiem sp·ğki cywilnej, 

innemu wsp·lnikowi tej sp·ğki, jeŨeli przedğoŨy on pisemnŃ zgodň wğaŜcicieli 

przedsiňbiorstwa w spadku na udzielenie mu tego zezwolenia, chyba Ũe: 

1) ulegğy zmianie dane zawarte we wniosku o udzielenie promesy inne niŨ dane 

osoby, kt·ra zğoŨyğa wniosek o udzielenie promesy, albo 

2) wğaŜciciel przedsiňbiorstwa w spadku albo wsp·lnik sp·ğki cywilnej, kt·ry 

zğoŨyğ wniosek o udzielenie zezwolenia, nie speğniğ wszystkich warunk·w 

podanych w promesie, albo 

3) wğaŜciciel przedsiňbiorstwa w spadku albo wsp·lnik sp·ğki cywilnej, kt·ry 

zğoŨyğ wniosek o udzielenie zezwolenia, nie speğnia warunk·w wykonywania 

dziağalnoŜci objňtej zezwoleniem, albo 

4) jest to uzasadnione zagroŨeniem obronnoŜci lub bezpieczeŒstwa paŒstwa lub 

innego waŨnego interesu publicznego. 

6. W okresie waŨnoŜci promesy nie moŨna odm·wiĺ udzielenia zezwolenia 

na wykonywanie dziağalnoŜci gospodarczej okreŜlonej w promesie nabywcy 

przedsiňbiorstwa w rozumieniu art. 45b ustawy z dnia 5 lipca 2018 r. o zarzŃdzie 

sukcesyjnym przedsiňbiorstwem osoby fizycznej i innych uğatwieniach zwiŃzanych 

z sukcesjŃ przedsiňbiorstw, jeŨeli przedğoŨy on pisemnŃ zgodň przedsiňbiorcy, 

kt·remu udzielono promesy oraz pozostağych nabywc·w przedsiňbiorstwa na 

udzielenie mu tego zezwolenia, chyba Ũe: 

1) ulegğy zmianie dane zawarte we wniosku o udzielenie promesy inne niŨ dane 

osoby, kt·ra zğoŨyğa wniosek o udzielenie promesy albo 

2) nabywca przedsiňbiorstwa, kt·ry zğoŨyğ wniosek o udzielenie zezwolenia, nie 

speğniğ wszystkich warunk·w podanych w promesie, albo 

3) nabywca przedsiňbiorstwa, kt·ry zğoŨyğ wniosek o udzielenie zezwolenia, nie 

speğnia warunk·w wykonywania dziağalnoŜci objňtej zezwoleniem, albo 

4) jest to uzasadnione zagroŨeniem obronnoŜci lub bezpieczeŒstwa paŒstwa lub 

innego waŨnego interesu publicznego. 

Art.  37ao. 1. Zezwolenie wydaje siň na czas nieoznaczony. 

2. Zezwolenie moŨe byĺ wydane na czas oznaczony na wniosek 

przedsiňbiorcy. 
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3. Postňpowanie o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni 

farmaceutycznej, apteki og·lnodostňpnej lub punktu aptecznego lub postňpowanie 

o skr·cenie czasu obowiŃzywania zezwolenia na prowadzenie hurtowni 

farmaceutycznej, apteki og·lnodostňpnej lub punktu aptecznego zawiesza siň 

w przypadku gdy wobec przedsiňbiorcy zostağo wszczňte postňpowanie, o kt·rym 

mowa w art. 127, art. 127b lub art. 127c, do wydania ostatecznej decyzji w tym 

postňpowaniu. 

4. Zawieszenie postňpowania dotyczy r·wnieŨ podmiotu, w kt·rym 

wğaŜcicielem, wsp·lnikiem, wsp·ğwğaŜcicielem, czğonkiem organu jest osoba 

bňdŃca wğaŜcicielem, wsp·lnikiem, wsp·ğwğaŜcicielem, czğonkiem organu 

przedsiňbiorcy, wzglňdem kt·rego wszczňte zostağo postňpowanie, o kt·rym mowa 

w art. 127, art. 127b lub art. 127c, do wydania ostatecznej decyzji w tym 

postňpowaniu. 

5. Zawieszenie postňpowania dotyczy r·wnieŨ podmiotu, w kt·rym 

wğaŜcicielem, wsp·lnikiem, wsp·ğwğaŜcicielem lub czğonkiem organu jest osoba, 

wobec kt·rej wszczňto postňpowanie, o kt·rym mowa w art. 126b lub art. 126c, do 

wydania prawomocnego orzeczenia.  

Art.  37ap. 1. Organ zezwalajŃcy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: 

1) wydano prawomocne orzeczenie zakazujŃce przedsiňbiorcy wykonywania 

dziağalnoŜci gospodarczej objňtej zezwoleniem; 

2) przedsiňbiorca przestağ speğniaĺ warunki okreŜlone przepisami prawa, 

wymagane do wykonywania dziağalnoŜci gospodarczej okreŜlonej 

w zezwoleniu; 

3) przedsiňbiorca nie usunŃğ, w wyznaczonym przez organ zezwalajŃcy terminie, 

stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami prawa 

regulujŃcymi dziağalnoŜĺ gospodarczŃ objňtŃ zezwoleniem. 

2. Organ zezwalajŃcy moŨe cofnŃĺ zezwolenie w przypadkach okreŜlonych 

przepisami ustawy. 

Art.  37ar. Przedsiňbiorca jest obowiŃzany zgğaszaĺ organowi zezwalajŃcemu 

wszelkie zmiany danych okreŜlone w zezwoleniu. 

Art.  37as. Przedsiňbiorca, kt·remu cofniňto zezwolenie z przyczyn, 

o kt·rych mowa w art. 37ap ust. 1, moŨe ponownie wystŃpiĺ z wnioskiem 
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o wydanie zezwolenia w takim samym zakresie nie wczeŜniej niŨ po upğywie 3 lat 

od dnia wydania decyzji o cofniňciu zezwolenia. 

Art.  37at. 1. Organ zezwalajŃcy jest uprawniony do inspekcji lub kontroli 

dziağalnoŜci gospodarczej, na kt·rŃ zostağo wydane zezwolenie. 

2. CzynnoŜci w zakresie inspekcji oraz czynnoŜci kontrolne przeprowadza siň 

na podstawie upowaŨnienia wydanego przez organ zezwalajŃcy. 

3. Osoby upowaŨnione przez organ zezwalajŃcy do dokonywania inspekcji 

lub kontroli sŃ uprawnione do: 

1) wstňpu na teren nieruchomoŜci, obiektu, lokalu lub ich czňŜci, gdzie jest 

wykonywana dziağalnoŜĺ gospodarcza objňta zezwoleniem, w dniach 

i w godzinach, w kt·rych jest wykonywana lub powinna byĺ wykonywana ta 

dziağalnoŜĺ; 

2) ŨŃdania ustnych lub pisemnych wyjaŜnieŒ, okazania dokument·w lub innych 

noŜnik·w informacji oraz udostňpnienia danych majŃcych zwiŃzek 

z przedmiotem inspekcji lub kontroli; 

3) badania dokument·w odnoszŃcych siň do przedmiotu inspekcji lub kontroli; 

4) pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, pr·bek produkt·w leczniczych, 

w celu przebadania ich, przez upowaŨnionŃ jednostkň. 

3a. JeŨeli cel inspekcji lub kontroli tego wymaga, osoba upowaŨniona przez 

organ zezwalajŃcy do dokonywania inspekcji lub kontroli zarzŃdza otwarcie 

obiektu, lokalu lub ich czňŜci, gdzie jest wykonywana dziağalnoŜĺ gospodarcza 

objňta zezwoleniem, oraz znajdujŃcych siň w nich schowk·w, jak r·wnieŨ 

dokonuje ich oglňdzin.  

4. Organ zezwalajŃcy moŨe wezwaĺ przedsiňbiorcň do usuniňcia, 

w wyznaczonym terminie, stwierdzonych w toku inspekcji lub kontroli uchybieŒ. 

5. Organ zezwalajŃcy moŨe upowaŨniĺ do dokonywania inspekcji lub 

kontroli, o kt·rych mowa w ust. 1, inny organ administracji wyspecjalizowany 

w przeprowadzaniu inspekcji lub kontroli danego rodzaju dziağalnoŜci. Przepisy 

ust. 2ī4 stosuje siň odpowiednio. 

6. Organ zezwalajŃcy jest uprawniony do przeprowadzenia 

niezapowiedzianej inspekcji lub kontroli dziağalnoŜci gospodarczej, na kt·rŃ 

zostağo wydane zezwolenie, jeŨeli stwierdzi, Ũe istnieje podejrzenie 

nieprzestrzegania wymog·w okreŜlonych w ustawie. 
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7. JeŨeli w nastňpstwie inspekcji lub kontroli u przedsiňbiorcy zajmujŃcego 

siň obrotem hurtowym lub wytwarzaniem produkt·w leczniczych organ 

zezwalajŃcy stwierdzi, Ũe kontrolowany nie przestrzega procedur Dobrej Praktyki 

Dystrybucji lub Dobrej Praktyki Wytwarzania, informacje o ich nieprzestrzeganiu 

wprowadza do wğaŜciwej unijnej bazy danych. 

8. Na wezwanie organu zezwalajŃcego i w terminie przez niego 

wyznaczonym przedsiňbiorca jest obowiŃzany przekazaĺ dokumentacjň zwiŃzanŃ 

z prowadzonŃ dziağalnoŜciŃ. Termin ustala siň, uwzglňdniajŃc charakter dowodu, 

przy czym nie moŨe on byĺ kr·tszy niŨ 3 dni. 

Art.  37ata. 1. Organ zezwalajŃcy lub osoba upowaŨniona przez ten organ do 

dokonywania inspekcji lub kontroli moŨe zwr·ciĺ siň o pomoc w umoŨliwieniu 

dokonania inspekcji lub kontroli do komendanta Policji lub StraŨy Granicznej, 

jeŨeli natrafi na op·r, kt·ry uniemoŨliwia lub utrudnia przeprowadzenie inspekcji 

lub kontroli, albo jeŨeli istnieje uzasadnione przypuszczenie, Ũe na taki op·r natrafi, 

albo jeŨeli z innych wzglňd·w jest to niezbňdne do niezakğ·conego dokonania 

inspekcji lub kontroli. 

2. Udzielenie pomocy Policji lub StraŨy Granicznej, o kt·rej mowa w ust. 1, 

polega na zapewnieniu porzŃdku w miejscu przeprowadzania inspekcji lub kontroli 

oraz osobistego bezpieczeŒstwa i poszanowania godnoŜci os·b obecnych 

w miejscu jej przeprowadzania. 

3. Z pisemnym wnioskiem o pomoc w umoŨliwieniu dokonania inspekcji lub 

kontroli organ zezwalajŃcy lub osoba upowaŨniona przez ten organ do 

dokonywania inspekcji lub kontroli wystňpuje co najmniej 7 dni przed planowanym 

terminem przeprowadzenia inspekcji lub kontroli do wğaŜciwego ze wzglňdu na 

miejsce dokonania inspekcji lub kontroli komendanta Policji lub StraŨy Granicznej 

ï w przypadku gdy podmiot kontrolowany znajduje siň na obszarze przejŜcia 

granicznego lub w strefie nadgranicznej. 

4. W pilnych przypadkach, zwğaszcza gdy zwğoka groziğaby udaremnieniem 

przeprowadzenia inspekcji lub kontroli, udzielenie pomocy, o kt·rej mowa 

w ust. 1, nastňpuje takŨe na osobiste wezwanie organu zezwalajŃcego lub osoby 

upowaŨnionej przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli. 

5. W przypadku, o kt·rym mowa w ust. 4, organ zezwalajŃcy lub osoba 

upowaŨniona przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli przekazuje 
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potwierdzenie wezwania na piŜmie, nie p·Ŧniej niŨ w terminie 3 dni od dnia 

zakoŒczenia inspekcji lub kontroli. 

6. Organy wymienione w ust. 1 nie mogŃ odm·wiĺ udzielenia pomocy. 

7. Funkcjonariusz organu udzielajŃcego pomocy sporzŃdza notatkň urzňdowŃ 

z jej przebiegu zawierajŃcŃ okreŜlenie miejsca, terminu, czasu trwania inspekcji lub 

kontroli, oznaczenie organu zezwalajŃcego lub osoby upowaŨnionej przez ten 

organ do dokonywania inspekcji lub kontroli, oznaczenie kontrolowanego, a takŨe 

zakresu udzielonej pomocy, kt·rej kopiň przekazuje organowi zezwalajŃcemu lub 

osobie upowaŨnionej przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli 

w terminie 7 dni. 

8. Koszty udzielonej pomocy ponosi kontrolowany. Koszty ustala siň 

w wysokoŜci rzeczywistych wydatk·w poniesionych na udzielenie pomocy. 

W przypadku gdy zwr·cenie siň o pomoc byğo oczywiŜcie bezzasadne, koszty 

udzielonej pomocy ponosi organ zezwalajŃcy. 

9. Organ zezwalajŃcy obciŃŨa kontrolowanego kosztami udzielonej pomocy 

w drodze decyzji. 

10. Minister wğaŜciwy do spraw wewnňtrznych w porozumieniu z ministrem 

wğaŜciwym do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, spos·b ustalania 

wysokoŜci oraz spos·b i tryb rozliczania koszt·w udzielonej przez Policjň lub StraŨ 

GranicznŃ pomocy w umoŨliwieniu dokonania inspekcji lub kontroli organowi 

zezwalajŃcemu lub osobie upowaŨnionej do dokonywania tej inspekcji lub kontroli, 

majŃc na wzglňdzie rozmiar nakğad·w niezbňdnych do udzielenia pomocy oraz 

potrzebň ich sprawnego rozliczenia. 

Art.  37atb. Instytucje paŒstwowe i samorzŃdowe sŃ obowiŃzane w zakresie 

swojego dziağania do wsp·ğpracy z organem zezwalajŃcym przy wykonywaniu 

przez ten organ ustawowych zadaŒ, w szczeg·lnoŜci do przekazania posiadanych 

dokument·w, danych lub informacji.  

Art.  37au. Do kontroli lub inspekcji dziağalnoŜci gospodarczej 

przedsiňbiorcy, o kt·rej mowa w art. 38, art. 38a, art. 51b, art. 70, art. 73a, art. 74 

i art. 99, stosuje siň przepisy rozdziağu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. ï Prawo 

przedsiňbiorc·w. 
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Rozdziağ 2c 

Monitorowanie przewozu produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych 

specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego i wyrob·w medycznych 

zagroŨonych brakiem dostňpnoŜci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

Art.  37av. 1. Przedsiňbiorca zgğasza Gğ·wnemu Inspektorowi 

Farmaceutycznemu zamiar: 

1) wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub 

2) zbycia podmiotowi prowadzŃcemu dziağalnoŜĺ poza terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej 

ï produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego lub wyrob·w medycznych, zawartych w wykazie, o kt·rym mowa 

w ust. 14. 

2. Zgğoszenie zamiaru, o kt·rym mowa w ust. 1, zawiera: 

1) nazwň (firmň) i adres albo siedzibň przedsiňbiorcy; 

2) numer wydanego zezwolenia albo pozwolenia uprawniajŃcego do obrotu 

produktami leczniczymi; 

3) numer identyfikacji podatkowej (NIP); 

4) dane identyfikujŃce odpowiednio produkt leczniczy, Ŝrodek spoŨywczy 

specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego, wyr·b medyczny, jeŨeli dotyczy: 

a) numer GTIN zgodny z systemem GS1, 

aa) nazwň handlowŃ i miňdzynarodowŃ, 

b) numer serii, 

c) datň waŨnoŜci, 

d) nazwň podmiotu odpowiedzialnego, nazwň podmiotu uprawnionego do 

importu r·wnolegğego, nazwň wytw·rcy wyrob·w medycznych, jego 

autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, albo 

nazwň podmiotu dziağajŃcego na rynku spoŨywczym; 

5) iloŜĺ produktu leczniczego, Ŝrodka spoŨywczego specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego oraz wyrobu medycznego podlegajŃcych wywozowi lub 

zbyciu. 
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3. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny moŨe wnieŜĺ, w drodze decyzji, 

sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia, o kt·rych mowa w ust. 1, w terminie 

30 dni od dnia zgğoszenia zamiaru wywozu lub zbycia, biorŃc pod uwagň: 

1) zagroŨenie brakiem dostňpnoŜci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego lub wyrob·w medycznych, zawartych w wykazie, o kt·rym 

mowa w ust. 14; 

2) znaczenie danego produktu leczniczego, Ŝrodka spoŨywczego specjalnego 

przeznaczenia Ũywieniowego lub wyrobu medycznego zawartych w wykazie, 

o kt·rym mowa w ust. 14, dla zdrowia publicznego. 

4. Decyzji w sprawie wniesienia sprzeciwu nadaje siň rygor natychmiastowej 

wykonalnoŜci. 

5. Sprzeciw lub uchylenie sprzeciwu podlega publikacji w Biuletynie 

Informacji Publicznej Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego, a informacja 

w tym zakresie jest przekazywana Szefowi Krajowej Administracji Skarbowej oraz 

wğaŜciwym organom celnym. Z chwilŃ publikacji sprzeciwu lub uchylenia 

sprzeciwu uznaje siň go za skutecznie dorňczony. 

6. W przypadku wezwania do uzupeğnienia zgğoszenia, o kt·rym mowa 

w ust. 1, bieg terminu na wniesienie sprzeciwu ulega zawieszeniu. 

7. Od sprzeciwu, o kt·rym mowa w ust. 3, strona moŨe zğoŨyĺ wniosek 

o ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek wraz z uzasadnieniem skğada siň do 

Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 7 dni od dnia publikacji 

sprzeciwu. 

8. Informacjň o wniesieniu sprzeciwu oraz informacjň o wyniku ponownego 

rozpoznania sprawy Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny zamieszcza 

w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. 

9. Niewniesienie sprzeciwu w terminie, o kt·rym mowa w ust. 3, oznacza 

moŨliwoŜĺ dokonania w terminie 30 dni od dnia jego upğywu wywozu lub zbycia 

poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu leczniczego, Ŝrodka 

spoŨywczego specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego lub wyrobu medycznego. 

10. Przedsiňbiorca dokonujŃcy wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego lub wyrob·w medycznych, zawartych w wykazie, o kt·rym mowa 
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w ust. 14, w imieniu innego przedsiňbiorcy nie zgğasza zamiaru wywozu, o kt·rym 

mowa w ust. 1 pkt 1, jeŨeli zamiar wywozu zostağ zgğoszony przez przedsiňbiorcň, 

w imieniu kt·rego dokonuje wywozu, pod warunkiem niezgğoszenia przez 

Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego sprzeciwu na dokonanie wywozu. 

11. O dokonaniu wywozu lub zbycia, o kt·rych mowa w ust. 9, 

przedsiňbiorca informuje Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie 

7 dni od dnia dokonania wywozu lub zbycia poza terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej. 

12. W przypadku wniesienia sprzeciwu przedsiňbiorca jest obowiŃzany do 

sprzedaŨy produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego 

przeznaczenia Ũywieniowego lub wyrob·w medycznych wyğŃcznie na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej w iloŜci okreŜlonej w zgğoszeniu zamiaru wywozu lub 

zbycia podmiotowi prowadzŃcemu dziağalnoŜĺ na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej w celu realizacji ŜwiadczeŒ opieki zdrowotnej na tym terytorium. 

13. Po upğywie 30 dni od dnia otrzymania sprzeciwu przedsiňbiorca moŨe 

ponownie zgğosiĺ zamiar, o kt·rym mowa w ust. 1. 

14. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia na podstawie informacji 

przekazywanych przez Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego, gromadzonych 

w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi lub 

innych informacji dotyczŃcych dostňpnoŜci produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w 

spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego lub wyrob·w 

medycznych, uwzglňdniajŃc dynamikň obrotu, ogğasza co najmniej raz na 

2 miesiŃce, w drodze obwieszczenia, wykaz produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w 

spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego oraz wyrob·w 

medycznych zagroŨonych brakiem dostňpnoŜci na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej. 

14a. Wykaz, o kt·rym mowa w ust. 14, zawiera co najmniej nazwň handlowŃ 

i miňdzynarodowŃ, postaĺ, moc i wielkoŜĺ opakowania wskazanych w nim 

produkt·w leczniczych, a w przypadku Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego 

przeznaczenia Ũywieniowego lub wyrob·w medycznych ï nazwň, postaĺ, wielkoŜĺ 

opakowania i iloŜĺ w opakowaniu. 

15. Obwieszczenie okreŜlone w ust. 14 jest ogğaszane w dzienniku 

urzňdowym ministra wğaŜciwego do spraw zdrowia. 
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16. Przedsiňbiorca dokonujŃcy zgğoszenia, o kt·rym mowa w ust. 1, jest 

obowiŃzany przekazaĺ kopiň zgğoszenia, o kt·rym mowa w ust. 2, przewoŦnikowi, 

o kt·rym mowa w art. 2 pkt 8 ustawy z dnia 9 marca 2017 r. o systemie 

monitorowania drogowego i kolejowego przewozu towar·w oraz obrotu paliwami 

opağowymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 2332 oraz z 2019 r. poz. 730, 1123 i 1556), 

zwanej dalej ĂustawŃ o systemie monitorowaniaò. KierujŃcy, o kt·rym mowa 

w art. 2 pkt 2 lit. a ustawy o systemie monitorowania, jest obowiŃzany okazaĺ 

kopiň zgğoszenia w trakcie kontroli, o kt·rej mowa w art. 13 tej ustawy. 

16a. W przypadkach, o kt·rych mowa w ust. 1, do przewozu produkt·w 

leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego lub 

wyrob·w medycznych okreŜlonych w obwieszczeniu, o kt·rym mowa w ust. 14, 

podmiot wysyğajŃcy w rozumieniu ustawy o systemie monitorowania, doğŃcza 

dokument, kt·ry przekazuje kierujŃcemu, o kt·rym mowa w art. 2 pkt 2 lit.  a tej 

ustawy. Dokument ten zawiera datň wystawienia, nazwň handlowŃ 

i miňdzynarodowŃ oraz postaĺ farmaceutycznŃ produktu leczniczego, Ŝrodka 

spoŨywczego specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego lub wyrobu medycznego, 

numer serii, datň waŨnoŜci, dostarczanŃ iloŜĺ, nazwň i adres dostawcy, adres 

miejsca nadania wysyğki, nazwň i adres odbiorcy, adres dostawy, okreŜlenie 

wymaganych warunk·w transportu i przechowywania transportowanych 

produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego lub wyrob·w medycznych, imiň i nazwisko oraz podpis osoby 

wystawiajŃcej ten dokument. 

17. Do postňpowania prowadzonego w zakresie wydania sprzeciwu, o kt·rym 

mowa w ust. 3, nie stosuje siň art. 10, przepis·w dziağu II rozdziağ 2 i 5 oraz 

art. 98 Kodeksu postňpowania administracyjnego. 

Art.  37aw. CzynnoŜĺ prawna polegajŃca na zbyciu produkt·w leczniczych, 

Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego lub wyrob·w 

medycznych, okreŜlonych w obwieszczeniu, o kt·rym mowa w art. 37av ust. 14: 

1) bez uprzedniego zgğoszenia Gğ·wnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, 

2) przed upğywem terminu na zgğoszenie sprzeciwu okreŜlonego w art. 37av 

ust. 3, 

3) wbrew sprzeciwowi Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego 

ï jest niewaŨna. 
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Art.  37ax. Wyw·z poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produkt·w 

leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego lub 

wyrob·w medycznych, okreŜlonych w obwieszczeniu, o kt·rym mowa w art. 37av 

ust. 14, wymaga zgğoszenia, o kt·rym mowa w art. 5 ust. 1 ustawy o systemie 

monitorowania. 

Art.  37ay. 1. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny zawiera umowň o strzeŨenie 

i przechowywanie towar·w zatrzymanych zgodnie z art. 16 ust. 1a ustawy 

o systemie monitorowania oraz dla cel·w dokonywania oglňdzin towaru, o kt·rych 

mowa w art. 13 ust. 2a tej ustawy, z przedsiňbiorcŃ zapewniajŃcym warunki 

odpowiednie do przechowywania tych produkt·w, Ŝrodk·w lub wyrob·w 

i przeprowadzenia ich oglňdzin. 

2. Umowa, o kt·rej mowa w ust. 1, moŨe przewidywaĺ zlecanie strzeŨenia 

i przechowywania towar·w zatrzymanych zgodnie z art. 16 ust. 1a ustawy 

o systemie monitorowania podwykonawcom, pod warunkiem uzyskania uprzedniej 

zgody Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego wyraŨonej na piŜmie. 

Art.  37az. 1. Za strzeŨenie i przechowywanie towar·w zatrzymanych 

zgodnie z art. 16 ust. 1a ustawy o systemie monitorowania pobiera siň opğaty. 

2. Za uiszczenie opğaty odpowiada podmiot wysyğajŃcy w rozumieniu ustawy 

o systemie monitorowania. 

Art.  37aza. 1. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny ustala, w drodze 

postanowienia, wysokoŜĺ opğaty za strzeŨenie i przechowywanie towar·w 

zatrzymanych zgodnie z art. 16 ust. 1a ustawy o systemie monitorowania oraz 

termin i spos·b ich uiszczania. 

2. WysokoŜĺ opğaty, o kt·rej mowa w ust. 1, odpowiada Ŝredniej cenie 

rynkowej usğug w zakresie strzeŨenia i przechowywania produkt·w leczniczych, 

Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego lub wyrob·w 

medycznych przez przedsiňbiorc·w prowadzŃcych dziağalnoŜĺ polegajŃcŃ na 

prowadzeniu hurtowni farmaceutycznych. 

3. Na postanowienie, o kt·rym mowa w ust. 1, sğuŨy zaŨalenie. 

4. Opğata, o kt·rej mowa w ust. 1, stanowi doch·d budŨetu paŒstwa. 

Art.  37azb. Egzekucja naleŨnoŜci pieniňŨnych, o kt·rych mowa w art. 37az, 

nastňpuje w trybie przepis·w o postňpowaniu egzekucyjnym w administracji. 
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Art.  37azc. 1. Maksymalna wysokoŜĺ stawki kwotowej opğat, o kt·rych 

mowa w art. 37az, za kaŨdŃ dobň strzeŨenia i przechowywania wynosi 150 zğ za 

miejsce paletowe w powierzchni magazynowej. 

2. Maksymalna stawka kwotowa opğaty, o kt·rej mowa w ust. 1, 

obowiŃzujŃca w danym roku kalendarzowym, ulega corocznie zmianie na nastňpny 

rok kalendarzowy w stopniu odpowiadajŃcym wskaŦnikowi cen towar·w i usğug 

konsumpcyjnych w okresie pierwszego p·ğrocza roku, w kt·rym stawki ulegajŃ 

zmianie, w stosunku do analogicznego okresu roku poprzedniego. 

3. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia ogğasza, w drodze obwieszczenia, 

w Dzienniku Urzňdowym Rzeczypospolitej Polskiej ĂMonitor Polskiò maksymalnŃ 

stawkň kwotowŃ opğaty, o kt·rej mowa w ust. 1, z uwzglňdnieniem zasady 

okreŜlonej w ust. 2, obowiŃzujŃcŃ w nastňpnym roku kalendarzowym, zaokrŃglajŃc 

jŃ w g·rň do peğnych zğotych, w terminie do dnia 1 grudnia danego roku. 

Art.  37azd. 1. W przypadkach, o kt·rych mowa w art. 16 ust. 1a ustawy 

o systemie monitorowania, sŃd, na wniosek Gğ·wnego Inspektora 

Farmaceutycznego, orzeka: 

1) przepadek towar·w zatrzymanych ï jeŨeli Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny 

stwierdziğ na podstawie dokument·w przedstawionych przez podmiot 

wysyğajŃcy w rozumieniu ustawy o systemie monitorowania, a w przypadku 

powziňcia wŃtpliwoŜci ï takŨe po przeprowadzeniu dodatkowego 

sprawdzenia, Ũe towary te byğy transportowane i przechowywane zgodnie 

z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej lub Dobrej Praktyki 

Wytwarzania; 

2) przepadek i zniszczenie towar·w zatrzymanych, jeŨeli: 

a) Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny stwierdziğ na podstawie dokument·w 

przedstawionych przez podmiot wysyğajŃcy w rozumieniu ustawy 

o systemie monitorowania, a w przypadku powziňcia wŃtpliwoŜci ï 

takŨe po przeprowadzeniu dodatkowego sprawdzenia, Ũe zatrzymane 

towary byğy transportowane i przechowywane niezgodnie 

z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej lub Dobrej Praktyki 

Wytwarzania, 

b) nie jest moŨliwe stwierdzenie przez Gğ·wnego Inspektora 

Farmaceutycznego na podstawie dokument·w przedstawionych przez 
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podmiot wysyğajŃcy w rozumieniu ustawy o systemie monitorowania, 

a w przypadku powziňcia wŃtpliwoŜci ï takŨe po przeprowadzeniu 

dodatkowego sprawdzenia, Ũe towary byğy transportowane 

i przechowywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki 

Dystrybucyjnej lub Dobrej Praktyki Wytwarzania. 

2. Wniosek, o kt·rym mowa w ust. 1, podlega rozpoznaniu bezzwğocznie, nie 

p·Ŧniej jednak niŨ w terminie tygodnia od dnia jego wpğywu do sŃdu. W przypadku 

skierowania wniosku do rozpatrzenia na rozprawie, termin rozprawy naleŨy 

wyznaczyĺ tak, aby mogğa siň ona odbyĺ w terminie miesiŃca od dnia wpğywu 

wniosku. 

3. Koszty zniszczenia, o kt·rym mowa w ust. 1 pkt 2, ponosi podmiot 

wysyğajŃcy w rozumieniu ustawy o systemie monitorowania. 

4. Koszty zniszczenia w wysokoŜci odpowiadajŃcej rzeczywistym wydatkom 

poniesionym na to zniszczenie ustala, w drodze postanowienia, naczelnik urzňdu 

skarbowego. Przepisy dziağu III ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. ï Ordynacja 

podatkowa (Dz. U. z 2018 r. poz. 800, z p·Ŧn. zm.5)) stosuje siň odpowiednio. 

5. Do spraw o przepadek towaru przepisy art. 6101ï6104 ustawy z dnia 

17 listopada 1964 r. ï Kodeks postňpowania cywilnego (Dz. U. z 2018 r. 

poz. 1360, z p·Ŧn. zm.6)) stosuje siň odpowiednio. 

Art.  37aze. 1. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny niezwğocznie przekazuje 

prawomocne orzeczenie, o kt·rym mowa w art. 37azd ust. 1, naczelnikowi urzňdu 

skarbowego wğaŜciwemu wedğug miejsca przechowywania zatrzymanego towaru ï 

do wykonania. 

2. W przypadkach, o kt·rych mowa w art. 37azd ust. 1 pkt 1, naczelnik 

urzňdu skarbowego sprzedaje towary, kt·rych termin przydatnoŜci albo data 

waŨnoŜci nie upğynňğy, na rzecz podmiot·w uprawnionych do prowadzenia obrotu 

tymi towarami, z zastrzeŨeniem, Ũe nabywcŃ nie moŨe byĺ ostatni wğaŜciciel tych 

towar·w przed orzeczeniem ich przepadku. 

                                                           
5) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostağy ogğoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 

723, 771, 1000, 1039, 1075, 1499, 1540, 1544, 1629, 1693, 2126, 2193, 2244 i 2354 oraz 

z 2019 r. poz. 60. 
6) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostağy ogğoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1467, 

1499, 1544, 1629, 1637, 1693, 2385 i 2432 oraz z 2019 r. poz. 55 i 60. 
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3. Do chwili przekazania nabywcy towar·w sprzedanych zgodnie z ust. 2 albo 

ust. 5 sŃ one przechowywane z uwzglňdnieniem Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. 

4. SprzedaŨ towar·w w przypadkach, o kt·rych mowa w ust. 5 oraz 

w art. 37azd ust. 1 pkt 1, przez naczelnika urzňdu skarbowego nie stanowi obrotu 

hurtowego. 

5. W przypadku koniecznoŜci zapewnienia dostňpnoŜci pacjentom produkt·w 

leczniczych, Ŝrodk·w specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego lub wyrob·w 

medycznych wymienionych w wykazie, o kt·rym mowa w art. 37av ust. 14, 

Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny skğada, przed wydaniem orzeczenia, o kt·rym 

mowa w art. 37azd ust. 1, do naczelnika urzňdu skarbowego wğaŜciwego wedğug 

miejsca przechowywania zatrzymanego towaru wniosek o dokonanie jego 

sprzedaŨy, na poczet groŨŃcego przepadku. 

6. Naczelnik, o kt·rym mowa w ust. 5, sprzedaje towary w trybie przepis·w 

wydanych na podstawie art. 109 Ä 1 pkt 1 ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. 

o postňpowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2018 r. poz. 1314, z p·Ŧn. 

zm.7)), z zastrzeŨeniem, Ũe nabywcŃ nie moŨe byĺ ich ostatni wğaŜciciel przed 

skierowaniem wniosku, o kt·rym mowa w ust. 5. 

7. środki pieniňŨne uzyskane ze sprzedaŨy, o kt·rej mowa w ust. 6, wpğaca 

siň na rachunek depozytowy naczelnika urzňdu skarbowego. 

Art.  37azf. Do zniszczenia produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych 

specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego i wyrob·w medycznych stosuje siň 

odpowiednio przepisy wydane na podstawie art. 179a Ä 2 ustawy z dnia 

10 wrzeŜnia 1999 r. ï Kodeks karny skarbowy (Dz. U. z 2018 r. poz. 1958, 2192, 

2193, 2227 i 2354). 

Art.  37azg. 1. W przypadku: 

1) zagroŨenia braku dostňpnoŜci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

produktu leczniczego, Ŝrodka spoŨywczego specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego lub wyrobu medycznego, niezaleŨnie od umieszczenia 

produktu leczniczego, Ŝrodka spoŨywczego specjalnego przeznaczenia 

                                                           
7) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostağy ogğoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1356, 

1499, 1629, 2192, 2193 i 2432. 
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Ũywieniowego lub wyrobu medycznego w obwieszczeniu, o kt·rym mowa 

w art. 37av ust. 14, 

2) stanu zagroŨenia epidemicznego, stanu epidemii albo w razie 

niebezpieczeŒstwa szerzenia siň zakaŨenia lub choroby zakaŦnej, kt·re moŨe 

stanowiĺ zagroŨenie dla zdrowia publicznego, w szczeg·lnoŜci wystŃpienia 

choroby szczeg·lnie niebezpiecznej lub wysoce zakaŦnej, o kt·rych mowa 

w przepisach o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakaŨeŒ i chor·b zakaŦnych 

u ludzi 

ï minister wğaŜciwy do spraw zdrowia moŨe, w drodze rozporzŃdzenia, nağoŨyĺ na 

podmioty, kt·re majŃ obowiŃzek przekazywania informacji do systemu, o kt·rym 

mowa w art. 72a, oraz na producent·w i importer·w wyrob·w medycznych, 

obowiŃzki, o kt·rych mowa w art. 72a, art. 78 ust. 1 pkt 6a i art. 95 ust. 1b, 

w odniesieniu do wszystkich znajdujŃcych siň w obrocie produkt·w leczniczych, 

Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego oraz wyrob·w 

medycznych. 

2. W przypadkach, o kt·rych mowa w ust. 1, minister wğaŜciwy do spraw 

zdrowia moŨe, w drodze obwieszczenia, ograniczyĺ iloŜĺ produktu leczniczego, 

wyrobu medycznego lub Ŝrodka spoŨywczego specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego na jednego pacjenta. 

3. W przypadku nağoŨenia obowiŃzku, o kt·rym mowa w ust. 1 pkt 1, 

podmioty, kt·re dotychczas nie byğy podğŃczone do systemu, o kt·rym mowa 

w art. 72a, sŃ obowiŃzane do podğŃczenia i rozpoczňcia przekazywania informacji 

w ciŃgu 24 godzin od momentu nağoŨenia tego obowiŃzku. Wraz z wysğaniem 

pierwszej informacji podmiot raportuje jednoczeŜnie indywidualny bilans otwarcia, 

zwany dalej ĂIBOò. 

4. IBO stanowi informacjň o stanach magazynowych produkt·w 

podlegajŃcych raportowaniu do systemu, o kt·rym mowa w art. 72a, w dniu, 

w kt·rym wysğano pierwszy raport. 

5. Obwieszczenie, o kt·rym mowa w ust. 2, okreŜla: 

1) wykaz produkt·w leczniczych, wyrob·w medycznych i Ŝrodk·w 

spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego oraz dane je 

identyfikujŃce; 
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2) iloŜĺ produktu leczniczego, wyrobu medycznego i Ŝrodka spoŨywczego 

specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego na jednego pacjenta w danej 

jednostce czasu. 

6. Do wydawania produkt·w leczniczych, wyrob·w medycznych i Ŝrodk·w 

spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego objňtych obwieszczeniem, 

o kt·rym mowa w ust. 2, stosuje siň przepisy niniejszej ustawy oraz przepisy 

o refundacji produkt·w leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego 

przeznaczenia Ũywieniowego i wyrob·w medycznych, przy czym: 

1) dokument realizacji recepty jest wystawiany r·wnieŨ dla produkt·w 

leczniczych, Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia 

Ũywieniowego i wyrob·w medycznych sprzedawanych bez recepty; 

2) przepis·w art. 96 ust. 1aï1d nie stosuje siň. 

7. Obwieszczenie, o kt·rym mowa w ust. 2, podlega ogğoszeniu w dzienniku 

urzňdowym ministra wğaŜciwego do spraw zdrowia. 

Rozdziağ 3 

Wytwarzanie i import  produkt·w leczniczych 

Art.  38. 1. Podjňcie dziağalnoŜci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub 

importu produktu leczniczego wymaga uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub 

import produktu leczniczego. 

2. Organem wğaŜciwym do wydania, odmowy wydania, stwierdzenia 

wygaŜniňcia, cofniňcia, a takŨe zmiany zezwolenia na wytwarzanie lub import 

produktu leczniczego, w drodze decyzji, jest Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny. 

3. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaŜwiadczenie, o kt·rym mowa 

w art. 47a ust. 1, jeŨeli podmiot odpowiedzialny wystŃpiğ z wnioskiem: 

1) o kt·rym mowa w art. 10 ust. 1 lub 2a lub 

2) o zmianň pozwolenia w zakresie zmiany miejsca wytwarzania w kraju 

trzecim, lub 

3) o wydanie certyfikat·w w przypadku, gdy produkt leczniczy jest sprowadzany 

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z kraju trzeciego 

ï na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektor·w do spraw 

wytwarzania Gğ·wnego Inspektoratu Farmaceutycznego, po przedstawieniu przez 
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wnioskodawcň uwierzytelnionej kopii zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez 

wğaŜciwy organ w paŒstwie, w kt·rym produkt leczniczy jest wytwarzany. 

4. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje kopiň zaŜwiadczenia, 

o kt·rym mowa w art. 47a ust. 1, Prezesowi Urzňdu, na jego wniosek. 

5. Inspekcjň, o kt·rej mowa w ust. 3, przeprowadza inspektor do spraw 

wytwarzania Gğ·wnego Inspektoratu Farmaceutycznego na koszt podmiotu 

wnioskujŃcego o wydanie raportu, o kt·rym mowa w art. 10 ust. 5, albo 

zaŜwiadczenia, o kt·rym mowa w art. 47a ust. 1. 

6. Przepis·w ust. 3ï5 nie stosuje siň w odniesieniu do paŒstw czğonkowskich 

Unii Europejskiej, paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym 

Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz 

kraj·w trzecich majŃcych r·wnowaŨne z UniŃ EuropejskŃ wymagania Dobrej 

Praktyki Wytwarzania i r·wnowaŨny system inspekcji. 

7. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza informacje o wydanych 

zezwoleniach na wytwarzanie lub import produktu leczniczego do europejskiej 

bazy danych EudraGMDP. 

8. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wsp·ğpracuje z EuropejskŃ AgencjŃ 

Lek·w w zakresie planowania i przeprowadzania inspekcji, o kt·rej mowa w ust. 3, 

oraz koordynowania inspekcji w krajach trzecich. 

Art.  38a. 1. W przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï 

wyjŃtku szpitalnego podjňcie wytwarzania nastňpuje na podstawie zgody na 

wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego. 

2. Organem wğaŜciwym do wydania zgody, o kt·rej mowa w ust. 1, odmowy 

jej wydania, stwierdzenia wygaŜniňcia, cofniňcia oraz zmiany tej zgody, w drodze 

decyzji, jest Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny. 

3. Wnioskodawca ubiegajŃcy siň o wydanie zgody, o kt·rej mowa w ust. 1, 

skğada w postaci papierowej albo elektronicznej wniosek, kt·ry zawiera: 

1) firmň oraz adres i miejsce zamieszkania albo firmň oraz adres i siedzibň 

podmiotu ubiegajŃcego siň o zgodň, z tym Ũe w przypadku gdy tym 

podmiotem jest osoba fizyczna prowadzŃca dziağalnoŜĺ gospodarczŃ, zamiast 

adresu i miejsca zamieszkania tej osoby ï adres miejsca wykonywania 

dziağalnoŜci gospodarczej, jeŨeli jest inny niŨ adres i miejsce zamieszkania; 
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2) numer wpisu do Krajowego Rejestru SŃdowego albo oŜwiadczenie 

o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o DziağalnoŜci 

Gospodarczej, a takŨe numer identyfikacji podatkowej (NIP); 

3) imiň i nazwisko, numer telefonu i adres poczty elektronicznej osoby do 

kontaktu; 

4) okreŜlenie rodzaju oraz wskazaŒ produktu leczniczego terapii zaawansowanej 

ï wyjŃtku szpitalnego; 

5) okreŜlenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej 

ï wyjŃtku szpitalnego; 

6) okreŜlenie zakresu dziağalnoŜci w miejscu wytwarzania produktu leczniczego 

terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego; 

7) listň produkt·w leczniczych terapii zaawansowanej ï wyjŃtk·w szpitalnych 

wytwarzanych w danym miejscu wytwarzania; 

8) imiň i nazwisko Osoby Kompetentnej, informacje o jej wyksztağceniu, staŨu 

pracy i zakresie uprawnieŒ oraz adres miejsca wytwarzania, w kt·rym Osoba 

Kompetentna bňdzie peğniĺ obowiŃzki. 

4. Do wniosku o wydanie zgody, o kt·rej mowa w ust. 1, doğŃcza siň: 

1) kopiň pozwolenia na wykonywanie czynnoŜci, o kt·rych mowa w art. 25 

ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu 

kom·rek, tkanek i narzŃd·w (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000 oraz z 2018 r. 

poz. 1669), jeŨeli zostağo wydane; 

2) dow·d uiszczenia opğaty, o kt·rej mowa w ust. 9, jeŨeli dotyczy; 

3) Dokumentacjň Gğ·wnŃ Miejsca Prowadzenia DziağalnoŜci sporzŃdzonŃ 

zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania. 

5. Wniosek o zmianň zgody, o kt·rej mowa w ust. 1, zawiera informacje, 

o kt·rych mowa w ust. 3. Przepis ust. 4 pkt 2 stosuje siň odpowiednio. 

6. Wniosek o wydanie zgody, o kt·rej mowa w ust. 1, rozpatruje siň 

w terminie 90 dni od dnia jego zğoŨenia. 

7. Bieg terminu, o kt·rym mowa w ust. 6, ulega zawieszeniu, jeŨeli wniosek 

o wydanie zgody, o kt·rej mowa w ust. 1, wymaga uzupeğnienia. 

8. Wniosek o zmianň zgody, o kt·rej mowa w ust. 1, rozpatruje siň w terminie 

30 dni od dnia jego zğoŨenia. W uzasadnionych przypadkach termin moŨe zostaĺ 
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przedğuŨony, nie wiňcej niŨ o 60 dni, o czym informuje siň wnioskodawcň. Przepis 

ust. 7 stosuje siň odpowiednio. 

9. Za zğoŨenie wniosku o wydanie lub zmianň zgody, o kt·rej mowa w ust. 1, 

jest pobierana opğata, kt·rej wysokoŜĺ nie moŨe byĺ wyŨsza niŨ siedmiokrotnoŜĺ 

minimalnego wynagrodzenia za pracň okreŜlonego na podstawie przepis·w 

o minimalnym wynagrodzeniu za pracň. Opğata stanowi doch·d budŨetu paŒstwa 

i jest wnoszona na rachunek bankowy Gğ·wnego Inspektoratu Farmaceutycznego. 

10. Opğaty, o kt·rej mowa w ust. 9, nie wnoszŃ podmioty posiadajŃce 

pozwolenie na wykonywanie czynnoŜci, o kt·rych mowa w art. 25 ustawy z dnia 

1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu kom·rek, tkanek 

i narzŃd·w, podejmujŃce wytwarzanie produktu leczniczego terapii 

zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego. 

11. Zgoda, o kt·rej mowa w ust. 1, zawiera dane, wymienione w ust. 3 pkt 1 

i 4ï7, oraz: 

1) szczeg·ğowy zakres wytwarzania produktu leczniczego terapii 

zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego; 

2) numer zgody i datň jej wydania. 

12. Zgodň, o kt·rej mowa w ust. 1, wydaje siň na czas nieokreŜlony po 

stwierdzeniu przez Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego na podstawie 

inspekcji przeprowadzonej przez inspektor·w do spraw wytwarzania Gğ·wnego 

Inspektoratu Farmaceutycznego, Ũe podmiot ubiegajŃcy siň o jej wydanie speğnia 

wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, a takŨe po stwierdzeniu, Ũe: 

1) dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami oraz urzŃdzeniami technicznymi 

i kontrolnymi niezbňdnymi do wytwarzania, kontroli i  przechowywania 

produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego oraz 

2) zatrudnia Osobň KompetentnŃ. 

13. OsobŃ KompetentnŃ moŨe byĺ osoba, kt·ra speğnia ğŃcznie nastňpujŃce 

wymagania: 

1) posiada tytuğ zawodowy magistra, magistra inŨyniera, lekarza lub inny 

r·wnorzňdny lub posiada dyplom, o kt·rym mowa w art. 191a ust. 1 pkt 2 lub 
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3 lub ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. ï Prawo o szkolnictwie wyŨszym8), 

uzyskany w obszarze obejmujŃcym co najmniej jednŃ dyscyplinň naukowŃ 

z dziedziny nauk biologicznych, chemicznych, farmaceutycznych, 

medycznych lub weterynaryjnych; 

2) posiada wiedzň i doŜwiadczenie w zakresie dotyczŃcym danego rodzaju 

produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego; 

3) wğada jňzykiem polskim w stopniu niezbňdnym do wykonywania 

obowiŃzk·w, o kt·rych mowa w ust. 14. 

14. Do obowiŃzk·w Osoby Kompetentnej naleŨy certyfikowanie w rejestrze, 

w porzŃdku chronologicznym, przed zwolnieniem do uŨycia kaŨdej serii produktu 

leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego, Ũe seria zostağa 

wytworzona zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania w celu 

wykonania indywidualnie przepisanego produktu leczniczego dla danego pacjenta. 

15. Inspektor do spraw wytwarzania Gğ·wnego Inspektoratu 

Farmaceutycznego sprawdza, przez przeprowadzanie inspekcji, kt·rych 

czňstotliwoŜĺ jest okreŜlana na podstawie analizy ryzyka, czy posiadacz zgody na 

wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego 

wypeğnia obowiŃzki wynikajŃce z art. 38aa ust. 1. 

16. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) wz·r wniosku o wydanie zgody, o kt·rej mowa w ust. 1, oraz o zmianň tej 

zgody, uwzglňdniajŃc rodzaj produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï 

wyjŃtku szpitalnego oraz zakres wytwarzania; 

2) wysokoŜĺ opğaty, o kt·rej mowa w ust. 9, uwzglňdniajŃc koniecznoŜĺ 

zr·Ũnicowania wysokoŜci opğat w zwiŃzku z nakğadem pracy wymaganym do 

rozpatrzenia wniosku. 

Art.  38aa. 1. Do obowiŃzk·w posiadacza zgody na wytwarzanie produktu 

leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego naleŨy: 

1) wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku 

szpitalnego jedynie w zakresie objňtym zgodŃ, o kt·rej mowa w art. 38a 

ust. 1; 

                                                           
8) Utraciğa moc na podstawie art. 169 pkt 3 ustawy z dnia 3 lipca 2018 r. ï Przepisy 

wprowadzajŃce ustawň ï Prawo o szkolnictwie wyŨszym i nauce (Dz. U. poz. 1669), kt·ra 

weszğa w Ũycie z dniem 1 paŦdziernika 2018 r. 
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2) zawiadamianie na piŜmie Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego, co 

najmniej 30 dni wczeŜniej, o zamierzonej zmianie dotyczŃcej warunk·w 

wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku 

szpitalnego oraz niezwğoczne zawiadamianie o koniecznoŜci zmiany Osoby 

Kompetentnej; 

3) udostňpnianie inspektorom do spraw wytwarzania Gğ·wnego Inspektoratu 

Farmaceutycznego w celu przeprowadzenia inspekcji pomieszczeŒ, 

w kt·rych jest prowadzona dziağalnoŜĺ w zakresie wytwarzania produktu 

leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego, dokumentacji 

i innych danych dotyczŃcych wytwarzania produktu leczniczego terapii 

zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego, a takŨe umoŨliwienie pobrania pr·bek 

tych produkt·w do badaŒ jakoŜciowych; 

4) umoŨliwianie Osobie Kompetentnej wykonywania obowiŃzk·w, w tym 

podejmowania niezaleŨnych decyzji w ramach uprawnieŒ wynikajŃcych 

z ustawy; 

5) stosowanie wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania w zakresie niezbňdnym 

do zapewnienia odpowiedniej jakoŜci i bezpieczeŒstwa produktu leczniczego 

terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego; 

6) przechowywanie rejestr·w, o kt·rych mowa w art. 38a ust. 14, przez okres nie 

kr·tszy niŨ 30 lat od dnia zwolnienia do uŨycia danej serii produktu 

leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego. 

2. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia moŨliwoŜĺ zğoŨenia 

zawiadomienia, o kt·rym mowa w ust. 1 pkt 2, w postaci elektronicznej za 

poŜrednictwem Ŝrodk·w komunikacji elektronicznej. Zawiadomienie opatruje siň 

kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem potwierdzonym 

profilem zaufanym ePUAP. 

Art.  38ab. 1. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny cofa zgodň na wytwarzanie 

produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego, w przypadku 

gdy jego wytw·rca przestağ wypeğniaĺ obowiŃzki okreŜlone w art. 38aa ust. 1 pkt 1 

lub 3. 

2. Zgoda na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï 

wyjŃtku szpitalnego moŨe byĺ cofniňta w przypadku naruszenia przepis·w 

art. 38aa ust. 1 pkt 2 lub 4ï6. 
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Art.  38b. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produkt·w 

leczniczych nie jest wymagane w przypadku wykonywania czynnoŜci polegajŃcych 

na przygotowaniu badanego produktu leczniczego przed uŨyciem lub zmiany 

opakowania, gdy czynnoŜci te sŃ wykonywane wyğŃcznie w podmiotach 

udzielajŃcych ŜwiadczeŒ zdrowotnych, w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 5 ustawy 

z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta przez 

lekarzy, lekarzy dentyst·w, farmaceut·w, technik·w farmaceutycznych, 

pielňgniarki lub poğoŨne, a badany produkt leczniczy jest przeznaczony wyğŃcznie 

do uŨycia w tych podmiotach. 

Art.  39. 1. Wnioskodawca ubiegajŃcy siň o zezwolenie na wytwarzanie lub 

import produktu leczniczego skğada, w postaci pisemnej lub elektronicznej, 

wniosek o wydanie zezwolenia, kt·ry zawiera: 

1) firmň oraz adres i miejsce zamieszkania albo firmň oraz adres i siedzibň 

podmiotu ubiegajŃcego siň o zezwolenie, z tym Ũe w przypadku gdy tym 

podmiotem jest osoba fizyczna prowadzŃca dziağalnoŜĺ gospodarczŃ, zamiast 

adresu i miejsca zamieszkania tej osoby ï adres miejsca wykonywania 

dziağalnoŜci gospodarczej, jeŨeli jest inny niŨ adres i miejsce zamieszkania; 

2) numer wpisu do Krajowego Rejestru SŃdowego albo oŜwiadczenie 

o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o DziağalnoŜci 

Gospodarczej, a takŨe numer identyfikacji podatkowej (NIP); 

3) okreŜlenie rodzaju i postaci farmaceutycznej produktu leczniczego; 

4) okreŜlenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego lub miejsca 

prowadzenia dziağalnoŜci w zakresie importu produktu leczniczego; 

5) okreŜlenie zakresu wytwarzania lub importu produktu leczniczego. 

2. Do wniosku o wydanie zezwolenia doğŃcza siň Dokumentacjň Gğ·wnŃ 

Miejsca Prowadzenia DziağalnoŜci sporzŃdzonŃ zgodnie z wymaganiami Dobrej 

Praktyki Wytwarzania oraz listň zawierajŃcŃ nazwň, dawkň i postaĺ 

farmaceutycznŃ wytwarzanych lub importowanych produkt·w leczniczych. 

3. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego wydaje siň na 

czas nieokreŜlony po stwierdzeniu przez PaŒstwowŃ Inspekcjň FarmaceutycznŃ, Ũe 

podmiot ubiegajŃcy siň o zezwolenie speğnia ğŃcznie nastňpujŃce wymagania: 
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1) dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami oraz urzŃdzeniami technicznymi 

i kontrolnymi niezbňdnymi do wytwarzania lub importu, kontroli 

i przechowywania produkt·w leczniczych; 

2) zatrudnia Osobň WykwalifikowanŃ. 

4. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia moŨliwoŜĺ zğoŨenia wniosku 

o wydanie albo zmianň zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu 

leczniczego, w postaci elektronicznej za poŜrednictwem Ŝrodk·w komunikacji 

elektronicznej. Wniosek opatruje siň kwalifikowanym podpisem elektronicznym. 

5. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, majŃc na wzglňdzie rodzaj i zakres 

wytwarzania, a takŨe zapewnienie odpowiedniej jakoŜci produktu leczniczego 

i substancji czynnej; 

2) (uchylony) 

3) wz·r wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produkt·w 

leczniczych oraz wykaz dokument·w doğŃczanych do wniosku, 

uwzglňdniajŃc rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania 

i importu produktu leczniczego objňty zezwoleniem; 

4) wz·r wniosku o zmianň zezwolenia na wytwarzanie lub import produkt·w 

leczniczych, uwzglňdniajŃc dane dotyczŃce zmian oraz zapewnienie 

przejrzystoŜci tego wniosku. 

Art.  40. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego 

zawiera: 

1) firmň oraz adres i miejsce zamieszkania albo firmň oraz adres i siedzibň 

wytw·rcy lub importera produkt·w leczniczych, z tym Ũe w przypadku gdy 

tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzŃca dziağalnoŜĺ gospodarczŃ, 

zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby ï adres miejsca 

wykonywania dziağalnoŜci gospodarczej, jeŨeli jest inny niŨ adres i miejsce 

zamieszkania; 

2) okreŜlenie miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziağalnoŜci 

w zakresie importu produktu leczniczego; 

3) rodzaj i postaĺ farmaceutycznŃ produktu leczniczego; 

4) szczeg·ğowy zakres wytwarzania lub importu produktu leczniczego objňty 

zezwoleniem; 
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5) numer zezwolenia oraz datň jego wydania. 

Art.  41. 1. Wnioski o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import 

produktu leczniczego rozpatruje siň w terminie 90 dni, liczŃc od dnia zğoŨenia 

wniosku przez wnioskodawcň. 

2. Bieg terminu, o kt·rym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu, jeŨeli wniosek 

wymaga uzupeğnienia. 

3. Wnioski o zmianň zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu 

leczniczego rozpatruje siň w terminie 30 dni od dnia zğoŨenia wniosku; 

w uzasadnionych przypadkach termin moŨe ulec przedğuŨeniu, nie dğuŨej jednak 

niŨ o 60 dni; przepis ust. 2 stosuje siň odpowiednio. 

4. Za zğoŨenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import 

produktu leczniczego albo o zmianň zezwolenia na wytwarzanie lub import 

produktu leczniczego jest pobierana opğata, kt·ra stanowi doch·d budŨetu paŒstwa. 

4a. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia moŨliwoŜĺ zğoŨenia 

wniosk·w, o kt·rych mowa w ust. 1 i 3, w postaci elektronicznej za poŜrednictwem 

Ŝrodk·w komunikacji elektronicznej. Wniosek opatruje siň kwalifikowanym 

podpisem elektronicznym. 

5. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

wysokoŜĺ i spos·b pobierania opğat, o kt·rych mowa w ust. 4, uwzglňdniajŃc 

w szczeg·lnoŜci, Ũe wysokoŜĺ opğat nie moŨe byĺ wyŨsza niŨ siedmiokrotnoŜĺ 

minimalnego wynagrodzenia za pracň okreŜlonego na podstawie przepis·w 

o minimalnym wynagrodzeniu za pracň, a takŨe zakres wytwarzania i importu. 

Art.  41a. 1. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Rejestr 

Wytw·rc·w i Importer·w Produkt·w Leczniczych. 

2. Rejestr, o kt·rym mowa w ust. 1, jest prowadzony w systemie 

teleinformatycznym. 

3. W rejestrze, o kt·rym mowa w ust. 1, sŃ przetwarzane: 

1) nazwa (firma), adres oraz numer identyfikacji podatkowej (NIP) wytw·rcy 

lub importera produkt·w leczniczych; 

2) adres oraz unikalny identyfikator miejsca wytwarzania i kontroli produkt·w 

leczniczych, miejsca prowadzenia dziağalnoŜci gospodarczej w zakresie 

importu produkt·w leczniczych; 
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3) numer zezwolenia na wytwarzanie, import lub dystrybucjň substancji 

czynnych, oraz datň jego wydania. 

4. Administratorem systemu dla rejestru, o kt·rym mowa w ust. 1, jest 

Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny. 

5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu 

teleinformatycznego, o kt·rym mowa w ust. 2, jest Gğ·wny Inspektor 

Farmaceutyczny. 

Art.  42. 1. Do obowiŃzk·w wytw·rcy lub importera produkt·w leczniczych 

naleŨy: 

1) wytwarzanie lub import jedynie produkt·w leczniczych w zakresie objňtym 

zezwoleniem, o kt·rym mowa w art. 40, z wyjŃtkiem przypadk·w 

okreŜlonych w art. 50; 

2) dystrybucja produkt·w leczniczych wytworzonych lub importowanych: 

a) przedsiňbiorcy prowadzŃcemu obr·t hurtowy produktami leczniczymi 

wyğŃcznie w miejscu wskazanym w zezwoleniu na prowadzenie 

hurtowni farmaceutycznej, 

b) podmiotom leczniczym wykonujŃcym dziağalnoŜĺ leczniczŃ w rodzaju 

stacjonarne i cağodobowe Ŝwiadczenia zdrowotne, w tym szpitalom, 

c) jednostkom organizacyjnym publicznej sğuŨby krwi, o kt·rych mowa 

w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej 

sğuŨbie krwi (Dz. U. z 2017 r. poz. 1371 oraz z 2018 r. poz. 1375), 

w zakresie produkt·w krwiopochodnych, rekombinowanych 

koncentrat·w czynnik·w krzepniňcia oraz desmopresyny na potrzeby 

realizacji zam·wienia, o kt·rym mowa w art. 27 ust. 3 tej ustawy; 

3) zawiadamianie na piŜmie Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego, co 

najmniej 30 dni wczeŜniej, o zamierzonej zmianie dotyczŃcej warunk·w 

wytwarzania lub importu produktu leczniczego, a zwğaszcza niezwğoczne 

zawiadamianie o koniecznoŜci zmiany Osoby Wykwalifikowanej; 

4) przesyğanie do Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego: 

a) aktualnej Dokumentacji Gğ·wnej Miejsca Prowadzenia DziağalnoŜci, 

o kt·rej mowa w wymaganiach Dobrej Praktyki Wytwarzania, 

b) aktualnej peğnej listy wytwarzanych lub importowanych produkt·w 

leczniczych po otrzymaniu zawiadomienia, o kt·rym mowa 
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w art. 46 ust. 1, albo na kaŨde ŨŃdanie Gğ·wnego Inspektora 

Farmaceutycznego, 

c) aktualnej peğnej listy Ŝrodk·w transportu, wraz z numerami 

rejestracyjnymi, wykorzystywanych w zakresie dziağalnoŜci objňtej 

zezwoleniem, z tym Ũe w przypadku rozpoczňcia dziağalnoŜci po 

uzyskaniu zezwolenia przekazanie listy powinno nastŃpiĺ niezwğocznie 

po dokonaniu pierwszej transakcji, nie p·Ŧniej niŨ po upğywie 4 miesiňcy 

od dnia uzyskania zezwolenia; 

5) przechowywanie pr·bek archiwalnych produkt·w leczniczych w warunkach 

okreŜlonych w pozwoleniu, przez okres dğuŨszy o jeden rok od daty waŨnoŜci 

produktu leczniczego, nie kr·cej jednak niŨ trzy lata; 

6) udostňpnianie inspektorom do spraw wytwarzania Gğ·wnego Inspektoratu 

Farmaceutycznego w celu przeprowadzenia inspekcji pomieszczeŒ, 

w kt·rych jest prowadzona dziağalnoŜĺ w zakresie wytwarzania lub importu 

produktu leczniczego, dokumentacji i innych danych dotyczŃcych 

wytwarzania lub importu produktu leczniczego, a takŨe umoŨliwienie 

pobrania pr·bek produkt·w leczniczych do badaŒ jakoŜciowych, w tym 

z archiwum; 

7) umoŨliwianie Osobie Wykwalifikowanej wykonywania obowiŃzk·w, w tym 

podejmowania niezaleŨnych decyzji w ramach uprawnieŒ wynikajŃcych 

z ustawy; 

8) stosowanie wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania, a w zakresie dystrybucji 

produkt·w leczniczych, o kt·rej mowa w pkt 2, stosowanie wymagaŒ Dobrej 

Praktyki Dystrybucyjnej; 

9) stosowanie jako materiağ·w wyjŜciowych przeznaczonych do wytwarzania 

produktu leczniczego wyğŃcznie substancji czynnej, kt·ra: 

a) zostağa wytworzona zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki 

Wytwarzania, 

b) byğa dystrybuowana zgodnie z DobrŃ PraktykŃ DystrybucyjnŃ substancji 

czynnych; 

10) sprawdzenie, czy wytw·rcy i dystrybutorzy substancji czynnej 

wykorzystywanej w procesie wytwarzania produktu leczniczego 

przestrzegajŃ wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania i wymagaŒ Dobrej 
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Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych, przez przeprowadzanie 

audyt·w u wytw·rc·w i dystrybutor·w substancji czynnej, samodzielnie lub 

na podstawie umowy z podmiotem niezaleŨnym zar·wno od wytw·rcy lub 

importera produkt·w leczniczych zlecajŃcych audyt, jak i od wytw·rcy lub 

dystrybutora substancji czynnej, u kt·rych bňdzie przeprowadzony audyt; 

11) zapewnianie, w oparciu o ocenň ryzyka, o kt·rej mowa w przepisach 

wydanych na podstawie art. 51b ust. 13 pkt 3, Ũe substancje pomocnicze 

przeznaczone do wytwarzania produkt·w leczniczych zostağy wytworzone 

zgodnie z DobrŃ PraktykŃ Wytwarzania substancji pomocniczych; 

12) informowanie Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego oraz podmiotu 

odpowiedzialnego, a w przypadku importu r·wnolegğego takŨe posiadacza 

pozwolenia na taki import, o kaŨdym podejrzeniu lub stwierdzeniu, Ũe 

produkty lecznicze objňte zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu 

leczniczego zostağy sfağszowane; 

13) sprawdzanie autentycznoŜci i jakoŜci substancji czynnej i substancji 

pomocniczych przeznaczonych do wytwarzania produktu leczniczego; 

14) (uchylony) 

15) umieszczanie na opakowaniu zewnňtrznym produktu leczniczego 

zabezpieczeŒ, o kt·rych mowa w art. 3 ust. 2 lit.  a i b rozporzŃdzenia 

nr 2016/161. 

1a. Wytw·rca lub importer produkt·w leczniczych moŨe uzyskiwaĺ 

substancjň czynnŃ: 

1) z kraj·w trzecich, pod warunkiem posiadania wpisu do Krajowego Rejestru 

Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych, jako 

importer substancji czynnej lub 

2) od podmiot·w wpisanych do: 

a) Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w 

Substancji Czynnych lub 

b) rejestru prowadzonego przez wğaŜciwy organ paŒstwa czğonkowskiego 

Unii Europejskiej, paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo paŒstwa, kt·re zawarğo 

porozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekcji z paŒstwem 
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czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwem czğonkowskim 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronŃ umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w kt·rym majŃ swojŃ siedzibň 

ï po sprawdzeniu, Ũe podmiot jest wpisany do wğaŜciwego rejestru. 

2. Przy wytwarzaniu produktu leczniczego, ze stosowaniem jako wyrobu 

wyjŜciowego ludzkiej krwi, wytw·rca obowiŃzany jest: 

1) podejmowaĺ wszystkie niezbňdne Ŝrodki w celu zapobiegania przekazywania 

chor·b zakaŦnych; 

2) przestrzegaĺ ustaleŒ przyjňtych w Polskiej Farmakopei lub w farmakopeach 

uznawanych w paŒstwach czğonkowskich Unii Europejskiej; 

3) przestrzegaĺ w zakresie selekcji badania dawc·w krwi zaleceŒ Rady Europy 

i światowej Organizacji Zdrowia; 

4) uŨywaĺ jedynie krwi pochodzŃcej od os·b, kt·rych stan zdrowia zostağ 

okreŜlony zgodnie z odrňbnymi przepisami. 

3. (uchylony) 

4. Wytw·rca lub importer produkt·w leczniczych odsuwa Osobň 

WykwalifikowanŃ od wykonywania obowiŃzk·w Osoby Wykwalifikowanej 

w przypadku naruszenia przez niŃ przepis·w art. 48 ust. 3, na wniosek Gğ·wnego 

Inspektora Farmaceutycznego, w kt·rym wskazuje siň stwierdzone uchybienia. 

Ponowne dopuszczenie odsuniňtej Osoby Wykwalifikowanej do wykonywania 

obowiŃzk·w Osoby Wykwalifikowanej wymaga pisemnej zgody Gğ·wnego 

Inspektora Farmaceutycznego. 

Art.  42a. 1. Zabezpieczenia, o kt·rych mowa w art. 54 lit.  o dyrektywy 

2001/83/WE, nie mogŃ byĺ usuwane, zmieniane lub zakrywane cağkowicie lub 

czňŜciowo, chyba Ũe sŃ speğnione ğŃcznie nastňpujŃce warunki: 

1) przed cağkowitym lub czňŜciowym usuniňciem, zmianŃ lub zakryciem 

zabezpieczeŒ wytw·rca upewniğ siň, Ũe produkt jest autentyczny 

i nienaruszony; 

2) wytw·rca speğnia wymagania okreŜlone w art. 54 lit.  o dyrektywy 

2001/83/WE przez zastňpowanie zabezpieczeŒ r·wnowaŨnymi 

zabezpieczeniami pod wzglňdem moŨliwoŜci weryfikacji autentycznoŜci, 

identyfikacji i wskazania na naruszenie opakowania w przypadku pr·by ich 

usuniňcia; 
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3) wytw·rca dokonuje zastŃpienia zabezpieczenia bez otwierania opakowania 

bezpoŜredniego; 

4) zastňpowanie zabezpieczeŒ jest przeprowadzane przez wytw·rcň zgodnie 

z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania. 

2. Zabezpieczenia uwaŨa siň za r·wnowaŨne z zabezpieczeniami, o kt·rych 

mowa w art. 54 lit.  o dyrektywy 2001/83/WE, jeŨeli speğniajŃ ğŃcznie nastňpujŃce 

warunki: 

1) sŃ zgodne z wymogami okreŜlonymi w aktach delegowanych przyjňtych 

zgodnie z art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE; 

2) r·wnie skutecznie umoŨliwiajŃ weryfikacjň autentycznoŜci i identyfikacjň 

produkt·w leczniczych, a w przypadku pr·by usuniňcia ï r·wnie skutecznie 

wskazujŃ na naruszenie opakowania produkt·w leczniczych. 

3. Zastňpowanie zabezpieczeŒ podlega sprawdzeniu podczas inspekcji 

przeprowadzanych przez inspektor·w do spraw wytwarzania Gğ·wnego 

Inspektoratu Farmaceutycznego. 

4. Wytw·rcň oraz importera produkt·w leczniczych, a takŨe podmiot 

dokonujŃcy czynnoŜci okreŜlonych w ust. 1 uznaje siň za producenta w rozumieniu 

art. 4491 Ä 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. ï Kodeks cywilny (Dz. U. z 2018 r. 

poz. 1025, 1104, 1629, 2073 i 2244 oraz z 2019 r. poz. 80). 

Art.  43. 1. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, 

zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, gdy wytw·rca lub 

importer produktu leczniczego przestağ wypeğniaĺ obowiŃzki okreŜlone w art. 39 

ust. 3 pkt 1 i art. 42 ust. 1 pkt 1 i 6 oraz ust. 2 lub wymagania okreŜlone 

w wydanym zezwoleniu. 

2. Zezwolenie moŨe byĺ cofniňte w przypadku naruszenia przepis·w 

art. 42 ust. 1 pkt 2ï5 lub 7ï13. 

3. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urzňdu oraz 

ministra wğaŜciwego do spraw zdrowia o cofniňciu zezwolenia na wytwarzanie lub 

import produktu leczniczego. 

Art.  43a. 1. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego 

oraz zgoda na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku 

szpitalnego wygasajŃ w przypadku: 
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1) (uchylony) 

2) wykreŜlenia przedsiňbiorcy z Krajowego Rejestru SŃdowego albo Centralnej 

Ewidencji i Informacji o DziağalnoŜci Gospodarczej; 

3) rezygnacji z prowadzonej dziağalnoŜci. 

2. Stwierdzenie wygaŜniňcia nastňpuje w drodze decyzji organu, kt·ry wydağ 

zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo zgodň na 

wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego. 

3. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego oraz zgoda na 

wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï wyjŃtku szpitalnego 

w przypadku, o kt·rym mowa w ust. 1 pkt 3, nie podlegajŃ wygaŜniňciu do czasu 

zakoŒczenia inspekcji lub postňpowaŒ administracyjnych prowadzonych przez 

organy PaŒstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. 

4. W przypadku, o kt·rym mowa w ust. 1 pkt 3, jeŨeli w wyniku zakoŒczonej 

inspekcji lub postňpowania administracyjnego prowadzonego przez organy 

PaŒstwowej Inspekcji Farmaceutycznej zachodzŃ przesğanki do wydania decyzji 

o cofniňciu zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo 

cofniňciu zgody na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej ï 

wyjŃtku szpitalnego, Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny cofa zezwolenie albo 

zgodň. WygaŜniňcia nie stwierdza siň. 

Art.  44. (uchylony) 

Art.  45. (uchylony) 

Art.  46. 1. PrzeprowadzajŃc inspekcjň, inspektor do spraw wytwarzania 

Gğ·wnego Inspektoratu Farmaceutycznego, w odstňpach nieprzekraczajŃcych 3 lat, 

sprawdza, czy wytw·rca lub importer produktu leczniczego speğniajŃ obowiŃzki 

wynikajŃce z ustawy; o terminie rozpoczňcia inspekcji wytw·rca lub importer 

produktu leczniczego jest zawiadamiany co najmniej na 30 dni przed planowanym 

terminem inspekcji. 

2. Z przeprowadzonej inspekcji, o kt·rej mowa w ust. 1, inspektor do spraw 

wytwarzania Gğ·wnego Inspektoratu Farmaceutycznego sporzŃdza raport 

zawierajŃcy opiniň o speğnianiu przez wytw·rcň lub importera produktu 

leczniczego wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania; raport jest dostarczany 
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wytw·rcy lub importerowi produktu leczniczego, u kt·rego przeprowadzono 

inspekcjň. 

3. W przypadku powziňcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach 

wytw·rcy lub importera produktu leczniczego powodujŃcych zagroŨenie dla 

jakoŜci, bezpieczeŒstwa stosowania lub skutecznoŜci wytwarzanych lub 

importowanych przez niego produkt·w leczniczych Gğ·wny Inspektor 

Farmaceutyczny zarzŃdza doraŦnŃ inspekcjň miejsca wytwarzania lub miejsca 

prowadzenia dziağalnoŜci w zakresie importu produktu leczniczego bez 

uprzedzenia; z przeprowadzonej inspekcji doraŦnej sporzŃdza siň raport, kt·ry jest 

dostarczany wytw·rcy lub importerowi produktu leczniczego, u kt·rego 

przeprowadzono inspekcjň. 

3a. W przypadku powziňcia uzasadnionego podejrzenia zagroŨenia dla 

jakoŜci lub bezpieczeŒstwa stosowania produkt·w leczniczych Gğ·wny Inspektor 

Farmaceutyczny moŨe zarzŃdziĺ doraŦnŃ inspekcjň u podmiotu odpowiedzialnego 

lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego bez uprzedzenia. Z tej inspekcji 

sporzŃdza siň raport, kt·ry otrzymuje podmiot odpowiedzialny lub przedstawiciel 

podmiotu odpowiedzialnego, u kt·rego przeprowadzono inspekcjň. 

4. Inspekcjň, o kt·rej mowa w ust. 1, Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny 

zarzŃdza r·wnieŨ na wniosek wğaŜciwego organu paŒstwa czğonkowskiego Unii 

Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym 

Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, 

Europejskiej Agencji Lek·w lub Komisji Europejskiej. 

5. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek wğaŜciwego organu 

paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej, paŒstwa czğonkowskiego 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lek·w lub Komisji 

Europejskiej, moŨe przeprowadziĺ inspekcjň warunk·w wytwarzania produktu 

leczniczego u wytw·rcy produkt·w leczniczych prowadzŃcego odpowiednio 

dziağalnoŜĺ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w kraju trzecim. 

6. Na podstawie ustaleŒ inspekcji, o kt·rych mowa w ust. 1, 3 i 5, w zakresie 

podmiotu prowadzŃcego dziağalnoŜĺ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, 

w celu ochrony ludzi oraz zwierzŃt przed produktami leczniczymi 

nieodpowiadajŃcymi ustalonym wymaganiom jakoŜciowym, bezpieczeŒstwa 
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stosowania lub skutecznoŜci lub w celu zapewnienia, Ũe produkty lecznicze bňdŃ 

wytwarzane zgodnie z ustawŃ, Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze 

decyzji, moŨe wstrzymaĺ wytwarzanie lub import produktu leczniczego cağkowicie 

albo do czasu usuniňcia stwierdzonych w raporcie uchybieŒ. 

7. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia ministra wğaŜciwego do 

spraw zdrowia oraz Prezesa Urzňdu o podjňciu decyzji, o kt·rej mowa w ust. 6. 

8. JeŨeli wyniki inspekcji, o kt·rych mowa w ust. 1 i 5, potwierdzŃ speğnianie 

przez wytw·rcň lub importera produktu leczniczego wymagaŒ Dobrej Praktyki 

Wytwarzania, Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wydaje, w terminie 90 dni od 

dnia zakoŒczenia inspekcji, zaŜwiadczenie stanowiŃce certyfikat potwierdzajŃcy 

zgodnoŜĺ warunk·w wytwarzania lub importu produktu leczniczego 

z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania. 

9. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwğocznie informacjň 

o wydaniu zaŜwiadczenia, o kt·rym mowa w ust. 8, do europejskiej bazy danych 

EudraGMDP. 

10. JeŨeli w nastňpstwie inspekcji, o kt·rych mowa w ust. 1, 3 i 5, zostanie 

stwierdzone, Ũe wytw·rca lub importer produkt·w leczniczych nie speğnia 

wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny 

wprowadza niezwğocznie takŃ informacjň do europejskiej bazy danych 

EudraGMDP oraz cofa certyfikat potwierdzajŃcy speğnianie wymagaŒ Dobrej 

Praktyki Wytwarzania, jeŨeli wytw·rca lub importer ten certyfikat posiada. 

Art.  47. 1. Wytw·rca, eksporter lub organ uprawniony w sprawach 

dopuszczenia do obrotu w kraju importera moŨe wystŃpiĺ z wnioskiem do 

Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie zaŜwiadczenia 

stwierdzajŃcego, Ũe wytw·rca produktu leczniczego posiada zezwolenie na 

wytwarzanie danego produktu leczniczego. 

2. ZaŜwiadczenie, o kt·rym mowa w ust. 1, powinno byĺ zgodne 

z formularzami przyjňtymi przez światowŃ Organizacjň Zdrowia. 

3. Do wniosku, o kt·rym mowa w ust. 1, doğŃczyĺ naleŨy: 

1) Charakterystykň Produktu Leczniczego, jeŨeli wytw·rca jest podmiotem 

odpowiedzialnym; 

2) wyjaŜnienia dotyczŃce braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jeŨeli 

wytw·rca go nie posiada. 
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Art.  47a. 1. Wytw·rca lub importer produkt·w leczniczych moŨe wystŃpiĺ 

do Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie 

inspekcji w celu wydania zaŜwiadczenia stanowiŃcego certyfikat potwierdzajŃcy 

speğnianie wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania. 

2. JeŨeli wyniki inspekcji, o kt·rej mowa w ust. 1, potwierdzŃ speğnianie 

wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny 

wydaje, w terminie 90 dni od dnia zakoŒczenia inspekcji, zaŜwiadczenie, o kt·rym 

mowa w ust. 1. 

3. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwğocznie informacjň 

o wydaniu albo odmowie wydania zaŜwiadczenia, o kt·rym mowa w ust. 1, do 

europejskiej bazy danych EudraGMDP. 

4. JeŨeli w nastňpstwie inspekcji, o kt·rej mowa w ust. 1, zostanie 

stwierdzone, Ũe wytw·rca lub importer produkt·w leczniczych nie speğnia 

wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny 

wprowadza niezwğocznie takŃ informacjň do europejskiej bazy danych 

EudraGMDP oraz cofa certyfikat potwierdzajŃcy speğnianie wymagaŒ Dobrej 

Praktyki Wytwarzania, jeŨeli wytw·rca lub importer ten certyfikat posiada. 

5. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia moŨliwoŜĺ zğoŨenia wniosku, 

o kt·rym mowa w ust. 1, w postaci elektronicznej za poŜrednictwem Ŝrodk·w 

komunikacji elektronicznej. Wniosek opatruje siň kwalifikowanym podpisem 

elektronicznym. 

6. Inspekcja, o kt·rej mowa w ust. 1, jest przeprowadzana na koszt wytw·rcy 

lub importera produkt·w leczniczych, ubiegajŃcych siň o wydanie zaŜwiadczenia. 

Art.  47b. 1. Wpğywy z tytuğu koszt·w przeprowadzenia inspekcji, o kt·rych 

mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 3 i art. 47a ust. 1, stanowiŃ doch·d budŨetu 

paŒstwa. 

2. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o kt·rych mowa w art. 10 ust. 5, 

art. 38 ust. 3 i art. 47a ust. 1, obejmujŃ koszty podr·Ũy, pobytu i czasu pracy oraz 

czynnoŜci zwiŃzanych z przeprowadzaniem inspekcji przez inspektora do spraw 

wytwarzania Gğ·wnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty czynnoŜci 

jednego inspektora do spraw wytwarzania Gğ·wnego Inspektoratu 

Farmaceutycznego nie mogŃ przekroczyĺ: 
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1) 6000 zğ ï za kaŨdy dzieŒ inspekcji przeprowadzanej na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej; 

2) 12 000 zğ ï za kaŨdy dzieŒ inspekcji przeprowadzanej poza terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej. 

3. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

wysokoŜĺ i spos·b pokrywania koszt·w przeprowadzenia inspekcji, o kt·rych 

mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 3 i art. 47a ust. 1, kierujŃc siň nakğadem pracy 

zwiŃzanej z wykonywaniem danej czynnoŜci i poziomem koszt·w ponoszonych 

przez Gğ·wny Inspektorat Farmaceutyczny. 

Art.  47c. (uchylony) 

Art.  47d. 1. W przypadku otrzymania informacji od wğaŜciwego organu 

paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej, paŒstwa czğonkowskiego 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub od wğaŜciwego organu z kraju 

trzeciego majŃcego r·wnowaŨne z UniŃ EuropejskŃ wymagania Dobrej Praktyki 

Wytwarzania i r·wnowaŨny system inspekcji, Ũe wytw·rca nie speğnia wymagaŒ 

Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny cofa wydany dla 

tego wytw·rcy certyfikat potwierdzajŃcy speğnianie wymagaŒ Dobrej Praktyki 

Wytwarzania. 

2. W przypadku cofniňcia wydanego certyfikatu potwierdzajŃcego speğnianie 

wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny 

niezwğocznie usuwa ten certyfikat z europejskiej bazy danych EudraGMDP. 

3. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny niezwğocznie informuje o cofniňciu 

wydanego certyfikatu potwierdzajŃcego speğnianie wymagaŒ Dobrej Praktyki 

Wytwarzania dotychczasowego posiadacza certyfikatu. 

Art.  48. 1. OsobŃ WykwalifikowanŃ moŨe byĺ osoba, kt·ra speğnia ğŃcznie 

nastňpujŃce wymagania: 

1) posiada tytuğ zawodowy magistra, magistra inŨyniera, lekarza lub inny 

r·wnorzňdny lub posiada dyplom, o kt·rym mowa w art. 191a ust. 1 pkt 2 lub 

3 lub ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. ï Prawo o szkolnictwie wyŨszym8), 

uzyskany w obszarze obejmujŃcym co najmniej jednŃ dyscyplinň naukowŃ 
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z dziedziny nauk biologicznych, chemicznych, farmaceutycznych, 

medycznych lub weterynaryjnych; 

2) zdobyğa wiedzň i umiejňtnoŜci co najmniej w zakresie nastňpujŃcych 

przedmiot·w: fizyki, chemii og·lnej i nieorganicznej, chemii organicznej, 

chemii analitycznej, chemii farmaceutycznej obejmujŃcej analizň produkt·w 

leczniczych, biochemii og·lnej i stosowanej (medycznej), fizjologii, 

mikrobiologii, farmakologii, technologii farmaceutycznej, toksykologii oraz 

farmakognozji; 

3) posiada co najmniej dwuletni staŨ pracy u wytw·rcy lub importera produktu 

leczniczego posiadajŃcego zezwolenie, o kt·rym mowa w art. 38 ust. 1, lub 

zgodň, o kt·rej mowa w art. 38a ust. 1, obejmujŃcy przeprowadzanie analizy 

jakoŜciowej i iloŜciowej produkt·w leczniczych i substancji czynnych oraz 

przeprowadzanie badaŒ i czynnoŜci kontrolnych koniecznych do zapewnienia 

jakoŜci produkt·w leczniczych zgodnie z wymaganiami okreŜlonymi w 

pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu; 

4) wğada jňzykiem polskim w stopniu niezbňdnym do peğnienia obowiŃzk·w, 

o kt·rych mowa w ust. 3. 

2. Tytuğ zawodowy magistra farmacji poŜwiadcza speğnianie warunk·w 

okreŜlonych w ust. 1 pkt 1 i 2. Osoby nieposiadajŃce tego tytuğu, legitymujŃce siň 

wyksztağceniem, o kt·rym mowa w ust. 1 pkt 1, dodatkowo przedstawiajŃ, zgodnie 

z przepisami wydanymi na podstawie art. 167 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. 

ï Prawo o szkolnictwie wyŨszym8): 

1) suplement do dyplomu; 

2) Ŝwiadectwo ukoŒczenia studi·w podyplomowych prowadzonych przez 

podstawowe jednostki organizacyjne uczelni medycznych, kt·re prowadzŃ 

studia na kierunku farmacja, w przypadku koniecznoŜci uzupeğnienia wiedzy 

i umiejňtnoŜci, o kt·rych mowa w ust. 1 pkt 2. 

3. Do obowiŃzk·w Osoby Wykwalifikowanej naleŨy w przypadku: 

1) produktu leczniczego wytworzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

ï zapewnienie, Ũe kaŨda seria produktu leczniczego zostağa wytworzona 

i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz z wymaganiami 

okreŜlonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu; 
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2) produktu leczniczego pochodzŃcego z importu, bez wzglňdu na to, czy 

produkt zostağ wytworzony w paŒstwie czğonkowskim Unii Europejskiej lub 

paŒstwie czğonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 

(EFTA) ï stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ï 

zapewnienie, Ũe kaŨda seria produktu leczniczego zostağa poddana na 

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej peğnej analizie jakoŜciowej i iloŜciowej, 

co najmniej w odniesieniu do wszystkich substancji czynnych, oraz innym 

badaniom i czynnoŜciom kontrolnym koniecznym do zapewnienia jakoŜci 

produkt·w leczniczych zgodnie z wymaganiami okreŜlonymi w pozwoleniu 

na dopuszczenie do obrotu. 

4. Serie produkt·w leczniczych, kt·re przeszğy kontrolň w jednym z paŒstw 

czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, sŃ wyğŃczone z badaŒ i czynnoŜci kontrolnych, o kt·rych mowa 

w ust. 3 pkt 2, jeŨeli znajdujŃ siň w obrocie w jednym z paŒstw czğonkowskich 

Unii Europejskiej lub paŒstw czğonkowskich Europejskiego Porozumienia 

o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym 

i doğŃczono do nich certyfikat serii podpisany przez Osobň WykwalifikowanŃ 

i certyfikat analityczny oraz, jeŨeli dotyczy, raporty z kontroli obejmujŃce 

sprawozdanie z test·w i czynnoŜci kontrolnych koniecznych do potwierdzenia 

jakoŜci serii produktu leczniczego zgodnie z wymaganiami okreŜlonymi 

w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. 

5. W przypadku produkt·w leczniczych przeznaczonych do wprowadzenia do 

obrotu w paŒstwie czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronie umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym Osoba Wykwalifikowana zapewnia, Ũe 

zabezpieczenia, o kt·rych mowa w art. 54 lit.  o dyrektywy 2001/83/WE, zostağy 

umieszczone na opakowaniu. 

6. W przypadku produkt·w leczniczych importowanych z kraj·w trzecich 

Osoba Wykwalifikowana moŨe odstŃpiĺ od przeprowadzenia ich analiz oraz innych 

badaŒ i czynnoŜci kontrolnych, o kt·rych mowa w ust. 3 pkt 2, jeŨeli zostağy 

dokonane w kraju eksportujŃcym, oraz po zweryfikowaniu u Gğ·wnego Inspektora 

Farmaceutycznego, czy kraj pochodzenia tego produktu znajduje siň na liŜcie 
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kraj·w, z kt·rymi Unia Europejska dokonağa odpowiednich uzgodnieŒ 

zapewniajŃcych, Ũe wytw·rca produkt·w leczniczych speğnia co najmniej takie 

wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania jak obowiŃzujŃce w Unii Europejskiej. 

7. Przed zwolnieniem serii produktu leczniczego do obrotu Osoba 

Wykwalifikowana jest obowiŃzana certyfikowaĺ w rejestrze, Ũe seria speğnia 

wymagania okreŜlone w ust. 3. 

8. Rejestr, o kt·rym mowa w ust. 7, jest przechowywany przez okres dğuŨszy 

o rok od terminu waŨnoŜci produktu leczniczego, ale nie kr·tszy niŨ piňĺ lat. Rejestr 

jest aktualizowany na bieŨŃco, w miarň przeprowadzania czynnoŜci, i udostňpniany 

organom PaŒstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na kaŨde ŨŃdanie. 

Art.  49. (uchylony) 

Art.  50. 1. Podmiot odpowiedzialny, wytw·rca lub importer produktu 

leczniczego moŨe zawrzeĺ umowň o wytwarzanie lub import produkt·w 

leczniczych z innym wytw·rcŃ lub importerem produkt·w leczniczych 

speğniajŃcym wymagania okreŜlone w ustawie. Umowň o wytwarzanie lub import 

produkt·w leczniczych zawiera siň na piŜmie pod rygorem niewaŨnoŜci. 

2. Kopiň umowy, o kt·rej mowa w ust. 1, z wyğŃczeniem danych dotyczŃcych 

sposobu i warunk·w finansowania oraz rozliczenia umowy, podmiot 

odpowiedzialny, wytw·rca lub importer produktu leczniczego przesyğa 

niezwğocznie Gğ·wnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu. 

3. Umowa okreŜla obowiŃzki stron w zakresie zapewniania jakoŜci, a takŨe 

wskazuje Osobň WykwalifikowanŃ odpowiedzialnŃ za zwolnienie serii. Zakres 

umowy powinien byĺ zgodny z zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu 

leczniczego posiadanym przez przyjmujŃcego zlecenie na wytwarzanie lub import 

produktu leczniczego. 

4. Wytw·rca lub importer produktu leczniczego przyjmujŃcy zlecenie na 

wytwarzanie lub import produktu leczniczego na podstawie umowy nie moŨe 

zlecaĺ wytwarzania lub importu tego produktu innym podwykonawcom bez zgody 

zamawiajŃcego wyraŨonej na piŜmie; do podwykonawcy stosuje siň odpowiednio 

ust. 1ï3. 
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Art.  51. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu 

leczniczego nie zwalnia od odpowiedzialnoŜci karnej lub cywilnej zwiŃzanej ze 

stosowaniem produktu leczniczego. 

Art.  51a. Przepisy niniejszego rozdziağu stosuje siň r·wnieŨ do: 

1) produkt·w leczniczych przeznaczonych wyğŃcznie na eksport; 

2) produkt·w leczniczych weterynaryjnych, z wyğŃczeniem przepis·w 

art. 42 ust. 1 pkt 9 lit.  b, pkt 10ï13 i ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 5; 

3) czňŜciowo przetworzonych materiağ·w, kt·re muszŃ byĺ poddane dalszym 

etapom wytwarzania (produkty poŜrednie); 

4) produkt·w, kt·re przeszğy wszystkie etapy produkcji, z wyjŃtkiem 

koŒcowego pakowania (produkty luzem); 

5) badanych produkt·w leczniczych, z wyğŃczeniem przepis·w art. 38a, 

art. 42 ust. 1 pkt 9 lit.  b, pkt 10ï13 i ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 5; 

6) surowc·w farmaceutycznych przeznaczonych do sporzŃdzania lek·w 

recepturowych i aptecznych. 

Rozdziağ 3a 

Wytwarzanie, import i  dystrybucja substancji czynnej 

Art.  51b. 1. Podjňcie dziağalnoŜci gospodarczej w rozumieniu przepis·w 

ustawy z dnia 6 marca 2018 r. ï Prawo przedsiňbiorc·w w zakresie wytwarzania, 

importu lub dystrybucji substancji czynnej wymaga uzyskania wpisu do Krajowego 

Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych, 

o kt·rym mowa w art. 51c ust. 1. 

2. Organem wğaŜciwym do dokonania wpisu, odmowy dokonania wpisu, 

zmiany wpisu lub wykreŜlenia z Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w oraz 

Dystrybutor·w Substancji Czynnych jest Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny. 

3. ObowiŃzek uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, 

Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych dotyczy wyğŃcznie 

podmiot·w prowadzŃcych dziağalnoŜĺ, o kt·rej mowa w ust. 1, na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej. 

4. Podmioty, kt·re zamierzajŃ prowadziĺ dziağalnoŜĺ w zakresie wytwarzania, 

importu lub dystrybucji substancji czynnej, skğadajŃ wniosek o wpis do Krajowego 

Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych na co 
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najmniej 60 dni przed planowanym rozpoczňciem wytwarzania, importu lub 

dystrybucji substancji czynnych. 

5. Wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w oraz 

Dystrybutor·w Substancji Czynnych zawiera nastňpujŃce informacje: 

1) firmň oraz adres i miejsce zamieszkania albo firmň oraz adres i siedzibň 

podmiotu ubiegajŃcego siň o wpis, z tym Ũe w przypadku gdy tym podmiotem 

jest osoba fizyczna prowadzŃca dziağalnoŜĺ gospodarczŃ, zamiast adresu 

i miejsca zamieszkania tej osoby ï adres miejsca wykonywania dziağalnoŜci 

gospodarczej, jeŨeli jest inny niŨ adres i miejsce zamieszkania; 

2) numer wpisu do Krajowego Rejestru SŃdowego albo oŜwiadczenie 

o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o DziağalnoŜci 

Gospodarczej, a takŨe numer identyfikacji podatkowej (NIP); 

3) adres prowadzenia dziağalnoŜci wytw·rczej, importowej lub dystrybucyjnej 

substancji czynnej; 

4) listň substancji czynnych, wedğug nazw substancji czynnych w jňzyku 

polskim i angielskim; 

5) oŜwiadczenie nastňpujŃcej treŜci: Ăświadomy odpowiedzialnoŜci karnej za 

zğoŨenie fağszywego oŜwiadczenia wynikajŃcej z art. 233 Ä 6 ustawy z dnia 

6 czerwca 1997 r. ï Kodeks karny, oŜwiadczam, Ũe dane zawarte we wniosku 

o wpis do Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w 

Substancji Czynnych sŃ zgodne z prawdŃ, a takŨe znane mi sŃ i speğniam 

wynikajŃce z ustawy warunki wykonywania dziağalnoŜci gospodarczej 

w zakresie wytwarzania, importu oraz dystrybucji substancji czynnej, kt·rej 

dotyczy wniosek.ò. 

6. Do wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w oraz 

Dystrybutor·w Substancji Czynnych naleŨy doğŃczyĺ Dokumentacjň Gğ·wnŃ 

Miejsca Prowadzenia DziağalnoŜci sporzŃdzonŃ zgodnie z wymaganiami Dobrej 

Praktyki Wytwarzania. 

7. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny, przed wpisem do Krajowego Rejestru 

Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych, podejmuje 

decyzjň o koniecznoŜci przeprowadzenia inspekcji albo jej braku, w oparciu 

o analizň ryzyka przeprowadzonŃ przez inspektora do spraw wytwarzania 

Gğ·wnego Inspektoratu Farmaceutycznego, biorŃc pod uwagň w szczeg·lnoŜci 
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rodzaj oraz zakres prowadzonych dziağaŒ zwiŃzanych z wytwarzaniem, importem 

lub dystrybucjŃ substancji czynnej, posiadanie certyfikatu potwierdzajŃcego 

zgodnoŜĺ warunk·w wytwarzania substancji czynnej z wymaganiami Dobrej 

Praktyki Wytwarzania, posiadanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu 

leczniczego oraz wytyczne zawarte w zbiorze procedur dotyczŃcych inspekcji 

i wymiany informacji, o kt·rym mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy Komisji 

2003/94/WE z dnia 8 paŦdziernika 2003 r. ustanawiajŃcej zasady i wytyczne dobrej 

praktyki wytwarzania w odniesieniu do produkt·w leczniczych stosowanych 

u ludzi oraz produkt·w leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujŃcych siň w fazie 

badaŒ (Dz. Urz. UE L 262 z 14.10.2003, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie 

specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 424), zwanej dalej ĂdyrektywŃ 2003/94/WEò. 

8. Podmioty, o kt·rych mowa w ust. 4, nie mogŃ podjŃĺ dziağalnoŜci, jeŨeli 

w ciŃgu 60 dni od dnia zğoŨenia wniosku o wpis do Krajowego Rejestru 

Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych, Gğ·wny 

Inspektor Farmaceutyczny przed dokonaniem wpisu do tego rejestru poinformowağ 

o koniecznoŜci przeprowadzenia inspekcji. 

9. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny skreŜla wytw·rcň, importera lub 

dystrybutora substancji czynnej z Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w 

oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych na wniosek przedsiňbiorcy albo z urzňdu 

w przypadku powziňcia informacji o zaprzestaniu dziağalnoŜci przedsiňbiorcy 

w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej. 

10. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza do europejskiej bazy 

danych EudraGMDP informacje o zaŜwiadczeniach, o kt·rych mowa w art. 51i 

ust. 1ï3, oraz informacje, o kt·rych mowa w ust. 5. 

11. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wsp·ğpracuje z EuropejskŃ AgencjŃ 

Lek·w w zakresie planowania oraz przeprowadzania inspekcji, o kt·rej mowa 

w ust. 7, oraz koordynowania inspekcji w krajach trzecich. 

12. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia moŨliwoŜĺ zğoŨenia 

wniosku, o kt·rym mowa w ust. 4, w postaci elektronicznej za poŜrednictwem 

Ŝrodk·w komunikacji elektronicznej. Wniosek opatruje siň kwalifikowanym 

podpisem elektronicznym. 

13. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia: 



ÉKancelaria Sejmu  s. 182/372 

 

16.03.2020 

 

1) wz·r wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w oraz 

Dystrybutor·w Substancji Czynnych, o kt·rym mowa w ust. 5, wz·r wniosku 

o zmianň w tym rejestrze oraz szczeg·ğowy wykaz dokument·w doğŃczanych 

do tego wniosku, majŃc na wzglňdzie rodzaj i zakres prowadzonej 

dziağalnoŜci, w tym substancjň czynnŃ, kt·rej dotyczy ta dziağalnoŜĺ; 

2) wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych, majŃc na 

wzglňdzie warunki prawidğowego nabywania, przechowywania i dostarczania 

substancji czynnej; 

3) wymagania dotyczŃce przeprowadzanej przez wytw·rcň produkt·w 

leczniczych oceny producenta substancji pomocniczych oraz substancji 

pomocniczych wykorzystywanych do wytwarzania produkt·w leczniczych 

przeznaczonych dla ludzi w celu ustalenia ryzyka i zastosowania wymagaŒ 

Dobrej Praktyki Wytwarzania odpowiednich do stwierdzonego ryzyka, majŃc 

na wzglňdzie rodzaj substancji pomocniczych oraz zapewnienie ich 

odpowiedniej jakoŜci. 

Art.  51c. 1. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Krajowy Rejestr 

Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych. 

2. Krajowy Rejestr Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji 

Czynnych jest prowadzony w systemie teleinformatycznym. 

3. Krajowy Rejestr Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji 

Czynnych obejmuje dane okreŜlone w art. 51b ust. 5, z wyjŃtkiem adresu 

zamieszkania, jeŨeli jest on inny niŨ adres miejsca wykonywania dziağalnoŜci 

gospodarczej. 

4. Krajowy Rejestr Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji 

Czynnych jest jawny. 

5. Za zğoŨenie wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, 

Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych albo zmianň w tym rejestrze 

Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny pobiera opğaty, kt·re stanowiŃ doch·d budŨetu 

paŒstwa. Za zmiany dotyczŃce nazw substancji czynnych opğat nie pobiera siň. 

6. WysokoŜĺ opğaty za: 

1) zğoŨenie wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w 

oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych ï wynosi 100% minimalnego 
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wynagrodzenia za pracň okreŜlonego na podstawie przepis·w o minimalnym 

wynagrodzeniu za pracň; 

2) zğoŨenie wniosku o zmianň w Krajowym Rejestrze Wytw·rc·w, Importer·w 

oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych ï wynosi 20% minimalnego 

wynagrodzenia za pracň okreŜlonego na podstawie przepis·w o minimalnym 

wynagrodzeniu za pracň. 

7. Krajowy Rejestr Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji 

Czynnych stanowi rejestr dziağalnoŜci regulowanej, o kt·rym mowa w art. 43 

ustawy z dnia 6 marca 2018 r. ï Prawo przedsiňbiorc·w. 

8. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wydaje z urzňdu zaŜwiadczenie 

o dokonaniu wpisu do Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w oraz 

Dystrybutor·w Substancji Czynnych. 

9. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny prostuje z urzňdu wpis do Krajowego 

Rejestru Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych 

zawierajŃcy oczywiste bğňdy lub niezgodnoŜci ze stanem faktycznym. 

Art.  51d. 1. Wytw·rca, importer lub dystrybutor substancji czynnej jest 

obowiŃzany: 

1) raz w roku przesyğaĺ do Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego informacjň 

o zmianach w zakresie informacji zawartych w Krajowym Rejestrze 

Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych, jeŨeli 

takie zmiany miağy miejsce; 

2) niezwğocznie przesyğaĺ do Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego 

informacje o zmianach mogŃcych mieĺ wpğyw na jakoŜĺ lub bezpieczeŒstwo 

wytwarzanych, importowanych lub dystrybuowanych substancji czynnych. 

2. Informacja o zmianach, o kt·rej mowa w ust. 1 pkt 1, jest przesyğana do 

Gğ·wnego Inspektora Farmaceutycznego w formie wniosku o dokonanie zmiany 

w Krajowym Rejestrze Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji 

Czynnych. 

3. JeŨeli w wyniku otrzymania przez Gğ·wnego Inspektora 

Farmaceutycznego informacji, o kt·rych mowa w ust. 1 pkt 2, jest konieczna 

zmiana w Krajowym Rejestrze Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w 

Substancji Czynnych, Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny pobiera opğatň zgodnie 

z art. 51c ust. 5 w wysokoŜci, o kt·rej mowa w art. 51c ust. 6 pkt 2. 
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Art.  51da. 1. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzjň o zakazie 

wykonywania przez przedsiňbiorcň dziağalnoŜci objňtej wpisem, w przypadku gdy: 

1) przedsiňbiorca zğoŨyğ oŜwiadczenie, o kt·rym mowa w art. 51b ust. 5 pkt 5, 

niezgodne ze stanem faktycznym; 

2) przedsiňbiorca nie usunŃğ naruszeŒ warunk·w wymaganych prawem do 

wykonywania dziağalnoŜci regulowanej w wyznaczonym przez Gğ·wnego 

Inspektora Farmaceutycznego terminie; 

3) stwierdzi raŨŃce naruszenie warunk·w wymaganych prawem do 

wykonywania dziağalnoŜci regulowanej przez przedsiňbiorcň. 

2. Decyzja, o kt·rej mowa w ust. 1, podlega natychmiastowemu wykonaniu. 

3. Przed wydaniem decyzji na podstawie ust. 1 pkt 2 Gğ·wny Inspektor 

Farmaceutyczny wzywa przedsiňbiorcň do usuniňcia naruszeŒ w wyznaczonym 

terminie. 

4. W przypadku wydania decyzji, o kt·rej mowa w ust. 1, Gğ·wny Inspektor 

Farmaceutyczny z urzňdu wykreŜla przedsiňbiorcň z Krajowego Rejestru 

Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych. 

Art.  51db. 1. Przedsiňbiorca, kt·rego wykreŜlono z Krajowego Rejestru 

Wytw·rc·w, Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych, moŨe uzyskaĺ 

ponowny wpis do tego rejestru w tym samym zakresie dziağalnoŜci gospodarczej 

nie wczeŜniej niŨ po upğywie 3 lat od dnia wydania decyzji, o kt·rej mowa 

w art. 51da ust. 1. 

2. Przepis ust. 1 stosuje siň odpowiednio do przedsiňbiorcy, kt·ry wykonywağ 

dziağalnoŜĺ gospodarczŃ bez wpisu do Krajowego Rejestru Wytw·rc·w, 

Importer·w oraz Dystrybutor·w Substancji Czynnych. Nie dotyczy to sytuacji, gdy 

przedsiňbiorca podjŃğ dziağalnoŜĺ gospodarczŃ po upğywie 60 dni od dnia zğoŨenia 

wniosku, o kt·rym mowa w art. 51b ust. 5, a w okresie tym Gğ·wny Inspektor 

Farmaceutyczny nie poinformowağ go o koniecznoŜci przeprowadzenia inspekcji. 

Art.  51e. 1. Do obowiŃzk·w importera substancji czynnej naleŨy: 

1) sprawdzenie, czy substancje czynne zostağy wytworzone zgodnie z DobrŃ 

PraktykŃ Wytwarzania; 

2) import wyğŃcznie tej substancji czynnej, w stosunku do kt·rej doğŃczono 

pisemne potwierdzenie od wğaŜciwego organu kraju trzeciego, Ũe: 
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a) zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowane przez wytw·rcň 

substancji czynnej przeznaczonej na eksport sŃ zgodne z wymaganiami 

Dobrej Praktyki Wytwarzania okreŜlonej w przepisach wydanych na 

podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1, 

b) dany wytw·rca substancji czynnej podlega regularnej inspekcji oraz Ũe 

wğaŜciwy organ kraju trzeciego podejmuje dziağania majŃce na celu 

zagwarantowanie speğniania wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania, 

zapewniajŃce ochronň zdrowia publicznego na poziomie 

odpowiadajŃcym poziomowi tej ochrony ustalonemu w przepisach 

wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1, w tym przeprowadza 

powtarzajŃce siň niezapowiedziane inspekcje, 

c) w przypadku stwierdzenia nieprawidğowoŜci kraj trzeci eksportera 

niezwğocznie przekazuje informacje na temat tych nieprawidğowoŜci 

wğaŜciwemu organowi Unii Europejskiej. 

2. Potwierdzenie, o kt·rym mowa w ust. 1 pkt 2, nie ma wpğywu na realizacjň 

wymagaŒ okreŜlonych w art. 3 oraz obowiŃzk·w okreŜlonych 

w art. 42 ust. 1 pkt 8. 

Art.  51f. 1. Potwierdzenie, o kt·rym mowa w art. 51e ust. 1 pkt 2, nie jest 

wymagane, gdy: 

1) importer substancji czynnej dokonuje importu substancji czynnej z kraju 

trzeciego, kt·ry znajduje siň w wykazie, o kt·rym mowa w art. 111b 

ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE; 

2) z wyjŃtkowych przyczyn wystŃpiğa koniecznoŜĺ zapewnienia dostňpnoŜci 

produktu leczniczego, kt·ry zawiera importowanŃ substancjň czynnŃ, 

a w miejscu wytwarzania tej substancji czynnej zostağa przeprowadzona 

inspekcja przez wğaŜciwy organ paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej, 

paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 

(EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo 

paŒstwa, kt·re zawarğo porozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekcji 

z paŒstwem czğonkowskim Unii Europejskiej lub paŒstwem czğonkowskim 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stronŃ umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, potwierdzajŃca, Ũe wytw·rca 

speğnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania; czas, przez kt·ry 
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potwierdzenie nie jest wymagane nie moŨe byĺ dğuŨszy niŨ czas waŨnoŜci 

certyfikatu potwierdzajŃcego speğnianie wymagaŒ Dobrej Praktyki 

Wytwarzania. 

2. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku zagroŨenia Ũycia lub 

zdrowia wydaje zgodň na import substancji czynnej bez potwierdzenia, o kt·rym 

mowa w art. 51e ust. 1 pkt 2, po stwierdzeniu zaistnienia okolicznoŜci, o kt·rych 

mowa w ust. 1 pkt 2. 

3. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Komisjň EuropejskŃ 

o tymczasowym odstŃpieniu od koniecznoŜci posiadania potwierdzenia dla miejsca 

wytwarzania, kt·re poddağ inspekcji, o kt·rej mowa w ust. 1 pkt 2. 

Art.  51g. 1. PrzeprowadzajŃc inspekcjň, inspektor do spraw wytwarzania 

Gğ·wnego Inspektoratu Farmaceutycznego sprawdza, czy wytw·rca, w tym 

wytw·rca substancji czynnej przeznaczonej na eksport, importer lub dystrybutor 

substancji czynnej speğnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej 

Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych. 

2. CzňstotliwoŜĺ inspekcji, o kt·rych mowa w ust. 1, jest ustalana w oparciu 

o analizň ryzyka uwzglňdniajŃcŃ wytyczne zawarte w zbiorze procedur 

dotyczŃcych inspekcji i wymiany informacji, o kt·rym mowa 

w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE. 

3. Z przeprowadzonej inspekcji, o kt·rej mowa w ust. 1, sporzŃdza siň raport 

zawierajŃcy opiniň o speğnianiu przez wytw·rcň, importera lub dystrybutora 

substancji czynnej wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania lub wymagaŒ Dobrej 

Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych; raport jest dostarczany podmiotowi 

poddanemu inspekcji. 

4. W przypadku powziňcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach 

powodujŃcych zagroŨenie dla bezpieczeŒstwa lub jakoŜci substancji czynnych 

Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny zarzŃdza doraŦnŃ inspekcjň u: 

1) wytw·rcy substancji czynnej; 

2) importera lub dystrybutora substancji czynnej; 

3) podmiotu odpowiedzialnego. 

5. W przypadku powziňcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach 

powodujŃcych zagroŨenie dla bezpieczeŒstwa lub jakoŜci substancji czynnych 

Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny moŨe zarzŃdziĺ doraŦnŃ inspekcjň u: 
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1) wytw·rcy substancji czynnej lub 

2) dystrybutora substancji czynnej 

ï prowadzŃcego dziağalnoŜĺ w kraju trzecim. 

6. W przypadku powziňcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach 

powodujŃcych zagroŨenie dla bezpieczeŒstwa lub jakoŜci substancji pomocniczych 

Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny zarzŃdza doraŦnŃ inspekcjň u wytw·rcy lub 

importera substancji pomocniczych. 

7. Inspekcje, o kt·rych mowa w ust. 1 i 4ï6, Gğ·wny Inspektor 

Farmaceutyczny zarzŃdza r·wnieŨ na wniosek wğaŜciwego organu paŒstwa 

czğonkowskiego Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego 

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze 

Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lek·w lub Komisji Europejskiej. 

8. Na podstawie ustaleŒ inspekcji, o kt·rych mowa w ust. 1 i 4ï6, w celu 

ochrony ludzi oraz w celu zapewnienia, Ũe substancje czynne lub substancje 

pomocnicze bňdŃ wytwarzane zgodnie z ustawŃ, Gğ·wny Inspektor 

Farmaceutyczny moŨe: 

1) w przypadku podmiot·w prowadzŃcych dziağalnoŜĺ na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej, w drodze decyzji: 

a) nakazaĺ wytw·rcy, importerowi lub dystrybutorowi substancji czynnej 

usuniňcie stwierdzonych w raporcie uchybieŒ w wyznaczonym terminie, 

w tym pod rygorem wykreŜlenia z rejestru, o kt·rym mowa w art. 51c 

ust. 1, lub cofniňcia certyfikatu, o kt·rym mowa w art. 51i ust. 1, jeŨeli 

wytw·rca, importer lub dystrybutor substancji czynnej ten certyfikat 

posiada, 

b) wykreŜliĺ wytw·rcň, importera lub dystrybutora substancji czynnej 

z rejestru, o kt·rym mowa w art. 51c ust. 1, 

c) wstrzymaĺ wytwarzanie, import lub dystrybucjň substancji czynnej 

cağkowicie lub do czasu usuniňcia stwierdzonych w raporcie uchybieŒ, 

d) nakazaĺ wytw·rcy lub importerowi substancji pomocniczych usuniňcie 

stwierdzonych w raporcie uchybieŒ w wyznaczonym terminie, w tym 

pod rygorem cofniňcia certyfikatu, o kt·rym mowa w art. 51i ust. 3, 

jeŨeli wytw·rca lub importer substancji pomocniczych ten certyfikat 

posiada, 



ÉKancelaria Sejmu  s. 188/372 

 

16.03.2020 

 

e) cofnŃĺ certyfikat, o kt·rym mowa w art. 51i ust. 1 albo ust. 3; 

2) w przypadku podmiot·w prowadzŃcych dziağalnoŜĺ w kraju trzecim: 

a) przekazaĺ wytw·rcy lub dystrybutorowi substancji czynnych lub 

pomocniczych raport okreŜlajŃcy uchybienia i terminy ich usuniňcia, 

b) wstrzymaĺ import lub dystrybucjň substancji czynnej cağkowicie lub do 

czasu usuniňcia stwierdzonych w raporcie uchybieŒ, 

c) cofnŃĺ certyfikat, o kt·rym mowa w art. 51i ust. 1 albo ust. 3, jeŨeli 

wytw·rca, importer lub dystrybutor substancji czynnej albo wytw·rca 

lub importer substancji pomocniczych ten certyfikat posiada. 

9. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urzňdu o podjňciu 

decyzji, o kt·rej mowa w ust. 8 pkt 1 lit.  b i c oraz pkt 2 lit.  b. 

10. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek wğaŜciwego organu 

paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej lub paŒstwa czğonkowskiego 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lek·w lub Komisji 

Europejskiej, moŨe przeprowadziĺ odpowiednio inspekcjň warunk·w wytwarzania 

lub inspekcjň warunk·w dystrybucji u wytw·rcy, importera lub dystrybutora 

substancji czynnej, lub wytw·rcy substancji pomocniczych prowadzŃcych 

odpowiednio dziağalnoŜĺ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w kraju 

trzecim. 

Art.  51h. 1. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny moŨe, na wniosek Komisji 

Europejskiej, wyznaczyĺ inspektora do spraw wytwarzania Gğ·wnego Inspektoratu 

Farmaceutycznego, kt·ry przeprowadzi w imieniu Komisji Europejskiej ocenň 

r·wnowaŨnoŜci przepis·w, Ŝrodk·w kontrolnych i wykonawczych kraju trzeciego, 

stosowanych wobec substancji czynnej importowanej na obszar Unii Europejskiej 

lub paŒstwa czğonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu 

(EFTA) ï strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym z przepisami 

Unii Europejskiej dotyczŃcymi zapewnienia ochrony zdrowia publicznego. 

2. Ocena, o kt·rej mowa w ust. 1, uwzglňdnia: 

1) zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowane w danym kraju trzecim; 

2) regularnoŜĺ inspekcji sğuŨŃcych sprawdzaniu speğniania wymagaŒ Dobrej 

Praktyki Wytwarzania; 
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3) skutecznoŜĺ dziağaŒ podejmowanych w celu zabezpieczenia speğniania 

wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania; 

4) regularnoŜĺ i szybkoŜĺ dostarczania przez wğaŜciwe organy kraju trzeciego 

informacji dotyczŃcych wytw·rc·w substancji czynnej, kt·rzy nie speğniajŃ 

wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania. 

3. Ocena, o kt·rej mowa w ust. 1, obejmuje przeglŃd odpowiedniej 

dokumentacji oraz moŨe obejmowaĺ obserwacjň przeprowadzania inspekcji 

u wytw·rc·w substancji czynnej w kraju trzecim. 

Art.  51i. 1. Wytw·rca substancji czynnej moŨe wystŃpiĺ do Gğ·wnego 

Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu 

wydania zaŜwiadczenia stanowiŃcego certyfikat potwierdzajŃcy zgodnoŜĺ 

warunk·w wytwarzania substancji czynnej z wymaganiami Dobrej Praktyki 

Wytwarzania. 

2. Importer lub dystrybutor substancji czynnej moŨe wystŃpiĺ do Gğ·wnego 

Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu 

wydania zaŜwiadczenia stanowiŃcego certyfikat potwierdzajŃcy zgodnoŜĺ 

warunk·w dystrybucji z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji 

czynnych. 

3. Wytw·rca substancji pomocniczych moŨe wystŃpiĺ do Gğ·wnego 

Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu 

wydania zaŜwiadczenia stanowiŃcego certyfikat potwierdzajŃcy zgodnoŜĺ 

warunk·w wytwarzania substancji pomocniczej z wymaganiami Dobrej Praktyki 

Wytwarzania substancji pomocniczych. 

4. W terminie 90 dni od dnia zakoŒczenia inspekcji, o kt·rych mowa 

w ust. 1ï3 oraz w art. 51g ust. 1 i 10, Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wydaje 

zaŜwiadczenie, o kt·rym mowa w ust. 1ï3, jeŨeli wyniki inspekcji 

przeprowadzonej przez inspektora do spraw wytwarzania Gğ·wnego Inspektoratu 

Farmaceutycznego potwierdzŃ speğnianie odpowiednio wymagaŒ Dobrej Praktyki 

Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych lub Dobrej 

Praktyki Wytwarzania substancji pomocniczych. 

5. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwğocznie do 

europejskiej bazy danych EudraGMDP informacje o wydaniu zaŜwiadczeŒ, 

o kt·rych mowa w ust. 1ï3. 
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6. JeŨeli w nastňpstwie inspekcji, o kt·rych mowa w ust. 1ï3 oraz w art. 51g 

ust. 1 i 4ï6, zostanie stwierdzone, Ũe wytw·rca, importer lub dystrybutor substancji 

czynnej albo wytw·rca substancji pomocniczych nie speğnia wymagaŒ Dobrej 

Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych lub 

Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji pomocniczych, Gğ·wny Inspektor 

Farmaceutyczny wprowadza niezwğocznie takŃ informacjň do europejskiej bazy 

danych EudraGMDP oraz cofa odpowiedni certyfikat. 

7. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia moŨliwoŜĺ zğoŨenia 

wniosk·w, o kt·rych mowa w ust. 1ï3, w postaci elektronicznej za poŜrednictwem 

Ŝrodk·w komunikacji elektronicznej. Wniosek opatruje siň kwalifikowanym 

podpisem elektronicznym. 

Art.  51j. 1. Inspekcje, o kt·rych mowa w art. 51i ust. 1ï3, sŃ przeprowadzane 

na koszt wytw·rcy, importera lub dystrybutora substancji czynnej, lub wytw·rcy 

substancji pomocniczych ubiegajŃcych siň o wydanie zaŜwiadczenia. 

2. Wpğywy z tytuğu koszt·w przeprowadzenia inspekcji, o kt·rych mowa 

w art. 51i ust. 1ï3, stanowiŃ doch·d budŨetu paŒstwa. 

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o kt·rych mowa w art. 51i ust. 1ï3, 

obejmujŃ koszty podr·Ũy, pobytu i czasu pracy oraz wszystkich czynnoŜci 

zwiŃzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspektora do spraw wytwarzania 

Gğ·wnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty czynnoŜci jednego inspektora 

do spraw wytwarzania Gğ·wnego Inspektoratu Farmaceutycznego nie mogŃ 

przekroczyĺ: 

1) 6000 zğ ï za kaŨdy dzieŒ inspekcji przeprowadzanej na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej; 

2) 12 000 zğ ï za kaŨdy dzieŒ inspekcji przeprowadzanej poza terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej. 

4. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

wysokoŜĺ i spos·b pokrywania koszt·w przeprowadzania inspekcji, o kt·rych 

mowa w art. 51i ust. 1ï3, kierujŃc siň nakğadem pracy zwiŃzanej z wykonywaniem 

danej czynnoŜci i poziomem koszt·w ponoszonych przez Gğ·wny Inspektorat 

Farmaceutyczny. 
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Art.  51ja. 1. W przypadku otrzymania informacji od wğaŜciwego organu 

paŒstwa czğonkowskiego Unii Europejskiej, paŒstwa czğonkowskiego 

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony umowy 

o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub od wğaŜciwego organu z kraju 

trzeciego majŃcego r·wnowaŨne z UniŃ EuropejskŃ wymagania Dobrej Praktyki 

Wytwarzania i r·wnowaŨny system inspekcji, Ũe wytw·rca substancji czynnej lub 

wytw·rca substancji pomocniczych nie speğnia wymagaŒ Dobrej Praktyki 

Wytwarzania, Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny cofa wydany dla tego wytw·rcy 

certyfikat potwierdzajŃcy speğnianie wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania. 

2. W przypadku cofniňcia wydanego certyfikatu potwierdzajŃcego speğnianie 

wymagaŒ Dobrej Praktyki Wytwarzania Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny 

niezwğocznie usuwa wydany certyfikat potwierdzajŃcy speğnianie wymagaŒ Dobrej 

Praktyki Wytwarzania z europejskiej bazy danych EudraGMDP. 

3. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny niezwğocznie informuje o cofniňciu 

wydanego certyfikatu potwierdzajŃcego speğnianie wymagaŒ Dobrej Praktyki 

Wytwarzania dotychczasowego posiadacza certyfikatu. 

Art.  51k. 1. Podjňcie dziağalnoŜci gospodarczej w rozumieniu przepis·w 

ustawy z dnia 6 marca 2018 r. ï Prawo przedsiňbiorc·w w zakresie wytwarzania 

substancji czynnej, kt·ra ma zastosowanie przy wytwarzaniu produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych majŃcych wğaŜciwoŜci anaboliczne, przeciwzakaŦne, 

przeciwpasoŨytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe, wymaga 

uzyskania wpisu do rejestru wytw·rc·w substancji czynnych majŃcych 

zastosowanie przy wytwarzaniu produkt·w leczniczych weterynaryjnych majŃcych 

wğaŜciwoŜci anaboliczne, przeciwzakaŦne, przeciwpasoŨytnicze, przeciwzapalne, 

hormonalne lub psychotropowe, zwanego dalej Ărejestrem wytw·rc·w substancji 

czynnychò. 

2. Rejestr wytw·rc·w substancji czynnych prowadzi Prezes Urzňdu. 

3. Rejestr wytw·rc·w substancji czynnych obejmuje: 

1) firmň oraz adres i miejsce zamieszkania albo firmň oraz adres i siedzibň 

podmiotu ubiegajŃcego siň o wpis, z tym Ũe w przypadku gdy tym podmiotem 

jest osoba fizyczna prowadzŃca dziağalnoŜĺ gospodarczŃ, zamiast adresu 

i miejsca zamieszkania tej osoby ï adres miejsca wykonywania dziağalnoŜci 

gospodarczej, jeŨeli jest inny niŨ adres i miejsce zamieszkania; 
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2) adres miejsca prowadzenia dziağalnoŜci gospodarczej w zakresie wytwarzania 

substancji czynnej zwiŃzanej z wytwarzaniem substancji czynnej 

o wğaŜciwoŜciach anabolicznych, przeciwzakaŦnych, przeciwpasoŨytniczych, 

przeciwzapalnych, hormonalnych lub psychotropowych; 

3) numer wpisu do Krajowego Rejestru SŃdowego albo oŜwiadczenie 

o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o DziağalnoŜci 

Gospodarczej, a takŨe numer identyfikacji podatkowej (NIP); 

4) zakres prowadzonej dziağalnoŜci w odniesieniu do wytwarzania substancji 

czynnej; 

5) nazwň handlowŃ i nazwň powszechnie stosowanŃ substancji czynnej w jňzyku 

ğaciŒskim i angielskim, a w przypadku braku nazwy powszechnie stosowanej 

ï jednŃ z nazw: wedğug Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej, 

nazwň potocznŃ albo nazwň naukowŃ. 

4. Przedsiňbiorca prowadzŃcy dziağalnoŜĺ w zakresie wytwarzania substancji 

czynnej, o kt·rej mowa w ust. 1, jest obowiŃzany wystŃpiĺ z wnioskiem 

o dokonanie zmiany w rejestrze wytw·rc·w substancji czynnych albo o skreŜlenie 

z tego rejestru. 

5. Prezes Urzňdu dokonuje skreŜlenia z rejestru wytw·rc·w substancji 

czynnych na wniosek przedsiňbiorcy albo w przypadku powziňcia informacji 

o zaprzestaniu przez przedsiňbiorcň dziağalnoŜci w zakresie wytwarzania substancji 

czynnej, o kt·rej mowa w ust. 1. 

6. Dane zawarte w rejestrze wytw·rc·w substancji czynnych udostňpnia siň 

na wniosek osoby majŃcej w tym interes prawny. 

7. Za wpis do rejestru wytw·rc·w substancji czynnych, zmianň w rejestrze 

i skreŜlenie z rejestru, dokonywane na wniosek, Prezes Urzňdu pobiera opğaty, 

kt·re stanowiŃ doch·d budŨetu paŒstwa. 

8. Opğaty, o kt·rych mowa w ust. 7, sŃ ustalane w stosunku procentowym do 

kwoty minimalnego wynagrodzenia za pracň okreŜlonego na podstawie przepis·w 

o minimalnym wynagrodzeniu za pracň. 

9. WysokoŜĺ opğaty, o kt·rej mowa w ust. 7, za: 

1) wpis do rejestru wytw·rc·w substancji czynnych ï wynosi 100% 

minimalnego wynagrodzenia za pracň okreŜlonego na podstawie przepis·w 

o minimalnym wynagrodzeniu za pracň; 
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2) zmianň w rejestrze wytw·rc·w substancji czynnych ï wynosi 20% 

minimalnego wynagrodzenia za pracň okreŜlonego na podstawie przepis·w 

o minimalnym wynagrodzeniu za pracň; 

3) skreŜlenie z rejestru wytw·rc·w substancji czynnych ï wynosi 20% 

minimalnego wynagrodzenia za pracň okreŜlonego na podstawie przepis·w 

o minimalnym wynagrodzeniu za pracň. 

10. Przedsiňbiorcy wpisani do rejestru wytw·rc·w substancji czynnych sŃ 

obowiŃzani do przechowywania przez okres 3 lat dokument·w, w szczeg·lnoŜci 

faktur, rachunk·w i um·w, dotyczŃcych obrotu substancjŃ czynnŃ, o kt·rej mowa 

w ust. 1. 

11. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) spos·b prowadzenia rejestru wytw·rc·w substancji czynnych, 

2) tryb postňpowania przy dokonywaniu wpis·w do rejestru wytw·rc·w 

substancji czynnych, zmian w rejestrze i skreŜleŒ z rejestru, a takŨe tryb 

udostňpniania informacji zawartych w rejestrze, 

3) wz·r wniosku o dokonanie wpisu do rejestru wytw·rc·w substancji 

czynnych, zmiany w rejestrze lub skreŜlenia z rejestru, 

4) spos·b uiszczania opğat, o kt·rych mowa w ust. 7 

ï uwzglňdniajŃc rodzaj prowadzonej dziağalnoŜci gospodarczej, substancje czynne, 

kt·rych dotyczy prowadzona dziağalnoŜĺ, oraz koniecznoŜĺ uğatwienia 

dokonywania rozliczeŒ z Urzňdem Rejestracji. 

Art.  51l. Przepis·w niniejszego rozdziağu nie stosuje siň do: 

1) substancji czynnej przeznaczonej wyğŃcznie do wytwarzania produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych, z wyğŃczeniem art. 51g ust. 4 pkt 1 i 3 oraz 

ust. 7, art. 51i ust. 1, 4ï7, art. 51j oraz art. 51k; 

2) substancji czynnej przeznaczonej wyğŃcznie do wytwarzania badanych 

produkt·w leczniczych, z wyğŃczeniem art. 51g ust. 4 pkt 1 i ust. 7, art. 51i 

ust. 1, ust. 4ï7, oraz art. 51j; 

3) substancji pomocniczych przeznaczonych wyğŃcznie do wytwarzania 

badanych produkt·w leczniczych weterynaryjnych. 
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Rozdziağ 4 

Reklama produkt·w leczniczych 

Art.  52. 1. ReklamŃ produktu leczniczego jest dziağalnoŜĺ polegajŃca na 

informowaniu lub zachňcaniu do stosowania produktu leczniczego, majŃca na celu 

zwiňkszenie: liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedaŨy lub 

konsumpcji produkt·w leczniczych. 

2. Reklama, o kt·rej mowa w ust. 1, obejmuje w szczeg·lnoŜci: 

1) reklamň produktu leczniczego kierowanŃ do publicznej wiadomoŜci; 

2) reklamň produktu leczniczego kierowanŃ do os·b uprawnionych do 

wystawiania recept lub os·b prowadzŃcych obr·t produktami leczniczymi; 

3) odwiedzanie os·b uprawnionych do wystawiania recept lub os·b 

prowadzŃcych obr·t produktami leczniczymi przez przedstawicieli 

handlowych lub medycznych; 

4) dostarczanie pr·bek produkt·w leczniczych; 

5) sponsorowanie spotkaŒ promocyjnych dla os·b upowaŨnionych do 

wystawiania recept lub os·b prowadzŃcych obr·t produktami leczniczymi; 

6) sponsorowanie konferencji, zjazd·w i kongres·w naukowych dla os·b 

upowaŨnionych do wystawiania recept lub os·b prowadzŃcych obr·t 

produktami leczniczymi. 

3. Za reklamň produkt·w leczniczych nie uwaŨa siň: 

1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zağŃczonych do opakowaŒ 

produkt·w leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu; 

2) korespondencji, kt·rej towarzyszŃ materiağy informacyjne o charakterze 

niepromocyjnym niezbňdne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczŃce 

konkretnego produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego 

dopuszczonego do obrotu bez koniecznoŜci uzyskania pozwolenia, o kt·rym 

mowa w art. 4; 

3) ogğoszeŒ o charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej 

wiadomoŜci dotyczŃcych w szczeg·lnoŜci zmiany opakowania, ostrzeŨeŒ 

o dziağaniach niepoŨŃdanych, pod warunkiem Ũe nie zawierajŃ treŜci 

odnoszŃcych siň do wğaŜciwoŜci produkt·w leczniczych; 
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4) katalog·w handlowych lub list cenowych, zawierajŃcych wyğŃcznie nazwň 

wğasnŃ, nazwň powszechnie stosowanŃ, dawkň, postaĺ i cenň produktu 

leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez 

koniecznoŜci uzyskania pozwolenia, o kt·rym mowa w art. 4, a w przypadku 

produktu leczniczego objňtego refundacjŃ ï cenň urzňdowŃ detalicznŃ, pod 

warunkiem Ũe nie zawierajŃ treŜci odnoszŃcych siň do wğaŜciwoŜci produkt·w 

leczniczych, w tym do wskazaŒ terapeutycznych; 

5) informacji dotyczŃcych zdrowia lub chor·b ludzi i zwierzŃt, pod warunkiem 

Ũe nie odnoszŃ siň nawet poŜrednio do produkt·w leczniczych. 

6) (uchylony) 

4. (uchylony) 

Art.  53. 1. Reklama produktu leczniczego nie moŨe wprowadzaĺ w bğŃd, 

powinna prezentowaĺ produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaĺ o jego 

racjonalnym stosowaniu. 

2. Reklama produktu leczniczego nie moŨe polegaĺ na oferowaniu lub 

obiecywaniu jakichkolwiek korzyŜci w spos·b poŜredni lub bezpoŜredni w zamian 

za nabycie produktu leczniczego lub dostarczanie dowod·w, Ũe doszğo do jego 

nabycia. 

3. Reklama produktu leczniczego nie moŨe byĺ kierowana do dzieci ani 

zawieraĺ Ũadnego elementu, kt·ry jest do nich kierowany. 

4. Reklama produktu leczniczego, bňdŃca przypomnieniem peğnej reklamy, 

poza jego nazwŃ wğasnŃ i nazwŃ powszechnie stosowanŃ moŨe zawieraĺ tylko znak 

towarowy niezawierajŃcy odniesieŒ do wskazaŒ leczniczych, postaci 

farmaceutycznej, dawki, haseğ reklamowych lub innych treŜci reklamowych. 

Art.  54. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do os·b uprawnionych 

do wystawiania recept lub os·b prowadzŃcych obr·t produktami leczniczymi 

powinna zawieraĺ informacje zgodne z CharakterystykŃ Produktu Leczniczego 

albo CharakterystykŃ Produktu Leczniczego Weterynaryjnego i informacjň 

o przyznanej kategorii dostňpnoŜci, a w przypadku produkt·w leczniczych 

umieszczonych na wykazach lek·w refundowanych ï r·wnieŨ informacjň o cenie 

urzňdowej detalicznej i maksymalnej kwocie dopğaty ponoszonej przez pacjenta. 
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2. Dokumentacja przekazywana osobom, o kt·rych mowa w ust. 1, powinna 

zawieraĺ informacje rzetelne, aktualne, sprawdzalne i na tyle kompletne, aby 

umoŨliwiĺ odbiorcy dokonanie wğasnej oceny wartoŜci terapeutycznej produktu 

leczniczego, oraz informacjň o dacie jej sporzŃdzenia lub ostatniej aktualizacji. 

Cytaty, tabele i inne ilustracje pochodzŃce z piŜmiennictwa naukowego lub innych 

prac naukowych powinny byĺ wiernie odtworzone oraz zawieraĺ wskazanie Ŧr·dğa. 

3. Reklama produktu leczniczego polegajŃca na bezpğatnym dostarczaniu jego 

pr·bek moŨe byĺ kierowana wyğŃcznie do os·b uprawnionych do wystawiania 

recept, pod warunkiem Ũe: 

1) osoba upowaŨniona do wystawiania recept wystŃpiğa w formie pisemnej do 

przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie pr·bki produktu 

leczniczego; 

2) osoba dostarczajŃca pr·bkň prowadzi ewidencjň dostarczanych pr·bek; 

3) kaŨda dostarczana pr·bka nie jest wiňksza niŨ jedno najmniejsze opakowanie 

produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej; 

4) kaŨda dostarczana pr·bka jest opatrzona napisem Ăpr·bka bezpğatna ï nie do 

sprzedaŨyò; 

5) do kaŨdej dostarczanej pr·bki doğŃczona jest Charakterystyka Produktu 

Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego; 

6) iloŜĺ pr·bek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej 

osobie nie przekracza piňciu opakowaŒ w ciŃgu roku. 

4. Przepis ust. 3 stosuje siň r·wnieŨ do pr·bek dostarczanych do lekarza 

i zastosowanych do leczenia pacjent·w w podmiotach leczniczych wykonujŃcych 

stacjonarne i cağodobowe Ŝwiadczenia zdrowotne. Pr·bki te muszŃ byĺ 

ewidencjonowane przez aptekň szpitalnŃ, o kt·rej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, 

aptekň zakğadowŃ, o kt·rej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, lub dziağ farmacji 

szpitalnej, o kt·rym mowa w art. 87 ust. 4. 

5. Reklama produktu leczniczego polegajŃca na bezpğatnym dostarczaniu jego 

pr·bek nie moŨe dotyczyĺ produkt·w leczniczych zawierajŃcych Ŝrodki odurzajŃce 

lub substancje psychotropowe. 

Art.  55. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej 

wiadomoŜci nie moŨe polegaĺ na: 
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1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, 

naukowc·w, osoby posiadajŃce wyksztağcenie medyczne lub farmaceutyczne 

lub sugerujŃce posiadanie takiego wyksztağcenia; 

2) odwoğywaniu siň do zaleceŒ os·b znanych publicznie, naukowc·w, os·b 

posiadajŃcych wyksztağcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujŃcych 

posiadanie takiego wyksztağcenia. 

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomoŜci nie 

moŨe ponadto zawieraĺ treŜci, kt·re: 

1) sugerujŃ, Ũe: 

a) moŨliwe jest unikniňcie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego, 

zwğaszcza przez postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia w drodze 

korespondencyjnej, 

b) nawet osoba zdrowa przyjmujŃca produkt leczniczy poprawi sw·j stan 

zdrowia, 

c) nieprzyjmowanie produktu leczniczego moŨe pogorszyĺ stan zdrowia 

danej osoby; zastrzeŨenie nie dotyczy szczepieŒ, o kt·rych mowa 

w art. 57 ust. 2, 

d) produkt leczniczy jest Ŝrodkiem spoŨywczym, produktem 

kosmetycznym lub innym artykuğem konsumpcyjnym, 

e) skutecznoŜĺ lub bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego 

wynika z jego naturalnego pochodzenia; 

2) zapewniajŃ, Ũe przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wğaŜciwy 

skutek, nie towarzyszŃ mu Ũadne dziağania niepoŨŃdane lub Ũe skutek jest 

lepszy lub taki sam, jak w przypadku innej metody leczenia albo leczenia 

innym produktem leczniczym; 

3) mogŃ prowadziĺ do bğňdnej autodiagnozy przez przytaczanie szczeg·ğowych 

opis·w przypadk·w i objaw·w choroby; 

3a) odnoszŃ siň w formie nieodpowiedniej, zatrwaŨajŃcej lub wprowadzajŃcej 

w bğŃd, do wskazaŒ terapeutycznych; 

4) zawierajŃ niewğaŜciwe, niepokojŃce lub mylŃce okreŜlenia przedstawionych 

graficznie zmian chorobowych, obraŨeŒ ludzkiego ciağa lub dziağania 

produktu leczniczego na ludzkie ciağo lub jego czňŜci. 

5) (uchylony) 
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Art.  56. Zabrania siň reklamy produkt·w leczniczych: 

1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; 

1a) dopuszczonych do obrotu bez koniecznoŜci uzyskania pozwolenia, o kt·rych 

mowa w art. 4; 

2) zawierajŃcej informacje niezgodne z CharakterystykŃ Produktu Leczniczego 

albo z CharakterystykŃ Produktu Leczniczego Weterynaryjnego. 

Art.  57. 1. Zabrania siň kierowania do publicznej wiadomoŜci reklamy 

dotyczŃcej produkt·w leczniczych: 

1) wydawanych wyğŃcznie na podstawie recepty; 

2) zawierajŃcych Ŝrodki odurzajŃce i substancje psychotropowe; 

3) umieszczonych na wykazach lek·w refundowanych, zgodnie z odrňbnymi 

przepisami, oraz dopuszczonych do wydawania bez recept o nazwie 

identycznej z umieszczonymi na tych wykazach. 

1a. Przepis ust. 1 dotyczy r·wnieŨ reklamy produktu leczniczego, kt·rego 

nazwa jest identyczna z nazwŃ produktu leczniczego wydawanego wyğŃcznie na 

podstawie recepty. 

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepieŒ ochronnych okreŜlonych 

w komunikacie Gğ·wnego Inspektora Sanitarnego, wydanym na podstawie 

art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu 

zakaŨeŒ i chor·b zakaŦnych u ludzi. 

Art.  58. 1. Zabrania siň kierowania do os·b uprawnionych do wystawiania 

recept oraz os·b prowadzŃcych obr·t produktami leczniczymi reklamy produktu 

leczniczego polegajŃcej na wrňczaniu, oferowaniu i obiecywaniu korzyŜci 

materialnych, prezent·w i r·Ũnych uğatwieŒ, nagr·d, wycieczek oraz 

organizowaniu i finansowaniu spotkaŒ promocyjnych produkt·w leczniczych, 

podczas kt·rych przejawy goŜcinnoŜci wykraczajŃ poza gğ·wny cel tego spotkania. 

2. Zabrania siň przyjmowania korzyŜci, o kt·rych mowa w ust. 1. 

3. Przepisy ust. 1 i 2 nie dotyczŃ dawania lub przyjmowania przedmiot·w 

o wartoŜci materialnej nieprzekraczajŃcej kwoty 100 zğotych, zwiŃzanych 

z praktykŃ medycznŃ lub farmaceutycznŃ, opatrzonych znakiem reklamujŃcym 

danŃ firmň lub produkt leczniczy. 
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Art.  59. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wğaŜciwym do spraw 

rolnictwa, okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) warunki i formy reklamy produkt·w leczniczych kierowanej do publicznej 

wiadomoŜci, do os·b uprawnionych do wystawiania recept i os·b 

prowadzŃcych obr·t produktami leczniczymi, 

2) niezbňdne dane, jakie reklama ma zawieraĺ, 

3) spos·b przekazywania reklamy, 

4) dokumentacjň bňdŃcŃ podstawŃ do wprowadzenia na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej pr·bek produkt·w leczniczych przeznaczonych do 

dostarczania w ramach reklamy 

ï uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci obowiŃzek obiektywnej prezentacji produktu 

leczniczego oraz bezpieczeŒstwo jego stosowania. 

Art.  60. 1. Reklama produktu leczniczego moŨe byĺ prowadzona wyğŃcznie 

przez podmiot odpowiedzialny lub na jego zlecenie. 

2. Podmiot odpowiedzialny ustanawia w ramach swojej dziağalnoŜci osobň, 

do obowiŃzk·w kt·rej naleŨy miňdzy innymi informowanie o produktach 

leczniczych wprowadzonych do obrotu przez podmiot odpowiedzialny. 

3. Do obowiŃzk·w podmiotu odpowiedzialnego naleŨy zapewnienie, aby: 

1) reklama byğa zgodna z obowiŃzujŃcymi przepisami; 

2) przechowywane byğy wzory reklam, przez okres 2 lat od zakoŒczenia roku 

kalendarzowego, w kt·rym reklama byğa rozpowszechniana; 

3) decyzje podejmowane przez organ, o kt·rym mowa w art. 62 ust. 2, byğy 

wykonywane niezwğocznie. 

4. Podmiot odpowiedzialny zatrudnia w charakterze przedstawicieli 

medycznych i handlowych osoby, kt·re majŃ wystarczajŃcŃ wiedzň naukowŃ 

pozwalajŃcŃ na przekazywanie moŨliwie peğnej i Ŝcisğej informacji 

o reklamowanym produkcie leczniczym. 

5. Przepisy ust. 1ï4 stosuje siň do podmiotu uprawnionego do importu 

r·wnolegğego. 

Art.  61. 1. Podmiot odpowiedzialny zapewni, Ũe jego przedstawiciele 

medyczni bňdŃ zbieraĺ i przekazywaĺ mu wszelkie informacje o produktach 
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leczniczych, a zwğaszcza o ich dziağaniach niepoŨŃdanych zgğoszonych przez 

osoby wizytowane. 

2. Podmiot odpowiedzialny zapewni system szkolenia swoich przedstawicieli 

medycznych. 

3. W trakcie wykonywania czynnoŜci opisanej 

w art. 52 ust. 2 pkt 3 przedstawiciel medyczny lub handlowy jest obowiŃzany 

przekazaĺ lub udostňpniĺ Charakterystykň Produktu Leczniczego albo 

Charakterystykň Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, a w przypadku 

produkt·w leczniczych umieszczonych na wykazach lek·w refundowanych ï 

r·wnieŨ informacjň o cenie urzňdowej detalicznej i maksymalnej kwocie dopğaty 

ponoszonej przez pacjenta. 

Art.  62. 1. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do produkt·w 

weterynaryjnych Gğ·wny Lekarz Weterynarii, sprawuje nadz·r nad 

przestrzeganiem przepis·w ustawy w zakresie reklamy. 

2. Organy, o kt·rych mowa w ust. 1, mogŃ w drodze decyzji nakazaĺ: 

1) zaprzestania ukazywania siň lub prowadzenia reklamy produkt·w leczniczych 

sprzecznej z obowiŃzujŃcymi przepisami; 

2) publikacjň wydanej decyzji w miejscach, w kt·rych ukazağa siň reklama 

sprzeczna z obowiŃzujŃcymi przepisami, oraz publikacjň sprostowania 

bğňdnej reklamy; 

3) usuniňcie stwierdzonych naruszeŒ. 

3. Decyzje, o kt·rych mowa w ust. 2 pkt 1 i 3, majŃ rygor natychmiastowej 

wykonalnoŜci. 

Art.  63. Podmiot odpowiedzialny obowiŃzany jest na ŨŃdanie organ·w 

Inspekcji Farmaceutycznej udostňpniĺ: 

1) wz·r kaŨdej reklamy skierowanej do publicznej wiadomoŜci, wraz 

z informacjŃ o sposobie i dacie jej rozpowszechnienia; 

2) informacjň o kaŨdej reklamie skierowanej do os·b upowaŨnionych do 

wystawiania recept oraz os·b prowadzŃcych zaopatrzenie w produkty 

lecznicze. 

Art.  64. Przepisy art. 62 i 63 nie naruszajŃ ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 

o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. 
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Rozdziağ 5 

Obr·t produktami  leczniczymi 

Art.  65. 1. Obr·t produktami leczniczymi moŨe byĺ prowadzony tylko na 

zasadach okreŜlonych w ustawie. 

1a. Nie stanowi obrotu obr·t produktami leczniczymi na potrzeby rezerw 

strategicznych. 

1b. Przepis·w ustawy w zakresie dotyczŃcym obowiŃzk·w 

sprawozdawczych zwiŃzanych z obrotem nie stosuje siň do obrotu produktami 

leczniczymi, o kt·rych mowa w ust. 1a. 

2. Nie stanowi obrotu przyw·z z zagranicy, w celach reklamowych, pr·bek 

produktu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny. 

3. Produkty lecznicze, o kt·rych mowa w ust. 4, mogŃ znajdowaĺ siň 

w obrocie pod warunkiem, Ũe zostağy poddane kontroli seryjnej wstňpnej na koszt 

podmiotu odpowiedzialnego. 

4. Kontroli seryjnej wstňpnej podlegajŃ: 

1) produkty immunologiczne przeznaczone dla ludzi, kt·re stanowiŃ: 

a) szczepionki zawierajŃce Ũywe mikroorganizmy, 

b) szczepionki przeznaczone dla noworodk·w lub innych grup ryzyka, 

c) szczepionki stosowane w ramach publicznych program·w szczepieŒ, 

d) nowe immunologiczne produkty lecznicze lub immunologiczne produkty 

lecznicze wytworzone przy zastosowaniu nowych, zmienionych lub 

nowych dla danego wytw·rcy rodzaj·w technologii w okresie 

wskazanym w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu; 

2) produkty lecznicze weterynaryjne immunologiczne; 

3) produkty krwiopochodne; 

4) surowce wykorzystywane do sporzŃdzania lek·w recepturowych lub 

aptecznych, przed ich dystrybucjŃ w tym celu. 

5. Kontrolň seryjnŃ wstňpnŃ, o kt·rej mowa w ust. 4, wykonujŃ instytuty 

badawcze oraz laboratoria kontroli jakoŜci lek·w. 

6. Gğ·wny Inspektor Farmaceutyczny moŨe zaŨŃdaĺ od wytw·rcy 

immunologicznego produktu leczniczego przedstawienia Ŝwiadectw kontroli 

jakoŜci kaŨdej serii poŜwiadczonych przez Osobň WykwalifikowanŃ. 
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7. Instytuty badawcze upowaŨnione do prowadzenia kontroli seryjnej 

wstňpnej zwalniajŃ z kontroli seryjnej wstňpnej danŃ seriň produktu leczniczego, 

o kt·rym mowa w ust. 4 pkt 1ï3, jeŨeli zostağa ona poddana takim badaniom przez 

wğaŜciwe organy w jednym z paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub paŒstw 

czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï stron 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jeŨeli zostağ przedstawiony 

dokument potwierdzajŃcy wykonanie takich badaŒ. 

8. (uchylony) 

9. Termin wykonywania kontroli seryjnej wstňpnej dla produkt·w, o kt·rych 

mowa w ust. 4 pkt 1ï3, wynosi 60 dni, a dla produkt·w, o kt·rych mowa 

w ust. 4 pkt 4, wynosi 30 dni. 

10. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wğaŜciwym do spraw 

rolnictwa, okreŜla, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wstňpnej ï uwzglňdniajŃc 

w szczeg·lnoŜci liczbň pr·bek pobieranych do badaŒ, wskazanie 

dokument·w niezbňdnych do zgğoszenia kontroli seryjnej, spos·b 

przekazania pr·b do badaŒ; 

2) instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli jakoŜci lek·w, w zakresie badaŒ 

produkt·w leczniczych okreŜlonych w ust. 4 pkt 1ï3 i ust. 7 ï uwzglňdniajŃc 

w szczeg·lnoŜci przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki 

Laboratoryjnej w rozumieniu przepis·w o substancjach chemicznych i ich 

mieszaninach; 

2a) laboratoria kontroli jakoŜci lek·w specjalizujŃce siň w badaniach produkt·w, 

o kt·rych mowa w ust. 4 pkt 4 ï uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci 

przestrzeganie przez te podmioty zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej 

w rozumieniu przepis·w o substancjach chemicznych i ich mieszaninach; 

3) wz·r orzeczenia wydawanego przez jednostki, o kt·rych mowa w pkt 2. 

Art.  66. Produkty lecznicze mogŃ znajdowaĺ siň w obrocie w ustalonym dla 

nich terminie waŨnoŜci. 
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Art.  67. 1. Zakazany jest obr·t, a takŨe stosowanie produkt·w leczniczych 

nieodpowiadajŃcych ustalonym wymaganiom jakoŜciowym oraz produktami 

leczniczymi, w odniesieniu do kt·rych upğynŃğ termin waŨnoŜci. 

2. Produkty lecznicze, o kt·rych mowa w ust. 1, podlegajŃ zniszczeniu, 

z zastrzeŨeniem art. 122 ust. 1 pkt 2. 

3. Koszt zniszczenia produktu leczniczego, kt·ry nie speğnia wymagaŒ 

jakoŜciowych, ponosi podmiot wskazany w decyzji wydanej na podstawie art. 122, 

a w odniesieniu do produkt·w leczniczych, dla kt·rych upğynŃğ termin waŨnoŜci ï 

podmiot, u kt·rego powstağa przyczyna koniecznoŜci wycofania produktu 

leczniczego z obrotu. 

Art.  68. 1. Obr·t detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest 

w aptekach og·lnodostňpnych, z zastrzeŨeniem przepis·w ust. 2, art. 70 ust. 1 

i art. 71 ust. 1. 

2. Obr·t detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi 

w hurtowni farmaceutycznej produkt·w leczniczych weterynaryjnych moŨe byĺ 

prowadzony wyğŃcznie w ramach dziağalnoŜci zakğadu leczniczego dla zwierzŃt, 

z zastrzeŨeniem przepisu art. 71 ust. 1a. 

2a. Odpowiedzialnym za obr·t, o kt·rym mowa w ust. 2, jest kierownik 

zakğadu leczniczego dla zwierzŃt lub lekarz weterynarii przez niego wyznaczony. 

3. Dopuszcza siň prowadzenie przez apteki og·lnodostňpne i punkty apteczne 

wysyğkowej sprzedaŨy produkt·w leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, 

z wyjŃtkiem produkt·w leczniczych, kt·rych wydawanie ograniczone jest wiekiem 

pacjenta.  

3a. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

warunki wysyğkowej sprzedaŨy produkt·w leczniczych wydawanych bez przepisu 

lekarza, spos·b dostarczania tych produkt·w do odbiorc·w, warunki, jakie musi 

speğniaĺ lokal apteki i punktu aptecznego prowadzŃcego wysyğkowŃ sprzedaŨ 

produkt·w leczniczych, okres przechowywania dokument·w zwiŃzanych 

z prowadzeniem sprzedaŨy wysyğkowej produkt·w leczniczych oraz minimalny 

zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych, na kt·rych oferowane 

sŃ te produkty, majŃc na wzglňdzie zapewnienie odpowiedniej jakoŜci tych 

produkt·w, dostňp do dokument·w umoŨliwiajŃcy organom PaŒstwowej Inspekcji 

Farmaceutycznej odpowiedni nadz·r nad dziağalnoŜciŃ w zakresie sprzedaŨy 
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wysyğkowej produkt·w leczniczych oraz dostňp do informacji na temat warunk·w 

wysyğkowej sprzedaŨy produkt·w leczniczych.  

3b. Informacje na temat aptek og·lnodostňpnych i punkt·w aptecznych, 

prowadzŃcych wysyğkowŃ sprzedaŨ produkt·w leczniczych, sŃ umieszczane 

w Krajowym Rejestrze ZezwoleŒ Na Prowadzenie Aptek Og·lnodostňpnych, 

Punkt·w Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych ZezwoleŒ na Prowadzenie Aptek 

Szpitalnych i Zakğadowych, o kt·rym mowa w art. 107 ust. 5, i obejmujŃ: 

1) firmň oraz adres i miejsce zamieszkania albo firmň oraz adres i siedzibň 

podmiotu, na rzecz kt·rego zostağo wydane zezwolenie na prowadzenie apteki 

og·lnodostňpnej albo punktu aptecznego, z tym Ũe w przypadku gdy tym 

podmiotem jest osoba fizyczna prowadzŃca dziağalnoŜĺ gospodarczŃ, zamiast 

adresu i miejsca zamieszkania tej osoby ï adres miejsca wykonywania 

dziağalnoŜci gospodarczej, jeŨeli jest inny niŨ adres i miejsce zamieszkania; 

2) adres prowadzenia apteki og·lnodostňpnej albo punktu aptecznego; 

3) nazwň apteki og·lnodostňpnej albo punktu aptecznego, jeŨeli taka jest nadana; 

4) adres strony internetowej, za pomocŃ kt·rej apteka og·lnodostňpna albo punkt 

apteczny prowadzŃ sprzedaŨ wysyğkowŃ produkt·w leczniczych; 

5) numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej; 

6) datň rozpoczňcia dziağalnoŜci, o kt·rej mowa w ust. 3. 

3c. Informacje, o kt·rych mowa w ust. 3b, podmiot prowadzŃcy aptekň 

og·lnodostňpnŃ albo punkt apteczny ma obowiŃzek zgğosiĺ do wğaŜciwego 

miejscowo wojew·dzkiego inspektora farmaceutycznego nie p·Ŧniej niŨ na 14 dni 

przed planowanym rozpoczňciem wysyğkowej sprzedaŨy produkt·w leczniczych. 

3d. Informacje, o kt·rych mowa w ust. 3b, sŃ udostňpniane publicznie za 

pomocŃ systemu teleinformatycznego, o kt·rym mowa w art. 107 ust. 5. 

3e. Podmioty prowadzŃce aptekň og·lnodostňpnŃ albo punkt apteczny 

prowadzŃce wysyğkowŃ sprzedaŨ produkt·w leczniczych sŃ obowiŃzane 

niezwğocznie zgğaszaĺ do wğaŜciwego miejscowo wojew·dzkiego inspektora 

farmaceutycznego zmiany informacji okreŜlonych w ust. 3b. Po otrzymaniu 

zgğoszenia wojew·dzki inspektor farmaceutyczny dokonuje odpowiedniej zmiany 

w Krajowym Rejestrze ZezwoleŒ Na Prowadzenie Aptek Og·lnodostňpnych, 

Punkt·w Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych ZezwoleŒ na Prowadzenie Aptek 

Szpitalnych i Zakğadowych. 
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3f. PodstawŃ wydania produktu leczniczego z apteki og·lnodostňpnej albo 

punktu aptecznego w ramach wysyğkowej sprzedaŨy produkt·w leczniczych jest 

zam·wienie. 

3g. Podmioty prowadzŃce aptekň og·lnodostňpnŃ albo punkt apteczny 

prowadzŃce wysyğkowŃ sprzedaŨ produkt·w leczniczych sŃ obowiŃzane prowadziĺ 

ewidencjň zam·wieŒ produkt·w leczniczych sprzedanych w drodze wysyğkowej 

zawierajŃcŃ: 

1) datň zğoŨenia zam·wienia; 

2) imiň i nazwisko osoby skğadajŃcej zam·wienie; 

3) nazwň, seriň i iloŜĺ produkt·w leczniczych; 

4) adres wysyğki; 

5) datň realizacji zam·wienia. 

3h. Ewidencja zam·wieŒ, o kt·rej mowa w ust. 3g, jest przechowywana co 

najmniej przez 3 lata od zakoŒczenia roku kalendarzowego, w kt·rym 

zrealizowano zam·wienie. 

3i. Na kaŨde ŨŃdanie organ·w PaŒstwowej Inspekcji Farmaceutycznej 

podmiot prowadzŃcy aptekň og·lnodostňpnŃ albo punkt apteczny prowadzŃce 

wysyğkowŃ sprzedaŨ produkt·w leczniczych udostňpnia wydruki z ewidencji 

zam·wieŒ, o kt·rej mowa w ust. 3g, zgodnie z zakresem okreŜlonym w ŨŃdaniu. 

3j. Lokal apteki og·lnodostňpnej albo punktu aptecznego prowadzŃcych 

wysyğkowŃ sprzedaŨ produkt·w leczniczych posiada miejsce wydzielone z izby 

ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego lub komory przyjňĺ przeznaczone 

do przygotowania produktu leczniczego do wysyğki. 

3k. Wysyğka produktu leczniczego odbywa siň w warunkach zapewniajŃcych 

jakoŜĺ produktu leczniczego oraz bezpieczeŒstwo jego stosowania. 

3l. Produkty lecznicze wydawane z apteki og·lnodostňpnej lub punktu 

aptecznego w ramach wysyğkowej sprzedaŨy produkt·w leczniczych nie podlegajŃ 

zwrotowi. 

3m. Przepis ust. 3l nie dotyczy produktu leczniczego, zwracanego aptece 

og·lnodostňpnej lub punktowi aptecznemu z powodu wady jakoŜciowej, 

niewğaŜciwego wydania lub sfağszowania produktu leczniczego. 

4. Nie uznaje siň za obr·t detaliczny bezpoŜredniego zastosowania u pacjenta 

produkt·w leczniczych oraz produkt·w leczniczych wchodzŃcych w skğad 
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zestaw·w przeciwwstrzŃsowych, kt·rych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju 

udzielanego Ŝwiadczenia zdrowotnego. 

4a. Nie uznaje siň za obr·t detaliczny bezpoŜredniego zastosowania 

u zwierzňcia przez lekarza weterynarii produkt·w leczniczych weterynaryjnych lub 

produkt·w leczniczych, kt·rych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju 

Ŝwiadczonej usğugi lekarsko-weterynaryjnej. 

5. Nie wymaga zgody Prezesa Urzňdu przyw·z z zagranicy produktu 

leczniczego na wğasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprzekraczajŃcej piňciu 

najmniejszych opakowaŒ. 

6. Przepisu ust. 5 nie stosuje siň do Ŝrodk·w odurzajŃcych i substancji 

psychotropowych, kt·rych przyw·z z zagranicy okreŜlajŃ przepisy ustawy z dnia 

29 lipca 2005 r. o przeciwdziağaniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030, 1490 

i 1669), oraz produkt·w leczniczych weterynaryjnych przeznaczonych dla 

zwierzŃt, z kt·rych lub od kt·rych pozyskuje siň tkanki lub produkty przeznaczone 

do spoŨycia przez ludzi. 

7. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜla, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) wykaz produkt·w leczniczych, kt·re mogŃ byĺ doraŦnie dostarczane 

w zwiŃzku z udzielanym Ŝwiadczeniem zdrowotnym, uwzglňdniajŃc rodzaj 

udzielanego Ŝwiadczenia; 

2) wykaz produkt·w leczniczych wchodzŃcych w skğad zestaw·w 

przeciwwstrzŃsowych, ratujŃcych Ũycie. 

Art.  69. 1. Lekarz weterynarii ŜwiadczŃcy usğugi lekarsko-weterynaryjne 

w ramach zakğadu leczniczego dla zwierzŃt jest obowiŃzany do: 

1) prowadzenia dokumentacji w odniesieniu do kaŨdej transakcji dotyczŃcej 

produkt·w leczniczych weterynaryjnych wydawanych na receptň w postaci: 

a) dokumentacji obrotu detalicznego, 

b) dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w spos·b okreŜlony przepisami 

ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzŃt oraz 

zwalczaniu chor·b zakaŦnych zwierzŃt (Dz. U. z 2018 r. poz. 1967); 

2) przeprowadzenia przynajmniej raz w roku spisu kontrolnego stanu 

magazynowego produkt·w leczniczych weterynaryjnych, wraz 

z odnotowaniem wszelkich niezgodnoŜci. 
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2. Lekarz weterynarii w celu ratowania Ũycia lub zdrowia zwierzŃt, 

a w szczeg·lnoŜci ograniczenia cierpienia zwierzŃt, stosuje produkty lecznicze. 

3. JeŨeli tkanki i produkty pochodzŃce od zwierzŃt sŃ przeznaczone do 

spoŨycia przez ludzi, to posiadacze tych zwierzŃt lub osoby odpowiedzialne za te 

zwierzňta sŃ obowiŃzani do posiadania dokumentacji w formie ewidencji nabycia, 

posiadania i stosowania produkt·w leczniczych weterynaryjnych oraz leczenia 

zwierzŃt prowadzonej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r. 

o ochronie zdrowia zwierzŃt oraz zwalczaniu chor·b zakaŦnych zwierzŃt. 

4. Dokumentacjň, o kt·rej mowa w ust. 1 i 3, lekarz weterynarii, posiadacz 

zwierzŃt i osoba odpowiedzialna za zwierzňta przechowujŃ przez okres 5 lat od 

dnia jej sporzŃdzenia. 

5. Minister wğaŜciwy do spraw rolnictwa okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

spos·b prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego produktami leczniczymi 

weterynaryjnymi i jej wz·r, majŃc na wzglňdzie zapewnienie ujednolicenia tej 

dokumentacji oraz ochronň zdrowia ludzi lub zwierzŃt lub ochronň Ŝrodowiska, 

a takŨe obowiŃzujŃce w tym zakresie przepisy Wsp·lnoty Europejskiej. 

6. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem 

wğaŜciwym do spraw rolnictwa okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, spos·b 

postňpowania przy stosowaniu produkt·w leczniczych, w sytuacji gdy brak jest 

odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu 

dla danego gatunku zwierzŃt, uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci koniecznoŜĺ 

zapewnienia, Ũe ŨywnoŜĺ pochodzŃca od leczonych zwierzŃt nie zawiera 

pozostağoŜci szkodliwych dla konsumenta. 

Art.  70. 1. Poza aptekami obr·t detaliczny produktami leczniczymi, 

z uwzglňdnieniem art. 71 ust. 1 i 3 pkt 2, mogŃ prowadziĺ punkty apteczne. 

2. Punkty, o kt·rych mowa w ust. 1, moŨe prowadziĺ osoba fizyczna, osoba 

prawna oraz niemajŃca osobowoŜci prawnej sp·ğka prawa handlowego. 

2a. W punkcie aptecznym musi byĺ ustanowiona osoba odpowiedzialna za 

prowadzenie punktu, bňdŃca kierownikiem punktu aptecznego. 

2b. Kierownikiem punktu aptecznego moŨe byĺ farmaceuta z rocznym staŨem 

lub technik farmaceutyczny, posiadajŃcy trzyletni staŨ pracy w aptekach 

og·lnodostňpnych. 
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3. Punkty apteczne tworzone po dniu wejŜcia w Ũycie ustawy mogŃ byĺ 

usytuowane jedynie na terenach wiejskich, jeŨeli na terenie danej wsi nie jest 

prowadzona apteka og·lnodostňpna. 

4. Prowadzenie punkt·w aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia. Przepisy 

art. 95a, art. 99 ust. 2 i 3, art. 100 ust. 1ï3, art. 101ï104 oraz art. 107 stosuje siň 

odpowiednio. 

4a. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli wz·r wniosku o wydanie 

zezwolenia, o kt·rym mowa w ust. 4, w formie dokumentu elektronicznego 

w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziağalnoŜci 

podmiot·w realizujŃcych zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 570, z 2018 r. 

poz. 1000, 1544 i 1669 oraz z 2019 r. poz. 60). 

5. W zakresie przechowywania i prowadzenia dokumentacji zakupywanych 

i sprzedawanych produkt·w leczniczych oraz sposobu i trybu przeprowadzania 

kontroli przyjmowania produkt·w leczniczych oraz warunk·w i trybu 

przekazywania informacji o obrocie i stanie posiadania okreŜlonych produkt·w 

leczniczych stosuje siň odpowiednio przepisy dotyczŃce aptek. 

5a. Do warunk·w przechowywania i wydawania produkt·w leczniczych, 

Ŝrodk·w spoŨywczych specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego i wyrob·w 

medycznych w punktach aptecznych stosuje siň przepisy: 

1) art. 90, art. 91 i art. 96; 

2) art. 95 ï w zakresie produkt·w leczniczych okreŜlonych w przepisach 

wydanych na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2. 

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego oraz za 

zmianň zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego sŃ pobierane opğaty, kt·re 

stanowiŃ doch·d budŨetu paŒstwa. 

7. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

wysokoŜĺ opğat, o kt·rych mowa w ust. 6, uwzglňdniajŃc w szczeg·lnoŜci rodzaj 

prowadzonej dziağalnoŜci gospodarczej, przy czym wysokoŜĺ tych opğat nie moŨe 

byĺ wyŨsza niŨ dwukrotnoŜĺ minimalnego wynagrodzenia za pracň okreŜlonego na 

podstawie przepis·w o minimalnym wynagrodzeniu za pracň. 

Art.  71. 1. Poza aptekami i punktami aptecznymi obr·t detaliczny produktami 

leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza, z wyğŃczeniem produkt·w 

leczniczych weterynaryjnych, mogŃ prowadziĺ: 
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1) sklepy zielarsko-medyczne, 

2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego, 

3) sklepy og·lnodostňpne 

ï zwane dalej Ăplac·wkami obrotu pozaaptecznegoò. 

1a. Poza zakğadami leczniczymi dla zwierzŃt przedsiňbiorcy mogŃ prowadziĺ 

obr·t detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez 

przepisu lekarza po zgğoszeniu wojew·dzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni 

przed rozpoczňciem dziağalnoŜci. 

2. Sklepy, o kt·rych mowa w ust. 1 pkt 1, mogŃ byĺ prowadzone przez 

farmaceutň, technika farmaceutycznego oraz absolwenta kursu II stopnia z zakresu 

towaroznawstwa zielarskiego lub przedsiňbiorc·w zatrudniajŃcych wymienione 

osoby jako kierownik·w tych plac·wek. 

3. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) kryteria klasyfikacji produkt·w leczniczych do wykaz·w, o kt·rych mowa 

w pkt 2, 

2) wykazy produkt·w leczniczych, kt·re mogŃ byĺ dopuszczone do obrotu 

w plac·wkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, 

3) kwalifikacje os·b wydajŃcych produkty lecznicze w plac·wkach obrotu 

pozaaptecznego, 

4) wymagania, jakim powinien odpowiadaĺ lokal i wyposaŨenie plac·wek 

obrotu pozaaptecznego i punktu aptecznego, o kt·rym mowa w art. 70 

ï uwzglňdniajŃc bezpieczeŒstwo stosowania produkt·w leczniczych oraz 

wymagania dotyczŃce przechowywania i dystrybucji produkt·w leczniczych 

w tych plac·wkach. 

4. Minister wğaŜciwy do spraw rolnictwa okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia: 

1) kryteria klasyfikacji produkt·w leczniczych weterynaryjnych do wykazu, 

o kt·rym mowa w pkt 2, 

2) wykaz produkt·w leczniczych weterynaryjnych, kt·re mogŃ byĺ przedmiotem 

obrotu przez podmioty, o kt·rych mowa w ust. 1a, 

3) warunki, jakie powinny speğniaĺ podmioty, o kt·rych mowa w ust. 1a 

ï majŃc na wzglňdzie zapewnienie bezpieczeŒstwa obrotu detalicznego produktami 

leczniczymi weterynaryjnymi oraz uwarunkowania higieniczno-sanitarne, 
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a w szczeg·lnoŜci zapewnienie naleŨytego oddzielenia tych produkt·w od 

pozostağego asortymentu oraz zapewnienie wğaŜciwego przechowywania. 

5. Wykazy, o kt·rych mowa w ust. 3 pkt 2 i w ust. 4 pkt 2, aktualizuje siň co 

12 miesiňcy. 

Art.  71a. 1. Obr·t detaliczny produktami leczniczymi zawierajŃcymi 

w skğadzie substancje o dziağaniu psychoaktywnym, okreŜlone w przepisach 

wydanych na podstawie ust. 5, posiadajŃcymi kategoriň dostňpnoŜci Ăwydawane 

bez przepisu lekarza ï OTCò, mogŃ prowadziĺ wyğŃcznie apteki og·lnodostňpne 

i punkty apteczne. 

2. Wydawanie z aptek og·lnodostňpnych i punkt·w aptecznych produkt·w 

leczniczych, o kt·rych mowa w ust. 1, w ramach jednorazowej sprzedaŨy, podlega 

ograniczeniu ze wzglňdu na maksymalny poziom zawartoŜci w nich okreŜlonej 

substancji o dziağaniu psychoaktywnym niezbňdny do przeprowadzenia skutecznej 

terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, 

z wyğŃczeniem produkt·w leczniczych wydawanych z przepisu lekarza. 

3. Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu 

leczniczego, o kt·rym mowa w ust. 1 lub 2, osobie, kt·ra nie ukoŒczyğa 18. roku 

Ũycia, lub jeŨeli uzna, Ũe moŨe on zostaĺ wykorzystany w celach pozamedycznych 

lub spowodowaĺ zagroŨenie dla zdrowia i Ũycia. 

4. WydajŃc produkt leczniczy, o kt·rym mowa w ust. 1 lub 2, farmaceuta lub 

technik farmaceutyczny informuje, Ũe wydawany produkt leczniczy zawiera 

substancjň psychoaktywnŃ, i podaje pacjentowi informacjň na temat sposobu 

dawkowania oraz o moŨliwych zagroŨeniach i dziağaniach niepoŨŃdanych 

zwiŃzanych ze stosowaniem tego produktu leczniczego. 

5. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜli, w drodze rozporzŃdzenia, 

wykaz substancji o dziağaniu psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich 

zawartoŜci w produkcie leczniczym, niezbňdny do przeprowadzenia skutecznej 

terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, 

stanowiŃcy ograniczenie w wydawaniu produkt·w leczniczych w ramach 

jednorazowej sprzedaŨy, majŃc na uwadze ochronň zdrowia publicznego oraz 

bezpieczeŒstwo i skutecznoŜĺ stosowania produkt·w leczniczych, a takŨe spos·b 

ich dawkowania. 



ÉKancelaria Sejmu  s. 211/372 

 

16.03.2020 

 

Art.  72. 1. Obr·t hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzeŨeniem 

ust. 8 pkt 2, mogŃ prowadziĺ wyğŃcznie hurtownie farmaceutyczne. 

2. (uchylony) 

3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dziağanie polegajŃce na zaopatrywaniu 

siň, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produkt·w leczniczych lub 

produkt·w leczniczych weterynaryjnych, bňdŃcych wğasnoŜciŃ podmiotu 

dokonujŃcego tych czynnoŜci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajŃcych 

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w paŒstwie czğonkowskim Unii 

Europejskiej lub paŒstwie czğonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym 

Handlu (EFTA) ï stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub 

pozwolenie, o kt·rym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytw·rcami lub 

importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produkt·w 

leczniczych, lub z przedsiňbiorcami zajmujŃcymi siň obrotem hurtowym, lub 

z aptekami lub zakğadami leczniczymi dla zwierzŃt, lub z innymi upowaŨnionymi 

podmiotami, z wyğŃczeniem bezpoŜredniego zaopatrywania ludnoŜci. 

3a. Wprowadzenie do obrotu hurtowego na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej produktu leczniczego wymaga uprzednio powiadomienia: 

1) podmiotu odpowiedzialnego o zamiarze przywozu produktu leczniczego; 

2) Prezesa Urzňdu. 

4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wyw·z produkt·w 

leczniczych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przyw·z produkt·w 

leczniczych z terytorium paŒstw czğonkowskich Unii Europejskiej lub PaŒstw 

Czğonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ï strony 

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. 

5. Hurtownie farmaceutyczne mogŃ r·wnieŨ prowadziĺ obr·t hurtowy: 

1) wyrobami medycznymi, 

1a) produktami leczniczymi przeznaczonymi wyğŃcznie na eksport, 

posiadajŃcymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu inne niŨ okreŜlone 

w ust. 3, 

2) Ŝrodkami spoŨywczymi specjalnego przeznaczenia Ũywieniowego, 

2a) suplementami diety, w rozumieniu przepis·w o bezpieczeŒstwie ŨywnoŜci 

i Ũywienia, 
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3) produktami kosmetycznymi w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit.  a rozporzŃdzenia 

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 

2009 r. dotyczŃcego produkt·w kosmetycznych (wersja przeksztağcona) 

(Dz. Urz. UE L 342 z 22.12.2009, str. 59, z p·Ŧn. zm.9)), z wyğŃczeniem 

produkt·w kosmetycznych przeznaczonych do perfumowania lub 

upiňkszania, 

4) Ŝrodkami higienicznymi, 

5) przedmiotami do pielňgnacji niemowlŃt i chorych, 

6) Ŝrodkami spoŨywczymi zawierajŃcymi w swoim skğadzie farmakopealne 

naturalne skğadniki pochodzenia roŜlinnego, 

7) Ŝrodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie, 

8) produktami biob·jczymi sğuŨŃcymi do utrzymywania higieny czğowieka oraz 

repelentami lub atraktantami sğuŨŃcymi w spos·b bezpoŜredni lub poŜredni do 

utrzymywania higieny czğowieka 

ï speğniajŃcymi wymagania okreŜlone w odrňbnych przepisach. 

6. Hurtownie farmaceutyczne mogŃ prowadziĺ obr·t hurtowy Ŝrodkami 

zaopatrzenia technicznego przydatnymi w pracy szpitali, aptek oraz plac·wek, 

o kt·rych mowa w art. 70 i 71. 

7. Hurtownie farmaceutyczne produkt·w leczniczych weterynaryjnych mogŃ 

prowadziĺ obr·t hurtowy takŨe: 

1) paszami, dodatkami paszowymi, premiksami; 

2) Ŝrodkami higienicznymi; 

3) produktami biob·jczymi; 

                                                           
9) Zmiany wymienionego rozporzŃdzenia zostağy ogğoszone w Dz. Urz. UE L 114 z 25.04.2013, 

str. 1, Dz. Urz. UE L 139 z 25.05.2013, str. 8, Dz. Urz. UE L 190 z 11.07.2013, str. 38, Dz. Urz. 

UE L 315 z 26.11.2013, str. 34, Dz. Urz. UE L 107 z 10.04.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 238 

z 09.08.2014, str. 3, Dz. Urz. UE L 254 z 28.08.2014, str. 39, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, 

str. 1, Dz. Urz. UE L 282 z 26.09.2014, str. 5, Dz. Urz. UE L 193 z 21.07.2015, str. 115, Dz. Urz. 

UE L 199 z 29.07.2015, str. 22, Dz. Urz. UE L 60 z 05.03.2016, str. 59, Dz. Urz. UE L 106 

z 22.04.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 106 z 22.04.2016, str. 7, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, 

str. 1, Dz. Urz. UE L 187 z 12.07.2016, str. 4, Dz. Urz. UE L 189 z 14.07.2016, str. 40, Dz. Urz. 

UE L 198 z 23.07.2016, str. 10, Dz. Urz. UE L 17 z 21.01.2017, str. 52, Dz. Urz. UE L 36 

z 11.02.2017, str. 12, Dz. Urz. UE L 36 z 11.02.2017, str. 37, Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, 

str. 1, Dz. Urz. UE L 174 z 07.07.2017, str. 16, Dz. Urz. UE L 202 z 03.08.2017, str. 1, Dz. Urz. 

UE L 203 z 04.08.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 319 z 05.12.2017, Dz. Urz. UE L 326 z 09.12.2017, 

str. 55, Dz. Urz. UE L 158 z 21.06.2018, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 176 z 12.07.2018, str. 3. 
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4) wyrobami do diagnostyki in vitro stosowanymi w medycynie weterynaryjnej 

w rozumieniu art. 2 pkt 40 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia 

zwierzŃt oraz zwalczaniu chor·b zakaŦnych zwierzŃt; 

5) drukami stosowanymi w medycynie weterynaryjnej; 

6) wyrobami sğuŨŃcymi do identyfikacji zwierzŃt domowych w rozumieniu 

art. 4 pkt 22 ustawy z dnia 22 lipca 2006 r. o paszach (Dz. U. z 2019 r. 

poz. 269); 

7) wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 

2010 r. o wyrobach medycznych, kt·re majŃ zastosowanie w medycynie 

weterynaryjnej. 

8. Nie stanowi obrotu hurtowego: 

1) (uchylony) 

2) przyjmowanie i wydawanie, w tym przyw·z z zagranicy i wyw·z za granicň 

produkt·w leczniczych i wyrob·w medycznych przeznaczonych na pomoc 

humanitarnŃ, z wyğŃczeniem Ŝrodk·w odurzajŃcych i substancji 

psychotropowych oraz zawierajŃcych prekursory kategorii 1, jeŨeli odbiorca 

wyrazi zgodň na ich przyjňcie ï pod warunkiem Ũe produkty te bňdŃ speğniaĺ 

wymagania okreŜlone odrňbnymi przepisami; 

3) przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie przez stacje sanitarno-

-epidemiologiczne szczepionek zakupionych w ramach Programu SzczepieŒ 

Ochronnych; 

4) sprzedaŨ przez naczelnik·w urzňd·w skarbowych towar·w w przypadkach, 

o kt·rych mowa w art. 37azd ust. 1 pkt 1. 

9. Minister wğaŜciwy do spraw zdrowia okreŜla, w drodze rozporzŃdzenia, 

wymagania, jakie powinny speğniaĺ produkty lecznicze bňdŃce przedmiotem 

pomocy humanitarnej, oraz szczeg·ğowe procedury postňpowania dotyczŃce 

przyjmowania i wydawania produkt·w leczniczych przeznaczonych na pomoc 

humanitarnŃ. 

Art.  72a. 1. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami 

Leczniczymi sŃ przetwarzane dane o obrocie: 

1) produktami leczniczymi, 




