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USTAWA

z dnia 2 kwietnia 2004 r.

 

o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o zawodzie lekarza

 

Art. 1.

�%� ���
���� 	� ���
� &���	����
� �""�� �
� '� ��
��� (
��
������	��� )Dz.U. Nr 126, poz. 1381, z
�*��
�	�
1)

+������
�	
������
����������	��
��,

�+���
��
��������
���������������
������������
���-�	������,

.�
+��
����������
�	���
�-
�
��������	���!��������*�����	���	��!/01

2) w art. 2:


+�������������
������������
'�����-�	������,

.�
+� -
�
�	��� '� ����� ���-
� ����
�
���
� ������������ ��
��(��
���� 	
������
����
���
����� ��� -
�
�� ������	���!/� 	� ��	������������ �����
�� �
��owych i
�����
��	���
�����
���	��
�����
���������	��������
���!�-
�
�1� �������-
�
���
���������
�	������	�	�	���*����*-��������������������owiedzialnym jest lekarz
lub lekarz stomatolog, a w przypadkach badania produktów leczniczych
�������
������!��
�	����	��
�!����
�	��������arii,

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym -�������
���������
��	����/���*����������
����� ��������	����� ��	������
���� ������	������ ��-� -�	����	�����
� -
�
����
��������� ���	���	���� �������
�������� ����
�	���� 	� ��	�
���� ����������� ��-

do�������!��
����*��	����	��/

 2c) badanym produktem leczniczym - jest substancja albo mieszanina substancji,
��*�����
�
�������
��(
��
������	�����-��
������	��������-�placebo, badana lub
�����	�����
�
��
�������������(������������-
�
����������	���/��������*�����
�������� ���� �����	�	���� ��� �-����/� 
��� ����owany lub przygotowany w sposób
odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu
����-������ ��	��������/� ��-� ����owany w celu uzyskania dodatkowych
��(���
���������	����!�����
������������	�	����!�����-����/

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym - jest substancja albo
����	
���
� ��-��
����/� ��*�����
�
�������
�� (
��
������	��� 
�-��-���o���	��/� �
��*�����������	�����
�����-
�
��
�!�������	���!��������
��jnych,”,

 b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

.2+� �	�
�
����� ��������
���� -
�
����� ��������� ���	���	���� 
�-�� -
�
����
��������� ���	���	�����������
�������� '� ����� �
���� ������	������ �� ���	amierzone
�	�
�
�������!��������*�/����������������	
������
�����
���jkolwiek dawki tych
produktów,”,

                                                
1) 
������ �������	��
 ��
��� �	�
��� 	��	��	�� � Dz.U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181, Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852.
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�+��������2����
�����������2
'2����-�	������,

.2
+� �	�
�
����� ��������
���� ��������� ���	���	���� '� ����� �
���� ������	������ �
���	
����	���� �	�
�
���� ��������� ���	���	���� ������������ ����	
�� ��osowania
dawek zalecanych u ludzi w celach profilaktycznych, diagnostycznych,
terapeutycznych lub dla modyfikacji funkcji fizjologicznych,

2-+� �	�
�
����� ��������
���� ��������� ���	���	���� �������
�������� '� ����� �
���
������	������ �� ���	
����	���� �	�
�
���� ��������� ���	���	���� ���erynaryjnego
������������ ����	
�� ������
��
� �
���� 	
���
���!� �� 	����	��� �� ���
�!
profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dla modyfikacji funkcji
(�	�������	���!� ��-� �	�
�
���� ������������ �� ���	�� ��� ��spozycji na produkt
���	���	�� �������
�����/� 
� �
���� �����
����� 	� ��nsumpcji produktów i tkanek
���!��	����!�������!�	��e�	��/

2�+�����������������
����	�
�	����������������-
�
�����������������	�iczego albo
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest takie zdarzenie, które bez
�	������ �
� 	
������
��� �
���� -
�
����� ��������� ���	���	���� 
�-�� -
�
����
produktu leczniczego weterynaryjnego powo����,�	�����
�����
/�	
�������������

��-� 	�����
/� ������	����� !�����
�i	
���� ��-� ���� ��	���������/� ���
��� ��-� 	�
�	��
��	�	��-����
�	���������-��
�������	o��/

2�+� �������� ��������
���� �	�
�
����� ��������� ���	���	���� '� ����� �
���� �	�a�
���/
��*���-�	��	�������
�	
������
��� �
���� ��������� ���	���	�����owoduje: zgon
�
�����
/� 	
��������� ����
� ��-� 	�����
/� ������	����� !���italizacji lub jej
��	���������/� ���
��� ��-�	�
�	�����	�	��-����
�	������� ��-��
�������	���� ��-
������	�
�
��������/���*������
�	������������������
�������	���	�
�	
��������/0/

d) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

.&+� 3�-��� ��
������ ������	��� '� ����� 	���*�� �	�
�
���!� ��	�	� ������	����
����	��
������� ���
�
�� �����	����!� ������ �� �
������ -
�
�� �
������!/� ��	�
����
�	����� -
�
�� ������	���!/� ��
�
��������!� ��!����� ��
�/� -�z����	������/
��-�����	������*�����!�-
�
����
	���
������������!����ików,”,

�+��������&����
�����������&
���-�	������,

.&
+� 3�-��� ��
������ ������	��� %������
������ '� ����� 	���*�� �	�
�
���!� ��	�	
������	����� ����	��
������� ���
�
�� �����	����!� ������ �� �
������ -
�
�
������	���!��������
������!/��
�����!��
������	
������������-����
���	����	����
-�	����	�����
� ���������/� -�������!� ��	�
�� �� -
�
���� ������znym
�������
������� ��
	� ��!����� ���������
� �� 	�����
� ���������
� ��������
pochodzenia zwierz�cego,”,

(+��������4����
�����������4
���4-���-�	������,

.4
+� ��������� �������*�� ���	���	��!� '� ����� �
���� �	�
�
���/� �����
����� �


�����
�	
���������������������� ���	���	�������	
��
������	�����wskich Unii
5������������ ��-� �
����� �	����������!�5������������� ���ozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w
�	�	��*������� ��!� �
�
	����
���/� ��n����
� �
������ ��	�� 	�
���
���� ������ �
dystrybucja,

4-+� ��������� �*���������� '� ����� �
���� �	�
�
���� �����
����� �
� �����
�	����
��������� ���	���	���� 	� �
����� �	����������!� 6���� 5������������ ��-� �
����
�	����������!�5�����������������	������
���%������7
����� )589:+� '� ������
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��������5�����������;-�	
�	��<�����
��	���������a����������	�����
���������
warunki:

'������
�	���������������	���	������
�
�����
�����-��
������	�����)��-��
����
�	����+/�����
�����������
������
	
��
/�����
�������
�/����������������
��

jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

- sprowadzony produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydane na tych samych zasadach w kraju, z którego jest sprowadzony
i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

- pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej jest
���
��� �
� �	��	� ��������� ��������	�
������ ����
�
������� �ozwolenie na
�����	�	���������-��������
������/�	���*������������� ����������
�	
�����-
��������� ��������	�
������ -�������� �� ��osunku do tego podmiotu -
���������� 	
������� ��-� ������������ �� ��	�������� ���
��� 	� ���
� ��
�������
� �==4� �
� '� ��
��� �� ��-���	���� �-������ �
����
��� �
�����������
(Dz.U. z 2002 r. Nr 49, poz. 447, z �*��
�	�
2)

+/���-���������������
����
�-�
licencjo-�����/0/

g) pkt 16 otrzymuje brzmienie:

.�&+���������
����	�
�	������'�������
����	�
�	������
����������	���/��y��������
negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, któremu podano
produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany produkt leczniczy
�������
�����/��!���
�-��������
�������	���	�����	��	��������	��������
����
tego produktu,”,

h) pkt 17 otrzymuje brzmienie:

.�4+� �������	���
���� �	�
�
����� ��������
���� '� ����� �
���� ���
������ �	�
�
���
��������� ���	���	���/� ��*����� �!
�
����� ��-� �������� �
������
� ���� ����� 	������ 	
danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym - dla
produktów leczniczych w badaniach klinicznych najcz������� '� �� -���	��	�
badacza, dla produktów leczniczych dopuszczonych do obrotu - w Charakterystyce
Produktu Leczniczego,”,

�+���������4����
������������4
���-�	������,

.�4
+� �������	���
���� �������� ��������
���� �	�
�
����� ��������� ���	�iczego -
����� �
���� ��������
��� �	�
�
���� ��������� ���	���	���/� ��*����� �!
�
����� ��-
���������
������
����������	������	��
�����	
�
���������dpowiedniej informacji o
produkcie leczniczym - dla produktów leczniczych w badaniach klinicznych
�
��	�������'���-���	��	��-
�
�	
/���
���oduktów leczniczych dopuszczonych do
obrotu - w Charakterystyce Pro������ >��	���	���/� ��*��� -�	� �	������ �

	
������
��� �
���� ��������� ���	���	���� ��������,� 	���� �
�����
/� 	
��������
����
� ��-� 	�����
/� �o����	����� !�����
��	
���� ��-� ���� ��	���������/� ���
��� ��-
znaczny uszczer-����
�	���������-��
�������	������-�������	�
�
��������/���*��
���
�	������������������
�������	���	�
�	
�����kie,”,

��+��������������
�������������
���-�	������,

                                                
2) ������ 
���
� 
���	��
��	 �������	��
 ��
��� �	�
��� 	��	��	�� � Dz.U. z 2002 r. Nr 240, poz. 2055 oraz z

2003 r. Nr 50, poz. 424, Nr 84, poz. 774, Nr 124, poz. 1151, Nr 170, poz. 1651 i Nr 223, poz. 2216.
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.��
+� �
������� ��(����������� '� ����� �
������ �	����������� 6���� 5������������ ��-
�
�������	�����������5�����������������	������
���%������7
�����)589:+�'

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, które w ramach procedury
�	
�������� �	�
��
� ���
��� ��	�������/� -������ ��d��
��� ��� ��	�	���

procedury wzajemnego uznania,”,

k) pkt 24 otrzymuje brzmienie:

.�#+�������������������	�
�����'��������	�����-����
/�����	��������
��
������
�����2
oraz art. 4 pkt 6 ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo dzia�
������
gospodarczej (Dz.U. Nr 101, poz. 1178, z �*��
�	�
3)), lub pod���������
�	���
�	�
�
������ ������
��	�� �� �
������� �	����������� 6���� 5������������ ��-
�
��������	�����������5�����������������	������
���%������7
�����)589:+�'

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, który wnioskuje lub
�	���
����	���������
������	�	���������brotu produktu leczniczego,”,

�+���������4����
������������4
���-�	������,

.�4
+� ���������� ���	���	��� ��	�	�
�	����� ��� �����
����!� ���*�� ����eniowych -
����� �������� ���	���	�� ��	�	�
�	���� ��� ���	���
� ������������� �����������
��	�����	��������������
��/������������������������
�	��/�������
��������	�/��

	��������������������������arza,”,

 m) pkt 29 otrzymuje brzmienie:

„29) produktem leczniczym homeopatycznym - jest produkt leczniczy przygotowany
	� �*����!� ���
����*�� ��-� ��!� ����	
���/� 	������� 	� ���������� !o����
���	��
����
��� �� �����������!� (
��
����
�!� �(���
����� �	�
���!� ��	�	� �
����

�	����������� 6���� 5������������ ��-� �
����
� �	����������� 5������������

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym,”,

 �+���!��
���������2&/

��+��������24����
�����������24
���-�	������,

„37a) sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna
�������
�
���
� ���-������� ��
����/� ��������	�
��
� 	
� ��������/� ����
�	����� �
(��
����
���� -
�
��
� ������	����/� ��*�
� �
� ����	�-�� �
� �erytorium jednego z
�
����� �	����������!� 6���� 5������������ ��-� �
����� �	����������!

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
5����������� ;-�	
�	�� <�����
��	��/� ������� �������� ���� �
� ����	�-�� �

�������������������	��
�����5�������������;-�	
���<o����
��	���/�������	�
�
�
�����	������	�	�����������
��������	����a������
�����
�
�����������	�-���
����
terytorium,”,

�+��������#"����
�����������#"
���-�	������,

„40a) uczestnikiem badania klinicznego - jest osoba, która po poinformowaniu o
�������/� 	�
�	����/� �����
�!� �� ��	���� -
�
��
� ������	����� ���
	��
� ���a����
	����� �
� ��	������	����� �� -
�
���1� ��������� ��������	
����� ���a�����
���
������	�������	��!������������
	�	���������
����-
�
��
�������	����/0/

r) pkt 43 otrzymuje brzmienie:
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.#2+� ����*���� '� ����� �������/� ��*��� �
� �����
���� 	�	������
� �
� ����
�	
���
��������� ���	���	���/� ���
����� ��	�	� ����
������� ���
�/� ��������

��	��
�������������	��	�
�
�������������!�������#�/0/

s) pkt 44 otrzymuje brzmienie:

.##+�	����������������� '� ����� �����
��	�������	�	����-������
��(����
��/�����
�

seria produktu leczniczego lub badanego produktu leczniczego zosta�

wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpocz�cia prowadzenia
badania klinicznego.”;

3) w art. 3:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.�
�3���-����������	�	���� ��� �
���� ��������� ���	���	�/� ��*��� �	���
��� �ozwolenie
���
�����	�	��
���6����5��������������-���������5�����j���
0/

-+������
�#�������?��������	
��������������	��������������
�����������&���-�	��eniu:

„6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogenów lub

������*�����!��	����!����	����	���	�
��������!��������
����������
��������
��	�	�
�	����!� ��� ���	���
� 	����	��� ������������!� �� ���� �amym
gospodarstwie.”;

 4)���
��
�#����
����������
�=���-�	������,

�.=
� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
/� 
� �� ������������ ��� �������*�� ���	�iczych
�������
������!� �
� �������� �������
� ��
�������� ��� ���
�� ��������
/� ����� �
��	��
����������������������-���� ���� �������	
�������
�����
� ��-�	�����
� ���	�� ��-
	����	������
��	������
������
�	�����	�	
��
����/�	�������	��
����
��������������
w ust. 2, 3, 5 i 6, produktu leczniczego, który jedno�	�����,

1) posiada pozwolenie, o którym mowa w art. 3 ust. 1,

2)�����������	�	��������-��������
�������	���*���������������
�	
��/

3)�������������������
�������������	��	��������������������

�'� ���� �
�������/� ��� �
� ����������� �	��	������������ ��������� ���� ����� �����pny
�������� ���	���	�� 	
����
����� ��� �
��� ��-� ��� �
��� ��-��
����� �	����/� ��� �
��
�
����������
����������������	���	�������
�	
��
01

 5)����
��
�#����
�������
��
�#
���-�	������,

 .:��
�#

�3���-����������	�	���� ��� �*������ ��������� ���	���	��-��������	�dmiotem
���������*����������/���*����	���
�����	���������
���������*��������
01

 6) art. 5 otrzymuje brzmienie:

.:��
�?
�$������
�
����	���
��
���	������
,

1)���������� ���	���	�� �����	�����
��� �����	���� ��� -
�
�� �aukowych,
prowadzonych przez jednostki naukowe w rozumieniu ustawy z dnia 12
����	��
��==���
�������������@
�
��$
��owych (Dz.U. z 2001 r. Nr 33,

                                                                                                                                                          
3) ������ �������	��
 ��
��� �	�
��� 	��	��	�� � Dz.U. z 2000 r. Nr 86, poz. 958 i Nr 114, poz. 1193, z 2001 r.

Nr 49, poz. 509, Nr 67, poz. 679, Nr 102, poz. 1115 i Nr 147, poz. 1643, z 2002 r. Nr 1, poz. 2, Nr 115, poz. 995
i Nr 130, poz. 1112 oraz z 2003 r. Nr 86, poz. 789, Nr 128, poz. 1176 i Nr 217, poz. 2125.
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��	
� 2A=� ��
	� 	� �""2� �
� $�� 2=/� ��	
� 22?+/� ����
�	���� �	�
�
������ �
profilu medycznym ,

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytwórców,

3) badane produkty lecznicze wykorzystywane �����	���� ��� -
�
�
������	���!� 
�-�� -
�
�� ������	���!� �������
������!/� ����
���!� ��
B����
�����5���������@
�
��������	���!���
	/

4)��*���������� ������	���� �� ����� �����	���
��
� �� �
��	��� ��ocesie
wytwór�	�����
��	��
������	�	�����*���
01

�4+���!��
�����
��
 6;

 8) w art. 7:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

.�
�%������������
������	������
/�	��
����
���!���
��������!������
������
��

��	������
/� 	��
��� �������� �
������� ��	������
� �������� �dpowiedzialny
���
�
� ��� �������
� ��
�������� ��� ���
�� 	�����
� 	
� �����dnictwem Prezesa
6�	�����������
�����������*��>��	���	��!/�%���-*�������	���!� ���������*�

Biobójczych, zwanego dalej „Prezesem Urz�du.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

.#
� %
������ ��	������
� ���
����� ��
� �������
�������� ��������� ���	���	ego,
������
����� �� 	����	��/� ��*���!� ��
���� ��-� ��	�����
��� ��� ���!� ��o������ ��
��	�	�
�	���� ��� �������
� ��	�	� ���	�/� ���� ����� ��	���
�	
�� �������

�-����	��
��
� ��	����*�� ������
�����!� ����	
����� �
������ $
�����	���
3����	�	
������  ������
� ��	���
������ ��-��
����� -������� ���
�������� ����
produktu.”;

�=+���
��
�A����
�2���#����	������-�	������,

„3. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
�������
�������/� 	� �����	������ �������*�� �����������	���!/� ������
����� �
	����	��/� ��*���!� ��
���� ��-� ��������� ��	�	�
�	���� ��� ��� �������
� ��	�	� ���	�/
����� -��� ������
� ������ �����/� ������� 	���
��� ��	�aczone przynajmniej
����	
����� $
�����	�� 3����	�	
����  ������
� ��	o��
������ 
�������
��� �

����������� �
����� �	����������!� 6���� 5�����j������ ��-� �
����� �	����������!
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
5�����������;-�	
�	��<�����
��	���
�-�� 	���
����	�
��/���� ��
� ��!� ��-��
����
�	�����!���������
��������������
�
��


#
� 3
��� �� ���������� �����	���� ��� �������/� �
������ ��
	� ����� ���������
����
�	��������������
�����������	�	���������-���������	�����������ozwolenia
��-� �� 	��
���� �������� -��� ��	��!����
��� �� 6�	��	��� ���estracji Produktów
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, zwanym dalej:
.6�	������������
���0/���	�	��"��
��������a����������	������
��
������	�	����
do obrotu.”;

 10) w art. 10:

 a) w ust. 1:

- wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

„Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrze������

��
��?/��=/��"/��������
/����������	
����
�����	�	��*��o���,0/
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- pkt 4 otrzymuje brzmienie:

.#+�����
��(
��
������	��/����������������
��
���
	��������
���������������
���	���	���/� 
� �
���� �
��� �����	���� ��!����� ���������
� 	���	
��� 	�
stosowaniem oraz ze zniszczeniem produktu lecznicze��/� ������� ����� ��
���	-������������
�	��!
�
�����������ktu.”,

 b) w ust. 2:

- pkt 6 otrzymuje brzmienie:

„6)������� ��	�����!� ��	������ ��
	� ����
�	��� �
� ��	��� 
��������

Charak�������������������>��	���	���������������������
����	
����owanie,”,

- pkt 8 otrzymuje brzmienie:

.A+� ������ 	�	������
� �
� ����
�	
���� ��������� ���	���	���� �� �
������
wytwarzania.”,

 c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

.#
�3
��������������/�����*���!����
������
��/������-�����	����
����������	���

���������/� 	� ���������� ��������*�� �����������!� �� ���� #� �� ?/� ��*��
��	����
��
���������	�����������
0/

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

.&
� C�������
� �������
�
� ����� ��	�	� ���������*����� ���
������
�	
��
�<�*�����

Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektorów do spraw wytwarzania
��
������!� ���
�*�� �
����� �	����������!� 5������������� ����	������
� �
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
��-��
������	
��������	�
�����!�����������������
������
�	
��
/��
����������
���	�������������������	�
��������-��
��������������	������*���/����������������
nim podmiot odpowiedzialny.”,

��+�������
�&����
����������
�&
���-�	������,

.&

����	�����	�����
�	���
����������/�����*�������
������
�?/���	������
������	��
����*��/���-�������	
�����
������������

01

 11) w art. 11:


+������
����������"��������	
��������������	��������������
����������������-�	������,

.��+�������������������������	������!��������������
�	���	
���	��������aniem oraz
	���	�	��������������� ���	���	���� ��-��
����
�*�����
�����!����!��	����!�	
����� ��������� ���	���	���/� ������� ����� ��� ���	-����� �� ���i�
� 	� ��
��������
produktu.”,

 b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

„2. W przypadku produktów leczniczych weterynaryjnych w Charakterystyce
��������� >��	���	���/� �
����� ���
�� ���
�����,� �
������ 	����	��� ��
� ��órych
�������� ����� ��	�	�
�	���/� �����
���� ������� ������������ ��
� ��*-� �o�
�����!
�������� ���	���	�� 	����	����/� ������ �
������/� ��*��� ����� �������� ��� ���
������
���
��
� ��������� ������
����� �� 	����	��/� ��*���!� ��
���� ��-� ��������

przezna�	�����������������
���	�	����	�
01

 12) w art. 15:


+����
����������	������-�	������,
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.�
�����������������	�
�������� ������-����	
��������	����
�����
������*��-
�
�
������������	���!/� (
��
�������	���!� �� ������	���!/� 	� 	
���	��eniem ust. 2-4,
����������
��/���,

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem oryginalnego gotowego produktu
���	���	���/� ��*��� 	���
�� �����	�	���� ��� �-����� �
� ����������

Rzeczypospolitej Polskiej i podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie na
������ ������
������ ��������� ���	���	���� ���
	��� 	����� �
� �����	���
���
do oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika wyników
-
�
�� ������������	���!/� (
��
�������	���!� �� ������	���!� 	
�
����!� �
dokumentacji oryginalnego produktu leczniczego albo

�+� ��-��
���
� �	���
� ��-� ��-��
����� �	����� ��������� ���	���	���� �
��
��������
��� 	
������
���� �����	��� ��
	� �	�
��� ������	����� �

-�	����	������� ������
��
� ��������	���� ��-���
��
��� �� �����
���	�

fachowej, albo

3) produkt leczniczy jest odpowiednikiem oryginalnego gotowego produktu
���	���	���/� ��*��� ����� ��-� -��� �����	�	���� ��� �-����� �
� ���ytorium
�	��	������������ ��������� 
�-�� ������� �
����
� �	�����wskiego Unii
5������������ ��-� �
����
� �	������������� 5������������� ����	������
� �
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, a od daty pierwszego dopuszczenia do obrotu oryginalnego
gotowego produktu leczniczego w któ����������� 	� ���!� �
����� ��� �
��
	������
����������������	�	���������-������
�������������	��	�����������
��������� �������� ������ &� �
�/� �!�-
� ��� ��!���
� �
������
� ������
�����
gotowego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
���
��
� ��	e�����1� �� ��	��
���� ��������� ���	���	���� ���!��	������ 	
istotnie innowacyjnej technologii, dopuszczonego do obrotu zgodnie z art. 3
���
��/�������������������"��
�/����	
���������������������
������
���!����
�
��������� �
� ����������� �	��	������������ ��������
� D������ ������
���
������� �������� ���	���	�� ���� ����� �� ���� -��� �����	�	���� ��� �-����� �


terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wnioskodawca wskazuje we wniosku
�
������ �	����������� 6���� 5������������ ��-� �
������ �	����������

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w którym oryginalny gotowy produkt
���	���	�� ����� ��-� -��� �����	�	���� ��� �-����
�%� �
���� ��	��
���� ���	��

6�	����	��
�
�������������������������
���������
����
�����������	����/
�����y���
����������������������	���	���������-�-��������	�	��������-�otu
�������
���������
	�����	��
	
��������
������� ��(���
������ ���adzie tego
��������
����	���6�	�����*�������
����
�����
����
��	�������������6���
5������������ ��-� �
����
� �	������������� 5uropejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
<�����
��	�����������	
/����������
lny gotowy produkt leczniczy jest lub
-��� �����	�	���� ��� �-����� �
� ����������� �	��	������������ ��������� ��
	

��	��
	������(���
��������
������������
�	����������������


�
� D������ �������� ���	���	�� ����
�
� ����� ���
	
��
/� ����� ������ ���
��
� ��-� ����
dawkowanie w porównaniu z oryginalnym gotowym produktem leczniczym
�����	�	����� ��� �-����/� �*���� ���� �� 	
������� ��-��
����� �	�����!� ��-� ���
-���*����
������������
��������
	
��	
��������-
�
��-�������������/��������
��������	�
���������	�-����	
��������	����a�����
������*�����������!�-
�
�
toksykologicznych, farmakologicz���!�
��
����-
�
��������	���!
0/
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-+����
����������
�#���-�	������,

„4. W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami
te�
������	����/� 	
����
������� ����	
����� ��-��
����� !�����
���	���!

leczniczych niestosowanych dotychczas w lecznictwie lub nieopisanych w
�����
���	��(
�!����/�����������������	�
����������-����	
��������	�dstawienia
�����*�� �����������!� -
�
�� ������������	���!� �� (
��
���o���	���!/� 
� �
���
-
�
�� ������	���!� �� ������������ ��� ��������� ���	���	ego homeopatycznego
	��������� ��
	� ����� �-����	
��� ��� ��	����
�����
� �����*�� �
���!� -
�
�� �
����������������
���������
����

01

 13) w art. 17 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

.2
� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �������/� �� ����	�� ��	���	��	���
/� �����
�������*�� ���	���	��!� �-��������� �� �	�	��*������,� ��������� radiofarmaceutyczne,
������������	���	����������/�������������	���	��!�����
���	��������������/�����*���!
mowa w art. 21 ust. 1, produkty lecznicze przeznaczone do specjalnych celów
�����������!/� 
�������������
	����
�
��
� �����	���� �o������
���������*��-
�
�
���!� �������*�/� ��	������
���� �� �	�	��*������� �����(���� ����������!� �������*�
��
	�������	�������	����
�����
��
����*���������

01

 14) w art. 18:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

.�
���������
���������
���������	�	���
�����-�������������� ���	���	�����������
	
����	������������*��������������������"����
0/

-+�������
������
����������
��
���
	��-���-�	������,

.�

� ��� 	�������� �������� ��������� ������
� �� ��������� 2"� ���� ��������� -adania
formalnego wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu czy wniosek
	
����
� ��	������� ��������� ��
	� �	�� ��	��������� 	���
��� ��	������� ���
�����
���������� ��	����	�
��� ��	����
��� �������	���� ��	�	�
��
� %� ��	��
���

stwierdzenia braków formalnych Minister Zdro��
��	��
���������
������� ��!
�	���������



�-
�%���	��
������	�
��
���������
��������	���������
�-�
�*�/�������/�����*���

���
������
������	������������
���!��	���������

0/

�+����
�����2����	������-�	������,

.�
� @���� �������/� �� ��*���� ���
� �� ���
� �/� ���	�� ���� ��� ���
� 	������
� �������� �
�����	�	����� ��� �-����� ��������� ���	���	���� 	
����
������� ���������

��(���
����	������	�������
�
����o������
���


2
���������
���������
���������	�	���
�����-�������������� ���	���	���/�����*���
���
���
��
�#
/���������	
����	������������*������������������#?�����������

	������
����������
���������*��������/�	
����
���������mpletne informacje oraz
�����*����������	��
�	���
�
����
�
�
�������ntacja.”;

 15) art. 19 otrzymuje brzmienie:

.:��
� �=
� �
� D������ �������� ��������	�
���� 	����� �� ������� 	� �
����� �	�����wskich
6����5��������������-��
��������	�����������5�����������������	������

o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
<�����
��	��� �������� �� ��	�	����� ���������� �	
�������� �	�
��
/
�
�������
�����������	�	���������-�������oduktu leczniczego na podstawie
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��	������
����
�������	�	���a���������
���
����
���(��������������	����
����������
���
��������������
��	�����
�	
������������������	��
�6�	���
wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
���	���	���������-��������������	
���������	�
��
/������������
��������
���
�� 	�����
� �
� �������� ���	��
� 6�	���� 	
����	
� ��������
���� �
do���	�	����� ��� �-����� ����� ��������� 
� ���	��� 6�	���� ���������� ��
��
�������� ���
��� �
����
� ��(������������ �� ��	���
���� �
�����

o����
������


2. Wniosek, o którym mowa w ust. 1 zawiera dane, o których mowa w art. 10
���
������/���
	�����
�
����	������������
�
������������
����	���������
���
-��������	����������
�����������
���ego.

2
�%������������������/�����*���!����
������
��������-�����	�dstawiane w
��	���� �������� ��-� 
���������/� 	� ���������� B!
�
��erystyki Produktu
>��	���	���/��	��*����
���
��-�	���������!���	������	���!���
	�������/
��*�����	����
��
���������	�����������


#
� D������ �� ����� ����
�	������ ��������
��
� �� �����	�	����� ��� �-����
��������� ���	���	���� ���	��� 6�	���� ��������� ��(���
���/� ��� �� �nnym
�
������� �	����������� 6���� 5������������ ��-� �
������� �	��nkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
5����������� ;-�	
�	�� <�����
��	��� 	���
��� ��	�	���� ��������
���� �
�����	�	����� ��� �-����� ����� ��������� ���	���	���/� ��������� ��
������ ��
spraw zdrowia na wniosek Preze�
�6�	��������� 	
������� ��������
���� �
dopuszczenie do obrotu tego produktu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, a Prezes U�	��������������������� ������
����
��	������������
Unii Europej��������-��
����
��	�������������5�����������������	������

o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
<�����
��	�������	���
�����a�����������
������


?
� D������ �� ����� ����
�	������ ��������
��
� �� �����	�	����� ��� �-����
��������� ���	���	���� ���	��� 6�	���� ��������� ��(���
���/� ��� ��odukt
���	���	�� 	���
�� ���� �����	�	���� ��� �-����� �� ������ �
������
�	�����������6����5��������������-��
��������	�����������5��opejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
;-�	
�	��<�����
��	��/������������
��������� ���
��	�����
��
��������
���	��
� 6�	���� 	
����	
� ��������
���� �� �����	�	����� ��� �-����� ����
produktu na terytorium Rzeczypospoli���� ��������/� 
� ���	��� 6�	���
������������� ������
����
��	�����w�������6����5������������ ��-��
����

�	�������������5�����������������	������
���%������7
����� )589:+� '

strony umowy o Euro��������;-�	
�	��<�����
��	�������	���
�����
�����
ocenia������


�&
� �� 	
���	�������� ���
� 4/� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �
� �������
���	��
� 6�	���� �	�
��� ��	�������� �
� �����	�	����� ��� �brotu produktu
���	���	�������
�����	�	���
���������
���
����
��e(�������������������
="� ���� ��� �
������ �����
������
� ���	��� 6�	���� ��(������� �� �	�
���
��
���������
���
����
���(��������������
	���	���
���!��
�����-�������!
��	�
�� �� ��������	�� �	
�������� u	�
�
��
/� 5���������� :������� ;����
Leków oraz podmiot odpowiedzialny.

�4
� D������ �� ����� ���������� �	
�������� �	�
��
� �����
��� �	
�
������
�����������/� �����	���������
������	�	���������-����/� ��-�	��
�
��
���!
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�-�����!�������	��������/���-�	��
�
���������
����-������������
�������
��	������
/� ����� ��������
�� 	
��������� ��
� 	�����
� ��-���	����
�����������
������������
��	�����
��
����o�������	��
�6�	������	�	��

�������������
���
�������������������	����
�!�6����5�����������


�A
�%� ������ 2"� ���� ��� �	�
��
� ��	�	��������
���
�������� ��� ���
�� 	�����

��	������
����
�������	�	���
���������
���
����
��	�������������6���
5������������ ��-� �
����
� �	������������� 5uropejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
<�����
��	��������������
������������
��	�����
����
�����	���������

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

�=
� D������ ��	�������� �
� �����	�	����� ��� �-��������
��� �
� �����
���� 
��
� 4
���
� �� ��
�������
� �����
��� ��� ���
��
� ��	������
� �
� �opuszczenie do
�-����� �� ������ �
������� �	����������� 6���� 5��o��������� ��-� �
������
�	����������� 5������������� ����	������
� �� ������� 7
����� )589:+� '

������� ������ �� 5����������� ;-�	
�	�� <�����
��	��� ���	��� 6�	���
��	����
� ��� ��
�������� ���
��� ����� �
����
� �	������������� 6���
5������������ ��-� �
����
� �	�����wskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym raport oce��
�������	������
����������
�����	���������
��
������ ="� ���� ��� ����������
� ���
��� ��
�������� ����� �
����
� ��-
����������
� �� (������ �������� �� 
���
��	
���� ��-� ��	������
���� �
�����
oceniaj��������	���	���������������������	�	����������������	
�������
uznania.”;

�&+����
��
��=����
�������
��
��=
'�=����-�	������,

.:��
��=

��
�D������	�����������
�������*�������
������	������
��
������zczenie do
obrotu tego samego produktu leczniczego w kilku pa����
�!��	����������!
6����5���������������
����
�������������*��������	������������������	�	���

����-����/� 	��
������������
���� �����	����� �����	�	���
� ��� �-����� ����
�����������-���	��������
��
���������	������
��
������	�	���������-����/
�����������
������������
��	�����
���-�����������������	�
������	�	��

���������� ���
���
����/� ���������� �� ��	����
�!� 6���� 5�����������

�����	����!��	
���������	�
��



�
������������
��������� ���
�� 	�����
� ��-� �������� ��������	�
���/��� ����
������������
� ������ �
���!� �-�����!� ��	��������� ��
	� ������ �
���!� �
��������
���� ��
��������� �����
��� ���
��
� ����� ��	�o����
/� ����
��	�	��� �������������
���
����� ��	������
����/� ��f�������� 
�-�� 	��
��
�
���!��-�����!���	�����������
	�	��
����o������
����-������������
��
���
��
� ��	������
/� ��	������
������ �	�	��*������� ��(���
���� 	� 	
�����
���������
��
��	�
�
���������danych.

�:��
� �=-
� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �������� �� ����	�� ��	���	��	���

�	�	��*����� ���-� ��������
��
� �����	���� ���������� �	
�������� �	�
��

oraz wzory wniosków, o których mowa w art. 19 ust. 9 u�	������
���� �
�	�	��*������� ��	�-���� ���������� �	
�������� u	�
��
� �-���������
rozpatrzenie wniosku, wydanie decyzji o uznaniu pozwolenia oraz
��	�����������
���������	������
��
������	�	���������-����


�:��
��=�
�%��
�
�!������������	
���������	�
��
���-���
���������
���	
,

1) 
���
��	
�����
�����������
������/�����*�������
���
��
��=�ust. 5,
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2) 	��������������*�/�����*���!����
���
��
��=����
�����&/

3) ��	������
���� ��������*�/� ��
��������!� �����
��� ��	�	���

�������������
���
�����


:��
� �=�
� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �������/� �� ����	�� ��	���	��	enia,
�	�	��*��������-���������
��
������	�����������������	
��mnego uznania,
-������ ���� ��
��� ���	
��� ��������
�� -������!� ��	��������� ���������
wzajemnego uznania, o których mowa w art. 19 ust. 1-5.”;

17) w art. 21:

 a) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

.�+��
	�����
����������������������	�
�����/�������
�����
�	
��
/�������������
/
��	����
��������	���������������/�����*���/�����*������
��������	���������������/
������� ���� ����� ���� �������� ��������	�
���/� ��
	� ������ 	�	������
� �

wytwarzanie,”,

-+������
�2��������2����
�����������2
���-�	������,

.2
+� ������/� �����	�	���
� �� ���
��	�
��
� 	� -
�
�� �
���������!/� -�������	���!� �
farmaceutycznych wraz z raportem eksperta,”,

�+�������
�4����
����������
�4
���-�	������,

.4

� %������� �� �����	�	����� ��� �-����� ����� �-�����
�� ������ �������*�
���	���	��!� !�����
���	���!� ���!��	����!� 	� ����� �
����� ������
� ��-
surowców homeopatycznych.”;

��A+����
��
�������
�������
��
���
���-�	������,

.:��
� ��

� �
� %������� �� ���
���� ��	������
� �
� ������� �*��������, albo wniosek o
	��
�������	�����������
�
���������������
���
��������������
��	�����

	
������������������	��
�6�	���


�
�%��
������	������
��
� ������� �*��������/� �����
����
��
��ozwolenia,
zmiana w pozwoleniu albooraz� ��(������� ��	������
� �����ywane jest w
����	������	��/����
�
������	�	��������
���
��������������
��	�����
��

�����
�����
���������	��
�6�	���


2
���	���������
���������*������������
��������
�������?��
�


#
�3����	�������
���������*�����������
	������(�����
����!���	�������������
������������������	������
��
��2����
�����
	�
��
�22


?
�%���	��
�������������������
������������
��	�����
��������������
���/��

�����
���� ����
�
���� ��������
���/� ��	���	������ �	�� �*������ ������	�
���������� ���	���	��� 	� �������� �*����������� 
� ���������� ���	���	��

����
�
������ ��	�������� �
� �����	�	����� ��� �-����� �
� ����������
�	��	��������������������������-��-���uznane za istotne z punktu widzenia
-�	����	�����
���-�������	��������������������������������������������!
��
�	� �
����
� �	�����w������� 6���� 5������������ ��-� �
����

�	�������������5�����������������	������
���%������7
����� )589:+� '

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z którego produkt
���	���	������������
�	
��/������
��������������
���/� ������������������
w ust. 7 i 8.

&
� D������ ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �	�
/� ��� �*������ �����dzy
���������� ���	���	��� 	� �������� �*����������/� 
� ���������� ���	���	��
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����
�
������ ��	�������� �
� �����	�	����� ��� �-����� �
� ����������
�	��	������������������������ ������������������
�	
��	a�����������
�����
� �
	�����
� ���	�� ��-� 	����	��� ���
��
� ���
��
� ��	������
� �
� ������
�*��������� ����� ��������� ���	���	���� 
�-�� wprowadzeniuwprowadzenia
	��
������	���������
���������*��������


4
�%������������
������	������
��
���������*���������	
����
,

1) podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wydanym przez pa�stwo
�	����������� 6���� 5������������ ��-� �
������ �	����������

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z którego produkt
leczniczy jest sprowadzany,

2) �
�����������
��*����������


A
�3���������������
������	������
��
���������*��������/������	
����,

1) wzór oznakowania opakowania oraz ulotki,

2)������� 	�	������
� �
� ����
�	
���� ���
��� ��	�	� ����
������� ���
�
�
����
� �	������������� 6���� 5������������ ��-� �
����

�	������������� 5������������� ����	������
� �� %������ 7
ndlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym
w zakresie przepakowywania,

2+���������	��������	�	���
����
���	
�	���������������


=
��
�	��������������*�/�����*���!����
������
��/���-���
���������aty.

�"
� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �� ����	�������� 	� ���������
��
������� ��� ���
�� ��������
� �������/� �� ����	�� ��	���	��	���
/� �	*�
�������� �� ���
���� ��	������
� �
� ������� �*��������� ��
	� �	�	��*����

���
	� �
���!� �� ��������*�� �-�����!� ���������� �� 	��
��� ��	������
/
��	������
�����
��������������/�����*���!����
������
�4� ��A/�-���������
��
��� ���	
�� ��������� ���	���	���� o�
	� 	
����� �
���!� �-�����!
pozwoleniem na import równole���
01

 19) w art. 23:


+������
��������������������	
��������������	��������������
����������������-�	������,

.��+���������
��*����������/0/

-+����
����������
�#���-�	������,

.#
���	��������������-�����
���������������*�����	���	��!�!�����
���znych bez
���
	
�����������
��
/�������
�����!����
�
��
�������������
��
�������
���� 4.”;

 20) w art. 24 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

.2+���	����
��
��
����	������6�	���,


+��
����*��-�������!������	����!���������	��!���	��
��*���	�
�
������o���
���!
��������� ���	���	���/� 
��� �	�	��*����!� ��	��
��
�!� �
� �
���� ���
���� ���	��

6�	����	�������	�	
����������������������daniu,

-+��
����*�����������!������	����!�-�	����	�����
��������*�����	�iczych:

- ��� �	�����������������������*�!�������	��!� �
�� ����	���
���� ��	�	� �
��
�����������	���	��������	�����
����������ozwolenia,
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- �����
�
����������������� ��	����������������	��kaniu przez dany produkt
���	���	��������	�����
�����������	������
/

- ��
	� 	� ���������� �� ��	���������� ������� �
������� ��	������
/� �� ��*���
mowa w art. 29 ust. 1,

- �
��
�����	
�
����������
��
����	��
�6�	���/01

21) art. 25 otrzymuje brzmienie:

.:��
� �?
� �����
����� ���
�
��
� �
��������� ��
	� ������� -
�
�� �������*�
���	���	��!� �� ��!� ��
���
�� ��
	� ������*�� (
��
������	���!� ������

Farmakopea Europejska albo Farmakopea Polska, lub odpowiednie
(
��
������ �	�
�
��� �� �
����
�!� �	����������!� 6���� 5������������ ��-
�
����
�!� �	����������!� 5������������� ����	������
� �� %������ 7
����

(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”;

22) w art. 29:


+����
����������	������-�	������,

.�
�;������
���������	������
������	���
����	��������� ��-� ���*������
��������
podmiotu odpowiedzialnego.

�
�;������
���������	������
������	���
����	����������
���������������!�?��
�/��

�����
������������ 	��������� ��	�	� �������� ��������	�
���/� ��� �
������� �
� &
��������� ��	��� �������� �������� �
������
� %������� ���i����� 	
����
�� �
�	�	��*��������
���	�	
���������������
��
�-�	����	��stwa terapii zebrane przez
podmiot odpowiedzialny w sposób i na zasa�
�!�����������!���
��
��#����
�#���
	
	���!������
0/

-+�������
�2����
����������
�2
���-�	������,

.2

� %������� �� ��	���������� �
������� ��	������
� �
� �����	�	����� ��� �-����
���
����� �� ��������	�� �	
�������� �	�
��
� ��������� 	���
�� 	������� ��
��	������!� ��
�
�!/� ��*��� ���	������ ���������� ���� �������� ��� �-����� �� ���
��������	�
� ��	������ 
��
� �=� �������� ���� ������������ ��� ��������
��
� �
��	�����������
���������	������

0/

c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

.?
� �������� ���	���	�/� 	� �����	������ �������
������!� �������*�� ���	�iczych, o
��*���!����
���
��
�4����
�#/���*��������	���
����	��������
��o	������
������-��
wytwarzany i wprowadzany do obrotu przez 6 miesi���/� ���	������ �
������
��

���
���	��������	�����
	���	���
�
�����-����������	
�������������������
������/
�!�-
��������	������
��
��������	e�������
�	���
���
�
����������
���!��
������
wykonalno���
01

23) w art. 32 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

.�
� %� ��	��
���� 	��
��� ��������� ��������	�
������ ��������� ��
������ ��� ���
�

	�����
����
����������	���������
������
���������������-������������������
�
��

�-����	��� �����!�	
������� ��������� ��������	�
�����
� 3���	�
� ���
�
� �
� �	��	

������������������������	�
��������!��	���������������*������ ���� &������������

���
��������
��

�$������	����������������
�
��������*���������������������2"����
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��� ���
� 	������
� �������� �� 	
�!������ �otychczasowy numer oraz kod zgodny z

systemem EAN UCC.”;

24) art. 35 otrzymuje brzmienie:

„Art. 35. W sprawach nieuregulowanych w ustawie w odniesieniu do dopuszczenia do
�-����� �������*�� ���	���	��!� ��
	� -
�
�� ������	���!� ����u��� ���� ��	�����
����������������
��
�
��������
����ego.”;

25) art. 36 otrzymuje brzmienie:

.:��
� 2&
�����������������	�
���������� ���
��� 	���	
��� 	� �����	�	��������� �brotu
������������	���	����	
�	�����������������,

1) wydanie pozwolenia,

2) ��	�������������������
���������	������
/

3) 	��
����
���!���
��������!������
������
��
���	������
/

4) 	��
����	�
���ania opakowania, w ulotce i Charakterystyce Produktu
Leczniczego,

5) ����� 	��
��� �����
����� 	� �	�������� 
��������
������!� 	���	anych z
wydanym pozwoleniem.”;

�&+����
��
�2&����
�������
��
�2&
���-�	������,

„Art. 36a.���������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
/� 
� w odniesieniu do produktów
���	���	��!� �������
������!� �� ����	�������� 	� ���������� ��
������� ��
���
�� ��������
/� �������� �� ����	�� ��	���	��	���
� �	�	��*����� ����*-
���
�
��
����
�/�����*���!����
���
��
��=�/�
��
���
����
�=���
	�
��
�2&/���
	

����*-� ��!� ���	�	
��
/� ��	������
���� ��������� ���
��� �� �
����
�!
�	����������!�6����5������������ �� 	-�����������!��	��� �
��������-�����
�
� �������� ����	�
��
� ��
	� �
��
�� ��
��� 	���	anej z wykonaniem danej
�	������������	�������	�*�������	����!���	�	�6�	������estracji.”;

�4+������	�	�
��������
���������	�	�
���
���-�	������,

.��	�	�
���


Badania kliniczne produktów leczniczych

:��
� 24

� �
� @
�
��
� ������	��� ��	�����
�	
� ���� 	������� 	� 	
�
�
��� �����������
w art. 37b-37ag, a badania kliniczne weterynaryjne w art. 37ah-37ak.

2. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z
��������������������	���	������	�����
�	
�����
��udziach w rozumieniu
przepisów ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. z 2002
r. Nr 21, poz. 204, Nr 76, poz. 691, Nr 152, poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271
��
	�	��""2��
�$��="���	
�A#?+/�	�
�����
����.���
�����	
���	����ekarza”.

:��
� 24-
� �
� @
�
��
� ������	��/� �� ���� -
�
��
� �����	���� ������������ -�������	���� �
�*����
������� -�������	���� ��
����� ���� �� ����
�	�� ��
	� ��	����awia
���
��	�
��
� 	� -
�
�� ������	���!� 	������� 	� 	
�
�
��� 3�-���� ��
�����
Klinicznej.

�
�@
�
���� ������	��� ��	�����
�	
� ���� ��	������
���/� ��� ��-��� �
���nta jest
�
��	����� �� ��������� ��� ��������� �
���� ��-� ������	�����
� �e����� �
�	�	��*������,
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�+� ���*��
��� �������� ��� ��	����	���
� ��	���� �� �������������� 	
��	������
��������	����
�����
����	�	��*����!���	������*��-
�
��

������	����� ��
	� ��
� �-�����!� �� ��	��	���!� �
�����*�/� 
� ������


bioetyczna, o której mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza oraz
�����������
������������
��	�����
��	�
��/������	������
������	����
���
������	��� ��
	� ���	����� ��
� 	�����
� ��-���	����� ����
��������
��
�����	�	����� ��	��
/� ��	�� �	��� -
�
���� ������	��� ����� -��

���������
��� ������ ������ ���� 	�������� 	� ���� -
�
����� ����� ��
��
monitorowana,

2) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest
	����
� ������
����
� ���
������ 	����� '� ���� ��	����
������� ���
����/
podczas przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmowy z
-
�
�	��� ��-� 	� �	�������� ����� 	������/� 	
�o	�
��� ���� 	� ���
��/
��	������ �� �������������
��� 	���	
����� 	� ����-
�
�����������	���
oraz warunkami w jakich ma ono zo��
�� ��	�����
�	���/� 
� �
���
	���
�������(�����
�������	���u����������!���
�����������(
��
�����	
-
�
��
�������	��������
������!����/

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia
����� ������
������� (�	��	���� �� ����!��	���/� ����
��o���� ��
	� ��!����
danych osobowych,

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest
	����
� ������
����
� ���
������ 	����� '� ���� ��	����
������� ���
����/
po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania
������	����� ���
	��� ���
����� 	����� �
� uczestniczenie w badaniu;
�����������������	
��������
���������
������	�������	��!���������
��
	�	���������
����-
�
��
�������znego,

?+���	����	�
�����������
����	
�����
����/��������(
��������uczestnika z
badania klinicznego nie spowoduje dla niego szkody,

&+� �������� �� -
�
�	� 	
�
���� ������ �-����	������� �-�	����	���

��������	�
������� ��������� 	
� �	����� ���	��	���� �� 	���	��� 	
prowadzeniem badania klinicznego.

2
� ��������� ��
������ ��� ���
�� ����������� (��
������!/� �� ����	�������� 	
���������� ��
������� ��� ���
�� 	�����
/� ��� 	
����������� ������� ��������
C	-�� 6-�	����	��/� �������/� �� ����	�� ��	���	��	���
/� �	�	e�*����� 	
����
�-�	����	���
� �-����	������/� �� ��*���� ���
� �� ���
� �� ���� &/� ������
�����
��
� �-����	��� �-�	����	���
� ��
	� ���i�
���� ����� ��
�
������/
-���������	�	��*�������������
�������y(����-
�
��
�������	����


Art. 37c. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od
��������	�
��������
����� ��-���������������
������	�����
�	������-
�
��

klinicznego.

�:��
�24�
��
�6�	�������-
�
��
�������	�������������
������!�����-�	��	�������
����-��
����(
������	�-
�
��
�������	����


2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaganiach Dobrej
��
������ ������	���/� ��(������� �� ����������� �	���
��
� �odatkowych
��(���
���������	����!���	�����������!������
�


�:��
�24�
�%�-
�
��
�!�������	���!/�	�����������-
�
��������	���!���	�����adzanych
�
� �����������!� �� 	������!� ��	������
�!� -
�
��
� ������	����/� ���� ����
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������
�� �
����!� 	
�!��� 
��� ��
��(��
���� (��
������!� 	� ���������
rekompensaty poniesionych kosztów.

:��
� 24(
� �
� �
����
������ ���
������ 	����� �	�
��� ���� ���
����� �
� ������/� ��atrzone
�
�����������
�������
��	�������������	��������	�
�����-adaniu klinicznym,
	���������-�����������	�	����-��	���������	�o����
��
����������
��	���
/

�����	��
�������-�����	����������	�o����
��
����������
��	���
�'���	�	����
��	����
������
����
������1�����
��	��������	
����
��*�������	��
������
	���
���	����������o��	��
���������������!���(���
���������	����!�������/
	�
�	���
/������*������	��
�	���	
�����	�-
�
�����������znym.

�
� D���������
���
�	���
/�����*�������
������
� �/� ���������-��� 	���ona na
������/� 	
� �*����
���� �	�
��� ���� 	��������
����� ��������� o-�������� ��
�
������� ��*�!� ���
��*�
� ������ �
�� 	������� �����o����� ���� �

dokumentacji badania klinicznego.

�:��
� 24�
� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �������/� �� ����	�� ��	���	��	enia,
�	�	��*����� ���
�
��
� 3�-���� ��
������ ������	���/� ��	������a���� �
�	�	��*������� ����*-� ��
���
��
/� ����
�	���
/� ���������
��
/

����������
��
� �� �
������
��
� �����*�� -
�
�� ������	���!� ��������� ���
��	����
����-����	����������6����5��������������	
�������3obrej Praktyki
Klinicznej.

 Art. 37h 1. @
�
����������	���	���	�
�����
��������!������-�������
�	���/� �e����� ��
�������������
�������
�����������
�����,

�+��	���
������
����� 	�������	����
������
����
������� ���
�oletniego
�
�	
�
�
�!�����������!���
��
��?����
�����	
���	������
�	
/

�+�-
�
�	���-����-
����
	
�
���	�	�-
�
�	
�����
�
���
������
dczenie w
��������
���� 	� �
���������� ��	������ �
����������� 	��	���
���!� ��

������ ��(���
���� �����	����!� -
�
��
� ������z����� ��
	� 	���	
����� 	
������	��
������	����/

2+�-
�
�	�	
�����/�������
������!�������	����������	������
�oletniego,
	��������������
�
��
����������������������	��!��n(���
���/������	���
����� ������� ��	�
����� -
�
���� ������	���� ��-�����(
��
� ���� 	� ����
badania,

#+�����
��
�����*���������
��������������-�	�������������	�����	�-
�
��

klinicznego, a przeprowadzenie takiego badania klinicznego jest
���	-����� ��
� ��������	���
� �
���!� �	���
���!� �� -
�
��
�!

������	���!/� ��*���!� ��	������
��� -���� ���-�� 	������ ��� ���
����

���
������ 	����/� ��-��� -
�
��
�!� ������	���!� ����
�	����!� ������
metodami naukowymi,

?+�-
�
����������	���-�	���������������	���!���-������������������
����
�
����������� ��-� ����� �������� ��� ��	�����
�	���
� ������ 	� ��	�
���
�
��������!/

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposób, aby zminimali	��
��-*�/
���� �� ��	������ ����� �������� ��� ��	����	���
� ��	���� 	���	
��� 	
�!���-�������������
���nta.

�
� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �������/� �� ����	�� ��	���	��	enia,
����*-� ����
�	���
� -
�
�� ������	���!� 	� ��	�
���� �
��������!/

��	������
���� �� �	�	��*������� 	
�
������ ��	�
��� �
��������!� �� -adaniu
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klinicznym, sposoby zminimalizowania ryzyka w takich badaniach
������	���!/� ���������� �������
��
� -
�
�� ������	���!� 	� ��	�����������
������ �
�����*�/� ��
��(��
���� -
�
�� ������	���!� 	�� �	������ �
� ���	
�� �
charakter schorzenia, harmonogram przeprowa�	
��
� -
�
�� ������	���!� 	
��	�
���� �
��������!� 	� ��	������������ ������
� 	

�
����
��
� -
�
�
klinicznych nad badanym produktem leczniczym, rodzaj wykonywanych
-
�
�/� ���	
�� ��������
���� ��i���	���� ���
�
���� ��	��� ��	���	�����
-
�
�� ������	���!� 	� ��	�a���� �
��������!/� ��������� ���� ��	����
��� 6���
Europejskiej dotycz�cymi zasad prowa�	���
�-
�
��������	���!�	���	�
���
dzieci.

�:��
�24�
��
�%���	��
����-
�
��
�������	�����	���	�
���,

�+����-���
����������-�	��
�������������'����
�����	������
�u�	�
�����
���-����-
�
��
�!�������	���!����
�
� ���� ��	����
�iciel ustawowy, a
����������-
��
�
����������
����	���	�	�
��������
	���������������
���
swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto
uzyskanie pisemnej zgody tej osoby,

�+����-���
������������	������������	����������
����!/���*�
����� ������
��
���� ���
	��� ������� �� ���
���� �������� ��	��������
� �� -
�
���

������	����'����
�����	������
���	�
���������-����-adaniu klinicznym
���
��� ������������	�/���
������	���	�������
�������������
�	���

badania klinicznego.

��
� ;�*-� �����������!� �� ���
� �� �� ���� �� ���� ����
� ����
�� -
�
����
������	���/� ������� ���-�� ��� ����
�
���� ������ 	�������� ��� �	�������
��
����!����
���������*�������	��������
������!�-
�
��
�!���inicznych.

2
� @
�
���� ������	��� 	� ��	�
���� ��*-/� �� ��*���!� ���
� �� ���
� �/� ����� -��
����
�	���/������������������������
�������
�����������arunki:

�+� ���-��� ���� ��	������� 	��	���
���!� ��(���
���� �����	����!� -adania
������	�������
	�	���	
�����	�������	��
����o�	����/

�+�-
�
�	�	
�����/�������
����� �!����� -��	�����	�����������yczenie tej
���-�/� 	������� ��� ���
�
��
� ������� �� ������ �����szych informacji,
�����	�������������	�
�����-
�
����������z���� ��-�����(
��
� ���� 	
tego badania,

2+� -
�
���� ������	��� ����� ���	-����� �� ����� ��������	���
� �
���!
u	���
���!���-
�
��
�!�������	���!/���*���!���	������
���-�������-�
	������ ��� ���
����
� ���
������ 	����� ��
	� -�	���������� �����	�
������������� �� �
���� ���-�� �!���-�� 	
��
�
������ ���� ������ ��-
�������������
������/

#+� -
�
���� ������	��� 	
��
���
��� �
�/� 
-�� 	�����
��	��
�� -*�/� ���� �
��	������ ������������� ��� ��	����	���
� ��	���� 	���	
��� 	� �!���-�� �
wiekiem pacjenta,

?+� ��������� �����
��/� 
-�� ��	����	�	
�/� ��� 	
������
���� -
�
����
������������	���	����-��	������	
�������	����������������	�	��
�����

���	�����������-��	������	
�������	��
������yzykiem.

�:��
� 24�
� �
� �	����� ���	��	���� �� 	���	��� 	� ����
�	������ -
�
��
� ������	�ego
odpowiedzialny jest sponsor i badacz.
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�:��
� 24�
� �
�  ������� ����
��	
� -�	��
����� ��	��������� -
�
��
� ������	����� -adane
������������	���	����
	���	��	���
�������
��������!����
�ania.

�
� @
�
��� ��������� ���	���	�/� �� ��*���!� ���
� �� ���
� �/� ���	�� ������
�� �
zakresie wytwarzania wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2
� ��	��*	� 	� 	
��
����� -
�
���!� �������*�� ���	���	��!� ��
	� ���	���
���	-������� ��� ����
�	���
� -
�
�� ������	���!� ���
�
� �	���
��


	
���
��	���
� ���	��
� 6�	���/� ��������	
������/� ��� -
�
���� ��iniczne
	���
��� ����
��� ��� B����
����� 5��������� @
�
�� ������	���!/� -
�
��
�������� ���	���	�� ������
� ���
�
��
/� �� ��*���!� ���
� �� ���
� �� ��
	/� ��
�
�������������-����	�������������
�	
����
�����	�-�������-
�
��



:��
� 24�
� �
� @
�
���� ������	��� ����
� ��	���	��/� ������� ������
� -������	�
� ���
�

��	������� ������� �� ���
���� ����
�	���
� -
�
��
� ��
	���������� ��a�����
������
��	�����
����
����	���������
�����
�	�����-
�
��
���inicznego.

�
� @
�
���� ������	��� ����
� ��	���	��� �*�����/� ������� ��������� ��
��iwy do
���
�� 	�����
� ���� ���
�� �� ��������� ����������� �� 
��
� 24�� ���
� �
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

2
� ��	����� ���
� �� ���� �����	�� -
�
�� ������	���!� -
�
���!� �������*�
leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komórkowej,
-���� -
�
���!� �������*�� ���	���	��!� 	
����
�����!� ���
�izmy
genetycznie zmodyfikowane.

4. Wydanie pozwolenia, o którym mowa w ust. 1, i odmowa wydania takiego
��	������
��
��������������	������	���
��������
��jnej.

?
����	���6�	�������������������-
�
��
�������	��������B����
�����5��������
@
�
��������	���!1�������-��������*��������(���
�����������������
��

pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

 Art. 37m. 1. %�����������	���	�����-
�
��
�������	�������������
�-��-
�
�	����
�
���
�������
���
��������������
��	�����
�	
������������������	��
�6�	���


�
�3���������/�����*�������
������
��/������	
��������	�	��*��o���,

�+��
��������	����-
�
�����������������	���	���/

�+�������*��-
�
��
�������	����/���*��� �����������������������cym cele,
��
�/� �����������/� 	
�
������
� ��
������	��� �� ���
�i	
���� -
�
��

klinicznego,

2+���(���
������
��
�����
���(�����
�	����
������	����/

#+� ��������� ��������	
����� 	
�
����� ������ �-�	����	���
/� �� ��*���
mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6,

?+��
�����-����
����������	���/

&+� �
��� �����	���� -
�
�	�� �� ������*�� ��	������	����!� �� -
�
���
klinicznym,

4+���������	��������	�	���
����
���	
�	���������������/

A+� ������
��� �� ��
��	���� �
��� ����� �	�
�
������� �
������� �� 	
�odowej
badacza, opis dzia?alno?ci naukowej i zawodowej badacza

=+� ������ �����	���� -
�
��
� ������	����� 	
����
��� ����	�� ���onami
-���������u�	�
����-
�
����������	���
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2
��
�	���������������/�����*�������
������
��/���-���
�����o��
��


 A��
� 24�
� �
� D������ 	�����
� ��������
��
/� �� ��*���� ���
� �� 
��
� 24�/� ���
�

u	���������
/� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� ��	�
�	
� �����orowi

�-�� -
�
�	���� ������� ��� ���� �	���������
/� 	� ����	�����/� ��� -�
�
�	���������
�������������	���
���������������-�	���	��	�ania.

�
� %� ��
����� ��������
��
� �� ���
���� ��	������
� �
� ����
�	����� -adania
������	����/������������
������������
��	�����
����������o�
	�������
�
od sponsora albo badacza dostarczenia informacji uzu�����
�����!/
���	-�����!� ��� ���
��
� ��	������

� 9������ �
� ��	ekazanie informacji
�	������
�����!������������	���
�	
��="����


�:��
� 24�
� @�
�� 	��������� ��������
���� 	� ���
�
��
��� 3�-���� ��
������ ��inicznej
��
����������
����������������
��
���	������



 Art. 37p. 1. Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy
���
��
��
��������	������
/������������
������������
��	�����
���������
w ter���������������	�������&"����


�
�9�����/�����*�������
������
��/� ���	�� ���� ������
� 	������
����umentacji
o������������
��
�24�


2
�9�����/�����*�������
������
��/������	���
����	�������������������������
2"� ���/� 
� �� ��	��
���� 	
����
��
� ������� �������
� �� �������� ="� ���� �
������������ ��� -
�
�� ������	���!� �����	����!� -
�
���!� �������*�

leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komórkowej,
-���� -
�
���!� �������*�� ���	���	��!� 	
����
��cych organizmy
genetycznie zmodyfikowane.

#
� 9�����/� ���������� �� ���
� �/� ����
� 	
����	����� ��� �	
��� �	���
��

��(���
���/�����*���!����
���
��
�24�����
��/����������������
��������="����


?
���	����*�����
��'#��������������������-
�
��������	���!������	����!����
���
ksenogenicznej.

 Art. 37r. 1. Komisja -������	�
� ���
��� ������� �� -
�
���� ������	���� �
� �������
�������
� 
�-��-
�
�	
� 	���������
	� 	� ��������
���� ��
�������� �����
��
jej wydania.

2. Komisja -������	�
� ���
���� ������/� �� ��*���� ���
� �� ���
� �/� �����
� �
szczegól�����,

�+�	
�
�����/������
����������
��-
�
��
�������	����/

�+�
�
��	����	������
���!����	���������	��
/

2+�����
����������������-
�
��
�������	����/

#+�����
��������-����-
�
�	
����	����*��	������/

?+��
�����-���	����-
�
�	
/

&+��
�����������
/

4+� ��	���� �� ������������ ��������� ��(���
���� ����	
���� ��	����ikowi
badania klinicznego,

A+� ����
������ ���������/� ��*��� �������� ���� ��	�� �	�����
���� ���adomej
	����/� 
� �
���� �	
�
�������� ��
� ����
�	���
� -
�
��
� ������	����� 	
��	�
���� ��*-� ���	������!� ��� ���
����
� ���
�omej zgody, z
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��	������������ �	�	��*����!� ���
���	��� ����enionych w art. 37h i
37i,

=+� ��������� ���	�����
��
� ��-� ���������
��� ��	����	�
���!� �

��	��
����������
��������	���	���
���
�
� ��-�	���������odowanego
uczestnictwem w badaniu klinicznym,

�"+�������������
��
�	
��
� ��-� ���������
�����
�����
�	����!�-
�
���
kliniczne i uczestników badania klinicznego oraz umo��� �����	���
-
�
��
�������	���������	������������
�����dkiem,

11) zasady rekrutacji uczestników badania klinicznego,

��+������/���której mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6.

�:��
�24�
��
�D������-
�
��
�������	�������
�	���������	�	��*����!�-
�
�	���
������
���
�������� ���������� �� �� ������ ������
�!� -
�
��	��!� ���o�����!� �

����������� �	��	������������ ��������� ��-� �����!� �
����� )��������������
-
�
��
� ������	��+� �������� ��-���
/� �����*�� ��	������!� -
�
�	�

����
�	����!� -
�
���� ������	��� �
� ����������� �	��	������������ ��������/
koordynatora badania klinicznego.

�
�%���	��
����-
�
��������	���!/�����*���!����
������
��/�����adzonych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor lub koordynator badania
������	����/� ���
�
��������� ��� �������� -������	������
������� 	���	�����
�
�����	�-���������
���
�-
�
��
�������	����


2
� ;����
� ���
�
� ��	�	� �������/� �� ��*���� ���
� �� ���
� �/� ������ ��	������
�������/� �� �������� ��*���!� �������� ��-� �������
���� -adania klinicznego
���������	����������������
����������


#
� ;� ��
���
���� ��	�
��� �
����� ������
� �� -
�
���� ������	���� �omisja
bioetyczna, o której mowa w ust. 2, informuje wszystkie komisje bioetyczne
��
������ 	�� �	������ �
� �������� ����
�	���
� -adania klinicznego na
����������� �	��	������������ ��������
� �������� ��� ����� �� ������ �#� ���
	������� 	
���	�����
� ��� ��� ��	�
��� -
�
�	
� ��-� ������
��� �
���� -
�
���
klinicznym; ���	����	����� 	
���	����� �� ������ ������������ ��������
�	�
�	
�
�����
������	�
���-
�
�	
���������
����
����-
�
������inicznym.

 Art. 37t. 1. Komisja -������	�
���������������������	�������&"�������	����
��
�������
�����������
�-��-
�
�	������
	��������������
��������������
��	�����

	
������������������	��
�6�	���


�
���	������
��
�24����
	�
��
�24�������������������������


2
�D�����������
����������-������	�������
���������������-
�
������inicznym:

�+� 	� ��	�
���� �
����������� '� ���� ��!��	�� ���
�	� �����
����
� ����atrii,
komisja bio����	�
�	
����
������������/

�+� 	� ��	�
���� ��*-� ���	������!� ��� �
���	�����������
����
� ���adomej
zgody - nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, której
dotyczy prowadzone badanie kliniczne, komisja -������	�
�	
����
�����
opinii.

 Art. 37u. Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi lub badaczowi
��	��������������
������������
��	�����������bioetycznej, o której mowa
w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.

�:��
�24�
������������
������������
��	�����
��������/�w drodze rozporz�dzenia:



- 23 -

1) �	*������������
	���������
���/�����*���!����
���
��
�24�����
��/

2) �	*��������������	���	�����-
�
��
�������	�������
	�������n�
���/��
których mowa w art. 37m ust. 1 i 2,

'� -������ ���� ��
��� �������� 	

�
����
��
� -
�
��
� ������	����� oraz
����*-�����
�	���
�B����
�����5���������@
�
��������znych,

3) ��������� ���
�/� �� ��*���!� ���
� �� 
��
� 24�� ���
� 2/� ��
	� ����*-� ��!
���	�	
��
� '� -������ ���� ��
��� �� �	�	��*������� (
	�� -
�
��


������	����/��
��
����
���	���	
����	��������
������
�����	���������
��	���� ���	�*�� �����	����!� ��	�	� 6�	��� ���e���
���� ��
	� ��������
���
��� �� �
����
�!� �	����������!� 6���� 5������������ �� 	-�������
produkcie krajowym brutto na jedne�������	�
��



:��
� 24E
� �
� 3����
���� ��������!� �� �
�����!� ������ �
� -�	����	������� ��	����ików
-
�
��
�������	�����	��
��������������-
�
��
�������	����/������	���	����
badania, wymaga uzyskania w tym zakresie, opinii komisji bioetycznej,
��*�
� ���
	��
� ������� �� ���� -
�
���� ��
	� ���
�enia zgody ministra
��
��������������
��	�����



�
������/�����*�������
������
��/����
���������������������������	�������2?
����������
�	������
��������


2
�3����
���� 	��
�/� �� ��*���!����
��� ���
� �/� ����
� �*������ ���o�
�	��
������������������
������ ��� ���
�� 	�����
� ���� ���
� 	������� ��������/� �
którym mowa w ust. 2.

:��
�24�
��
�%���	��
��������������
��
�������������	�
�	���
/���*��������-���������
�
� -�	����	������� ��	������*�� -
�
��
� ������	����/� ���nsor albo badacz
���������� ��� ����
�	���
� -
�
��
� ������	����� 	������� 	� �-����	������
�����������-
�
��
�������	����
�%��
������	��
��������������-
�
�	��
��
�-����	��� 	
������
�� �������d���� ������� �� ����� 	
��������


-�	����	�����
���	���������-
�
��
�������	����


�
� ;� 	
�����
���� ����
���� �� 	
������
���!� �����
�!� -�	����	�����
� �������
���	����	���� ��(������� ���	��
� 6�	���� �� �������� bioetycz��/� ��*�

�������
�
�-adanie kliniczne.

�:��
�24	
��
�3���-����	�*��-
�
�	
�����
�	������-
�
����������	������
�����������
�
��������	�	��*������,

1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego,

�+� ���������
���� 	��������� ��	�����
�	
����� -
�
��
� ������	�ego z
zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej,

2+� 	��
�	
���� ����������� ���������� ��������
����� 	�
�	���
� -
�anego
��������� ���	���	���/� 	� ���������� ����� 	�
�	���
/� ��*��� ������*�� ��-
-���	��
� -
�
�	
� ������
� �
��� ������
�
����� ��e	����	����
	����	���



�
� %�
	� 	�� 	��
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��� ����� ��� ����	��	���
� �� (������ ��������/� ���
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����
������������������������������
�����	�
�	���
/�����órym uczestnicy
-
�
��
�������	�����������(����
������	
�������������*���������!
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� 	����� ��	������
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��
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�
�	/� �
� ���osek
sponsora lub komisji -������	���/���	����
��
���	�����������������(���
���
��������������
��	�
���/�����*�������
������
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?
�  ������� ��	��!������ ��������
���/� �� ��*�������
��� ���
� �'#/� 	������� 	
	
�
�
��� 3�-���� ��
������ ������	���� �� ���������
� ��� �
� �������� �
����
�	����������!�6����5������������ ��-��
������	��nkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, na których terytorium przeprowadzane jest dane
-
�
����������	��/�	�	
���	��eniem art. 37aa.
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�	�������	�����
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���	������������-
	���������	������
�-
�
��
�������	����/� �����������	����	���/������*�����
����
�� ���� �� ������ 4� ���� ��� ���
� ���	��
��
� ��(���
���/� ��	��
	���� ��
��
������� ���
���� �
����� �	����������!� 6���� 5������������ ��-� �
����
�	����������!� 5��opejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium
których prowadzone jest dane badanie kliniczne i komisji bioetycznej, która
wy�
�
��������������-
�
����������znym.
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����� ����� �����	���� �������	���
����� ���������
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���������� ���	���	���/� ����������	��
	�����������
-������	���/���*�
����
�
��������������-
�
����������	���/������������A����
������
���	���
��
���(���
���/�����*�������
������
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2
� D������ 	
�!��	�� ������	����/� ��� ��������
��� 	�
�	����� ��
����

nie����	���
��� �������� ��������
��� �	�
�
���� ��������� ���	���	���/� ����
�������������������
��/������������	����	���/������*����������
�������������
�?� ���� ��� ���
� ���	��
��
� ��(���
���/� ��	��
	���� ��� ��a������� ���
���
�
����� �	����������!� 6���� 5������������ ��-� �
����� �	����������!

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium których prowadzone
jest dane badanie kliniczne oraz komisji -������	���/���*�
����
�
���������
tym badaniu klinicznym.

#
�$��	
���������� ��(���
���� ��	��
	��
���!��� ����*-����������������
� �'2
�������� �� ���/� ��� 	
�!��	�� ������	����� �������	���
����� ���������
��������
������	�
�
��
���(���������	������!�-
�
�	�/�����
�	����!��
��
badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
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� %� �
����� ����� ����
�	���
� -
�
��
� ������	����� �������� ��	����ada
��
������� ���
���� �
����� �	����������!� 6���� 5������������ ��-� �
����
�	����������!� 5������������� ����	������
� �� %������ 7
����� )589:+� '

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium
których przeprowadzane jest badanie kliniczne oraz komisji bioetycznej,
��*�
� ���
�
� ������� �� -
�
���� ������	���/� ���
	� 	
����
����� ��	������
������	���
����������������������!���������
���!��	�
�
�/� ��*������������
w danym roku oraz doku����
���/�����*�������
���
��
�24	����
�?
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� ���	���6�	���� ����
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���� �����	���� �������	���
���!� �������!
��������
���!��	�
�
�� ��������� ���	���	���/� ��*���������i����� 	���	��� 	
prowadzeniem na terytorium Rzeczypospolitej Pol������ -
�
�� ������	���!
oraz przekazuje je do europejskiej bazy da���!� �����	����� -
�
�
klinicznych.
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������������
������������
��	�����
��������/�������	����	���	��	enia, tryb
	��
�	
��
� �������	���
����� ���������� ��������
����� �	�
�
��
� ��������
���	���	���/��
����-�������������
���/�����*�������
���
��
�24	����
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��
	� �	���� (�����
�	�� 	����	�������!� �������	���
����� ���������
��������
������	�
�
��
/� ��	������a������ �	�	��*������� ����*-� 	-���
��
/
����(��
���� �� ��	����
��
��
� ��(���
���� �����	����!� �������	���
����
���������� ��������
����� �	�
�
��
� ��������� ���	���	���� �

niespodziewanego zdarzenia.
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-
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����	����� -
�
��
� ������	����� ����
�	������ �
� ����������
�	��	������������ ��������/� �������� ��(������� �������� -������	��/� ��*�

���
�
� ������� �� -
�
���� ��
	� �������
� ��
�������� ��� ���
�� 	�����
� 	

�������������� ���	��
� 6�	���/� �� ��������� ="� ���� ��� ���
� 	
����	���

badania klinicznego.
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� %� ��	��
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����	���
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�
��
� ������	����� ��	��� �������

za����
���
����� �������/� �������� ��(������� �������� -������	��/� ��óra
���
�
� ������� �� ���� -
�
���� ������	���/� ��
	� �������
� ��
����ego do
���
��	�����
�	
������������������	��
�6�	���/�������������?�����������

	
����	���
� ����� -
�
��
� �� ���
��� ��	��	���� ��	e������	���� 	
����	���

badania klinicznego.

 Art. 37 
�
� �
� D������ ��������� �	
�
������� ������	����/� ��� �
������ ���������� �
��	���������
�����
�	�����-
�
��
�������	�������	���
���-�������niane lub
�	���
��� ��(���
���� ����
��� �� ����������� -�	����	������� ��-� �
�����
	
�
������ ����
�	������ -
�
��
� ������	����������������
������ ��� ���
�
	�����
�����,

1)����
������	�����	
����	�����-
�
��
�������	����/

2)���(������	���������
�����
�	�����-
�
��
�������	����/

3)����
	
�� �	�
�
��
/� �
���� ���	�� -��� �������/� 
-�� -
�
���� ������ -��
kontynuowane.

�
� D������ �������������� -�	���������� 	
��������� -�	����	�����
� uczestników
badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, o których mowa w ust. 1,
��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� 	��
�
� ���� ��� �������
� �� -
�
�	
� �
	
�����������������4�������anowiska.
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�;��������������	��/�����*���!����
������
��/������������
������������
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� ����
�
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� �������
/� �
����
� ��	������	���� �� -adaniu
������	���/� �������� -������	��/� ��*�
� ���
�
� ������� �� ���� -
�
���
������	���/� 5���������� :������� ;����� �������*�� >��	�iczych oraz
��������5���������
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�
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� ���	���6�	���������
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�
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� ������	�ego do
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	���
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�
��������znych.
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�
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�������	�ego,
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�+���	������	��
��������
�����	����������������
���/

2+��
������	��
��
����������������bioetycznej,

#+�����
��	�������	
����	�����-
�
��
�������	����/

?+� ��(���
���������	���� ���������� ��	�����
�	����!�	������� 	� 	asadami
Dobrej Praktyki Klinicznej.
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� �	
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������� �������� �
����� �	����������!� 6���� 5������������ ��-
�
����� �	����������!� 5������������� ����	������
� �� %������ 7
����

(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Europejskiej Agencji Oceny Produktów Leczniczych lub Komisji
5�����������/����	���6�	���/�����
��	
����
������!���(�r�
���������	����!
�
����� -
�
��
� ������	����� �����!� ���� ���� �o������� �� �uropejskiej bazie
danych.
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� 24
�
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���������� -
�
�� ������	���!��� 	
������� 	��������� -
�
�� 	����aganiami
3�-������
������������	������	�����
�	
�C�������
�@
�
����inicznych.
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�������
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���� ����
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�
���� ������	��� �
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inne miejsca uznane za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania
klinicznego,

�+� ���
�� ��	����
�����
� ��������
���� 	���	
���� 	� ����
�	����

badaniem klinicznym,

2+� ���
�� ���
������ �����	����!� ��	�����
�	������ -
�
��
� ��inicznego
oraz przedstawionej dokumentacji.

#
� ���	��� 6�	���� ��(������� 5���������� :������� ;����� �������*�

>��	���	��!� �� �����
�!� ��������� ��
	� ���������
� 5������������ Agencji
;����� �������*�� >��	���	��!/� ������ �
������� �	�����wskim Unii
5������������ ��-� �
������� �	����������� 5������������� ����	������
� �
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, komisji -������	���/� ��*�
� ���
�
� ������� �� ���� -
�
���
klinicznym, na ich uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej
inspekcji.
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� C�������
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�� ������	���!� ����� ��	�����
�	��� ���������� �*������ �

wniosek Komisji Europejskiej.
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�
��� ��	�	� ���	��
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��������/�������	����	���	��	enia, tryb i
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�	���
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�
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Dobrej Praktyki Klinicznej.
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Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzenia inspekcji
-
�
��������	���!1������������
������������
��	�����
��
��������/����	��

6�	���� ����� �y������� ��� �������� 5������������ 	� ���������� �

przeprowadzenie in�����������
������� ���	
��-�	
����
������	����������!
Unii Euro��������� ��-� �
����� �	����������!�5�����������������	������
� �
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.
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�
�� ������	���!� -
�
����� ��������� ���	���	���� �� 	
������
�����������
���� �� �������	��� ��	�	�
��� �������� ���� ��	������ �

eksperymencie medycznym, o którym mowa w rozdziale IV ustawy o
zawodzie lekarza.
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�  ������� 
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�	� ���������� 	� ���������� �� ���
���� ��	������
� �

przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego do ministra
��
��������������
��	�����
�	
������������������	��
�6�	�du.
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������
� ��������� ��a������ ��� ���
�
zdrowia wydaje pozwolenie lub odmawia jego wydania w drodze decyzji.
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6. Przywóz z zagranicy badanych produktów leczniczych weterynaryjnych oraz
���	���� ���	-������� ��� ����
�	���
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������!
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potrzeby tego badania.
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wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza
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weterynaryjne na zlecenie lub inne miejsca uznane za istotne z punktu
widzenia prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego,
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badaniem klinicznym weterynaryjnym,
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���!� -
�
���� ��inicznemu
weterynaryjnemu lub jest prowadzone niezgodnie z proto������ -
�
�
������	���!� �������
������!/� ��-� ����
�
� 	������� �
������ �
�����/
�����������
������������
��	�����
��
������������	��
�6�	���/�������	�
decyzji, nakazuje wstrzymanie lub przerwanie badania klinicznego
�������
�������1� ���	��� 6�	���� �����puje z wnioskiem po
��	�����
�	���������������-
�
��������	���!��������
������!


�:��
� 24
�
� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �� ����	�������� 	� ���������
��a�������������
����������
��������/�������	����	���	��	���
,

1) wzór wniosku, o którym mowa w art. 37ah ust. 1,

�+� ����*-� �� 	
����� ����
�	���
� ���������� -
�
�� ������	���!

wete���
������!� �� 	
������� 	��������� ���!� -
�
�� 	� ���
�
��
��
3�-���� ��
������ ������	���� %������
������/� ��	������
���� �odzaj
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego
��	�	�
�	����/� 
� �
���� 	
����� ����
�	����!� -
�
�� ������	���!

weterynaryjnych,

2+� ����*-� �� ���-�����
�	���
�B����
�����5���������@
�
��������znych w
zakresie badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,
��	������
�������	�	��*��������
����-�������i������/

#+� ��������� ���
�/� �� ��*���!� ���
� �� 
��
� 24
!� ���
� 2/� ��
	� ����*-� ��!
���	�	
��
/���	������
�����
��
����
���	���	
���	��
����	��������/

?+� �	�	��*����� ���
�
��
� 3�-���� ��
������ ������	���� %������aryjnej,
��	������
���� �� �	�	��*������� ����*-� ��
���
��
/� ��owadzenia,
monitorowania, dokumentowania i raportowania wy���*�� -
�
�
������	���!� �������
������!� ��
	� �-����	��� �������*�

��	������	����!� ��-� �-���
�����!� ���� �� ��	�����a�	����� -
�
�
klinicznych.

:��
�24
�
�%�	
������� ���
�������������
���!������
���������	�����
�	
��
�-
�
�
������	���!��������
������!���������������	���������
���	����
��4��������

�==4��
�����!������	����	���)Dz.U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002).

:��
�24
�
���	����*���������	������	�	�
����������������������nieinterwencyjnych ba�
�/
w których:

�+�������������	���	�����������
���������*-���������������	�oleniu na
dopuszczenie do obrotu,

2) przydzielenie chorego do grupy, w której stosowana jest okre����

�����
� ���	���
/� ���� �
�������� �
� �����
���� ���������� -adania, ale
	
����� ��� 
���
����� ��
�����/� 
� ����	�
� �� ���
���� ����� ����

�����	�
�	�������	�����
��������	���������	������
�����
����-
�
��
/

2+� �� �
�����*�� ���� ��������� ���� �
����!� ���
������!� ��������
diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy zebranych danych
����������������������������ogiczne.”;

�A+���������	�	�
���2����	������-�	������,
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„Wytwarzanie i import produktów leczniczych”;

29) w art. 38:


+�������
������
����������
��
���-�	������,

.�

� ��������� �	�
�
������� ������
��	��� �� 	
������� �������� ��������� ���	�iczego
���
�
/�	�	
���	�����������
�#/��	���
��
�	�	������
��
��mport.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3.�D������ 	�	�������� �����	�� ����
�	
��
� ��-� �������� �����	���� �������*�
���	���	��!� �������
������!/� ��
������� ��� ���
��
/� ������� ���
��
� �
��(�����
� ��
	� 	��
�� 	�	������
� ����� <�*���� >��
�	� %������
���1� ����	��� ��
<�*���� >��
�	� %������
���� ���
��� �� ����	�������� 	� <�*����� Cnspektorem
8
��
������	���1� ��	������ ���
� �/� �/� #� �� ?/� 
��
� #�'##� �� 
��
� #A'?"� �������� ���
odpowiednio.”,

�+�������
�2����
�����������2
���-�	������,

.2

� 3�� �	�
�
������� ������
��	��� ����
�	����� �� 	
������� �������� ��������
leczni�	������������������	�������������	������	�	�
��
0/

d) w ust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

.<�*����C���������8
��
������	�������/�������	������	��/��	�
����-����*���
uznania zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego lub zezwolenia na
������� ��������� ���	���	���/� ����
�	
����� 	
� ��
����/� ���
����� ��	�	

���
����������
����������
����
/�������,0/

e) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

.4
���	����*�����
� #'&����� �������� ����������������������
������	����������!�6���
5������������ ��-� �
����� �	����������!�5������������� ����	������
� ��%�����

Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym innych,
�����	��	��������
������
���
	��
������
�����!��*����
����	�6����5���������
���
�
��
�3�-������
������%���
�	
��
����*����
��������������������
01

2"+����
��
�#4����
�������
��
�#4
���#4-���-�	������,

„Art. 47a. �
�%���*��
� ����� ��������� ��� <�*������ C��������
� 8
��
������znego z
���������� �� ���
���� 	
���
��	���
/� ��
���������� �����(��
�

��������	
����� 	�������� �
����*�� ����
�	
��
� 	� 	
�
�
��� 3�-���
Praktyki Wytwarzania.

�
�<�*���� C���������8
��
������	������
��� 	
���
��	����/� �� ��*�������

w ust.��/���������������������������	�����
�	
������	�	��nspektora do spraw
����
�	
��
�<�*������C��������
�8
��
��u���	�������������	��	�������
warunków wytwarzania z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Inspekcja, o której mowa w ust. 2, przeprowadzana jest na koszt wytwórcy
�-���
����������������
����	
���
��	���
/�����*�����owa w ust. 1.

:��
�#4-
��
����	�����	�����
�	���
����������/�����*�������
���
��
�#4
����
��/��-������
���	�	��*����������	�������*��/���-���� ���	
�����
��� �nspektora do spraw
����
�	
��
�<�*������C��������
���8
��
��utycznego.

�
� ��������� ��
������ ��� ���
�� 	�����
� �������/� �� ����	�� ��	���	��	enia,
��������� �� ����*-� ������
��
� ���	�*�� 	���	
���!� 	� ��	���owadzeniem
���������/�����*���!����
���
��
��"����
�?/�
��
�2A����
�&���
��
�#4
/���������
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���� �� �	�	��*������� �
��
���� ��
��� 	���	
���� 	� �������
����� �
���
�	�������/� ��	������ ���	�*�� �����	����!� ��	�	� <�*���� C��������
�
8
��
������	��� ��
	������������ ���
����� �
����
�!� �	����������!�6���
5������������ �� 	-�������� ��odukcie krajowym brutto na jednego
mieszka�ca.”;

31) w art. 48:

a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

.�+� �� ��	��
���� ��������� ���	���	���� ���!��	������ 	� �������� '� ��
� �
����� �����
produktu leczniczego wykonano na terytorium Rzeczypospolitej Pol������ �����

�
��	���
�����������������������	��
��������������������������-��
������	�����!
��
	������
��� -
�
��
/� �� ��*���!����
��� 
��
� �"� ���
� �� ���� �/� ���	-����/� 
-�
�������� ���/� ��� �
����� ��������� ���	���	���� ����� 	����
� 	� ���
�
��
��
�
���������������������������������
���������zczenia do obrotu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.�
�  ����� �������*�� ���	���	��!/� ��*��� ��	��	��� ��������� �� ������� 	� �
����
�	����������!� 6���� 5������������ ��-� �
����� �	����������!� 5���������ego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
;-�	
�	��<�����
��	��/���������	����	���������/�����*�������
������
��������/
�������	�
�������������-���������������	��
������	�����wskich Unii Europejskiej
��-� �
����� �	����������!� 5������������� ���ozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Ob�	
�	��<�����
��	��� �� ������� 	���
��
��	��������� ���
������� 	��������
� ������ ������
��� ��	�	� ���-�
wykwalifikowa��
01

32) w art. 55 ust. 3a otrzymuje brzmienie:

.2

�����
�
�������
�
������-���	������
����������������������
���
,

�+� ���	�����
���� ��������� ���	���	���� ��	�	� �
�����*�/� ���-�� ��������� (������
��-���	��/� -���� ���-�� ����
�
���������	�
������������	��� ��-� (
��
������	��/
��-����������������
�
�����
�������y��	�
�����
/

�+��������
�����������	
�������
�����*�/���*-����������!�(��������ubliczne, osób
����
�
�����!� ����	�
������� �����	��� ��-� (
��
������	��/� ��-� ���e�������!
����
�
�����
����������	�
�����

01

33) w art. 62:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.�
�;��
��/�����*���!����
������
��/������������	������	����
�
	
�,

�+� 	
��	���
��
� ��
	��
��
� ���� ��-� ����
�	���
� ����
��� �������*�

���	���	��!����	��	����	��-����	����������	����
��/

�+� ��-���
���� ���
���� ����	��� �� ������
�!/� �� ��*���!� ��
	
�
� ���� �eklama
���	��	�
� 	� �-����	�������� ��	����
��/� ��
	� ��-���
���� ��������
��

-�����������
��/

2+������������������	����!��
���	��
0/

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

.2
� 3���	��/� �� ��*���!� ���
� �� ���
� �� ���� �� �� 2/� �
��� ������ �
���!��
������
wyko�
������
01
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34) w art. 65 w ust. 4:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

.2+�������������	���	�����!��	����	��������/0/

-+����
�����������#���-�	������,

.#+����������������	��	
��
����*��������������!���
	����*��
����znych.”;

2?+���
��
�&A�������
�#����
����������
�#
���-�	������,

.#

�$��� �	�
��� ���� 	
� �-�*�� ���
���	��� -�	������������ 	
������
��
� �� 	����	���
� ��	�	
lekarza weterynarii produktów leczniczych weterynaryjnych lub produktów
���	���	��!/� ��*���!� ����	�-
� 	
������
��
� �����
� 	� ���	
��� ���
��	����� ������
lekarsko-weterynaryjnej.”;

36) w art. 69 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

.#
�3�������
���/�����*�������
������
��� ��2� ���
�	��������
���/���
��������	��e�	���
� �

���-
���������	�
��
�	
�	����	��
���	��!��������	�	�������2��
�
01

37) w art. 70 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

.2
� ������� 
����	��� ����	���� ��� ����� ������
� �� ������ ���
��� ����� -��� ����uowane

���������
� �����
�!���������!/� ��������
� ���������
������������ ���������adzona apteka

��*����������

01

38) w art. 72:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

.�
� ;-�*�� !������� �������
��� ���	���	���/� 	� 	
���	�������� ���
� A� ���� �/� ����
����
�	��� �����	���� !��������� (
��
������	��/� ���
��� ������ �� �������acyjne
produktów leczniczych.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

„4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest wywóz produktów leczniczych z
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywóz produktów leczniczych z
����������� �
����� �	����������!� 6���� 5������������ ��-� �
����� B	����������!
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.”,

c) w ust. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

.�+������
����������	���������
��������	�	�
�	���
�������������/01

39) w art. 75 w ust. 2:

a)���������2����	������-�	������,

.�+���������
�������������	�	���!����������-����������	��
����owej,

2+� ��
�� �� ����� ���!���	��� ������	�	��� !�������/� 	� ��	������������ ���
� �� ��� 5,
����	��	������	�	����-�����
������������!������ania,”,

-+��������?��������	
��������������	��������������
�������&���4�-�	������,

.&+� ������� �����*�	������ ���������
� (
��
������	����� �� ��	��
������� ���
��
��	�	�
�	������ �
� !��������/� 
� �� ��	��
���� !�������� �������*�� ���	�iczych
�������
������!�������������*�	���������
�	
��������arii,
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4+� ������� �
��������� C���������  
���
����� �� ���
��� 	������� 	� ����-����
przepisami.”;

#"+���
��
�4&���!��
��������
�&1

#�+����
��
�4&����
�������
��
�4&
���-�	������,

.:��
� 4&

� �
�6���!�������� ������� ��	��
������������
�
� 	��
����� 	�	�oleniu na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

�
� %������� �� 	��
��� 	�	������
/� �� ��*���� ���
� �� ���
� �/� 	
����
� �ane
wymienione w art. 75 ust. 1 pkt 1, 2, 5 i 7.

2
�3���������������	
����,

1)���������
�������������	�	������������	��
��������/

2)���
�� �� ����� ���!���	��� ������	�	��� ������� ��	��
��������/

����	��	������	�	����-�����
������������!����onania,

3) postanowienie, o którym mowa w art. 76 ust. 4.”;

 42) w art. 88:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.�
�������������� 
����������� -��� (
��
����
/� �� ��*�������
������
� �/� ��*��� ���
��	�����	���&?����������
����
�����
�������?'��������
����
�����
��������-�2'�����
��
�� ��
����� 
�����/��� ��	��
���/� ���� ����
�
� �����
��	
���� 	� 	
������ (
��
���
aptecznej.”,

-+���!��
��������
��
1

#2+���
��
�==������
�2���������2����	������-�	������,

.�+� ����
�	�� �
� �������� �����*�	��
� ������� ���� �F� 
����� ��*������������!� 
�-�

��������� ��	�	� ������ ���������
��� �� ����*-� -�	��������� ��-� ��������/� �

�	�	��*������� ��������� 	
������ �� ��	�������� ���
��� 	� ���
� �?� ������
� �"""� �
� �

ochronie konkurencji i konsumentów (Dz.U. z 2003 r. Nr 86, poz. 804, Nr 170, poz.

�&?�+/�����
�	�����	����������������F�
������
��������������*�ztwa,

2+� ����� �	�������� ������ �
���
������ �� ��	�������� ���
��� �� ��!������ ������������ �

���������*�/� ��*���� �	��������� ����
�	�� �
� �������� �����*�	��
� ������� ���� �F


�������*������������!


44) w art. 100:

a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

.�+� ������$C�� ��
	� ������ �5 5>� ��-� '� ���� ���� ������ ���� 	���
�� �
�
��� '� �����

paszportu, dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzaj�cego
����
����/�����	��
������������������������-��(�	��	��/0/

-+������
����������?��������	
��������������	��������������
�����������&���4���-�	������,

.&+� ����
��	����/� �� ��*���� ����������� -���� ��	������� ��������� �������owane
��	�	� ��������
���� �� ����*-� -�	��������� ��-� ��������/� �� �	�	e�*������
��������� 	
�������� ��	�����������
����� ��!������ ������������ �� ���������*�
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%�������
��
����
����	�
�	�������������/����������	�-����
����/�
�����	��
���
���-��(�	��	��������/��
	������oraz adres,

4+�����
��	����/�����*���������������-������	����������������-�������	����
��
�������
���
�������� ��	�����������
�������!������������������ �����������*�/

��*���� �	�������� ����� ��������
��

� %�������
��
� �odaje oznaczenie
��������/� ����� ����	�-�� �� 
����/� 
��� ��	��
���� ���-�� (i	��	���� ����/� �
	�����
oraz adres.”;

45) w art. 101 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

.�+���������
�������������� ��	��!� �
����	��� 	����������������� ��(������ 	�	�olenie na
prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej,”;

#&+���������	�	�
���A����	������-�	������,

.�
������
�C�������
�8
��
������	�
01 

#4+���
��
��"A����
��'2����	������-�	������,

.�
��
������
� C�������
�8
��
������	�
/� 	�
�
� �
���� .C��������� 8
��
��u���	��0
sprawuje nadzór nad warunkami wytwarzania i importu produktów leczniczych, z
	
���	�����������
��/��
���*�������
���
����������-�otem produktami leczniczymi
oraz wyrobami medycznymi, w celu zabez����	���
� ��������� ������	����� �
	
������� -�	����	�����
� 	�����
� �� ����
� �-��
����� ��	�� ������
���� �������*�
leczniczych i wyrobów medycz���!/� 	�
��������!� ���� �� !�������
�!

farmaceutycznych, aptekach, punktach aptecznych i placówkach obrotu
pozaaptecznego.

2. Nadzór nad warunkami importu i wytwarzania w wytwórniach wytwarza�����!
produkty lecznicze weterynaryjne, Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje przy
���*���	�
���C���������%������
������


2
� %��*���	�
�/� �� ��*���� ���
� �� ���
� �� �����	�� ��	�����
�	
��
� ��������� ���!

warunków.”;
48) w art. 109 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) kontrolowanie warunków wytwarzania i importu produktów leczniczych oraz
�
����*�� ��
�������/� ��	��
������ �� ��	��!����
��
� �������*�� ���	���	��!� �

wyrobów medycznych,”;

#=+���
��
���?��������?����
�����������?
���-�	������,

.?
+��� �
�
�!� �
��������!� -
�
�� �
������ �������*�� ���	���	��!� ���
����� �
�	*�� �
�
�
��������������*�����	���	��!�	�
��������!��������-�����/01

50) w art. 118 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

 „2. W stosunku do produktów leczniczych weterynaryjnych i wyrobów medycznych
��	�	�
�	����!������	������
�	����	����
�	*���
���-���������
�����<�*����>��
�	
Weterynarii oraz wojewódzcy lekarze weterynarii, a w przypadku pasz leczniczych -
powiatowi lekarze weterynarii. Przepisy art. 119 ust. 3, art. 120 ust. 1 pkt 2, ust. 2 i 3,

��
��������
������/�
��
����
/�
��
�������
��
���2����
������������������owiednio.”;

51) w art. 119:

a) w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

.�+� ������� ��� ��	������!� ������	�	��/� �� ��*���!� ����
�	
� ���/� ����������� �
do��������	��������	���	
���!�	�����������������*�����	���	��!/0/



- 34 -

b) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) ������� �� �
����� ���	�� ��� ��	������!� ������	�	��/� �� ��*���!� ����
�	
� ���/
�����������������������	��������	���	
���!�	�����������������*�����	���	��!/01

52) w art. 120 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

„1) warunków wytwarzania i importu produktów leczniczych,”;

53) art. 125 otrzymuje brzmienie:

.:��
� ��?
� ���� -�	� ���
�
����� 	�	������
� ���������� �	�
�
������ ������
��	�� �
zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego, podlega grzywnie,
�
�	�����
���	���
����������
�-����	-
�����
��������������
���
01

?#+����
��
��2�-����
�������
��
��2�����-�	������,

.:��
��2��
���������
�	����-�*�� ���
���	����������
��� ���	���	�����������aryjnymi
lub paszami leczniczymi nie prowadzi dokumentacji obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi lub paszami leczniczymi, podlega grzywnie

�-���
�	����	-
�����
��������������
����
�-���-�������a�������	���
01

??+������������
�������*��������	-�������	��
�������
	�,


+�.��������!�����
���	��0�'�	
����������������������������������� ���	-��� ����	��
���

wyrazami „produkt leczniczy homeopatyczny”,

b)�.��	��	��� �������� ���	���	�0� '� 	
�������� ���� �������� �� ������������� ���	-��� �

przypadku wyrazami „badany produkt leczniczy”.

 

Art. 2.

 6��������-����	������!���	����
�!����*��������	-�������	��
�����yrazy:

�+� .�������� !�����
���	��0� 	
�������� ���� �������� �� ������������� ���	-��� �� ��	ypadku

wyrazami „produkt leczniczy homeopatyczny”;

2)�.��	��	��� �������� ���	���	�0� 	
�������� ���� �������� �� ������������� �iczbie i przypadku

wyrazami „badany produkt leczniczy”.

 

Art. 3.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204, z
�*��
�	�
4)

+���
��
��=�������
������
����������
��
���-�	������,

„2a. Komisje -������	�����;����
��	
�������
�@������	�
����
����
����������������	���
-
�
�� ������	���!/� ������� ����� ���
��� �
�� ��
�����/� �� 	
������� o���������� �� ���!
ustawach.”.

                                                
4) ������ 
���
� 
���	��
��	 �������	��
 ��
��� �	�
��� 	��	��	�� � Dz.U. z 2002 r. Nr 76, poz. 691, Nr 152,

poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90, poz. 845.
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Art. 4.

%����
����	����
�&���	����
��""���
���	�����������
�	
��������
���'���
���(
��
��utyczne,
���
��� ������-
�!������	���!� ��
	� ���
��� ��6�	��	����������
���� �������*��>��	���	��!/
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1382, z pó��
�	�
5)) w
art. 19 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

.2
�3����	��������
���������
���������	�����/�����*���!����
������
��� ������	������
��
��#

�����������������������
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Art. 5.

�����������
�
��""#��
�����������������	�
���/���*������������	��������������opuszczenie
����-�����������������	���	���/��
������
���������!�	
�����!���	����*�/�����������������
�������
� ��
�������� ��� ���
�� 	�����
/� 	
� �������������� ���	��
� 6�	���/� 	� ���������� �
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w trybie, o którym mowa
w art. 19 ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu nadanym ni�����	�����
��


Art. 6.
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�����
� �������
���� �� ���
�����
� �����	�	���
� ��� �-����� ���
��� ��	��� ������ �
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��	������
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������	���!/���*�����������������
������	���	�����
��	�������� ���
��� 	� ���
� &� ��	����
� �""�� �
� '� ��
��� (
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������	��/� ���
�
��� 	� �����
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Art. 7.

��������� ���	���	�/� ����
�
����� ��	�������� �
� �����	�	����� ��� �-����� ���
��� ��	�	� �
��
6���� 5������������ ��-� �������� 5���������� ��
	� ��	�������� �
� �����	�	����� ��� �-����� �

����������� �	��	������������ ��������� ���
��� ��	��� ������ �	���
��
� �	��nkostwa przez
�	��	���������� ������� �� 6���� 5�����������/� ����� -��� ��	��������� �-�otu na warunkach
����������!�����	���������
������	�	���������-������
�������������	��	��������������������
��	�	�������������������������
��	���
��
� ��	�	��	��	�o�������� ������� �	��������
���6���
Europejskiej.

Art. 8.

 1. Do dnia 31 grudnia 2004 r. podmioty, które na podstawie dotychczasowych przepisów
����
�	���� ������� �������*�� ���	���	��!� ��� �-����	
��� ��� �	���
��
� 	�	�olenia, o
którym mowa w art. 38 ust. 1a, ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu nadanym
�������	�����
��


2. Do dnia 31 grudnia 2004 r. produkty lecznicze sprowadzane przez podmioty, o których
���
������
��/�������
�����������������������������/�����*�������
���
��
�&?����
�#�����2
���
�����������������
��
��/���-�	��������
�
�����������	�����
��


                                                
5) ������ 
���
� 
���	��
��	 �������	��
 ��
��� �	�
��� 	��	��	�� � Dz.U. Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr 32,

poz. 300, Nr 152, poz. 1266, oraz z 2004 r. Nr 10, poz. 77.
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Art. 9.

Przepis art. 65 ust. 4 pkt 3 ustawy, o której mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniej�	�
���
��/�������������������
�2��������
��""#��


Art. 10.

��	����� 
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� �
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��������-�!���������	�������	��-����	����������	����
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Art. 11.

Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 6, art. 17 ust. 3 oraz art. 36
���
��/� �� ��*���� ���
� �� 
��
� �/� 	
�!������ ���� ��� �	
��� ���
��
� �����!� ��	episów
wykonawczych, na podstawie art. 17 ust. 3, art. 36a, art. 37w, art. 37ae ust. 7, art. 37aj, ustawy,
����*�������
���
��
��/���-�	��������
�
�����������	�����
��/������*����������������
����
�

2005 r.

Art. 12.

 6��
�
���!��	����������	��������	���
��
���	�	��	��	������������������	��������
���6���
5�����������/�	�����������
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��������=� ���
�
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	�
��
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