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ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Z powazaniem

(-) Marek Borowski



USTAWA
z dnia 19 lipca 2002 r.

0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

Art. 1.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz. 1381)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 2:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) badaniem klinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu
odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub
wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych
produktéw leczniczych majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i1 skutecznosc,”,

b) w pkt 5 po wyrazach ,,badan przedklinicznych” dodaje si¢ wyrazy ,,i laboratoryjnych”,
c) w pkt 6 dodaje si¢ na koncu wyrazy ,,i zwierzat”,
d) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 12a w brzmieniu:

,»12a) moca produktu leczniczego - jest zawarto$¢ substancji czynnych wyrazona
ilosciowo na jednostke dawkowania, jednostke objgtosci lub masy, zaleznie od
postaci farmaceutycznej,”,

e) w pkt 17 wyrazy ,charakterystyce produktu leczniczego™ zastgpuje si¢ wyrazami
,,Charakterystyce Produktu Leczniczego”,

f) pkt 18 otrzymuje brzmienie:

,18) odpowiednikiem oryginalnego gotowego produktu leczniczego - jest produkt
leczniczy posiadajacy taki sam sklad jakosciowy 1iilosciowy substancji
czynnych, posta¢ farmaceutyczna 1 rownowaznos$¢ biologiczna wobec
oryginalnego produktu leczniczego, potwierdzona, jezeli jest to niezbgdne,
wlasciwie przeprowadzonymi badaniami dostgpnosci biologicznej; pojecie
odpowiednika oryginalnego gotowego produktu leczniczego dotyczy roéwniez
roznych postaci farmaceutycznych o niezmodyfikowanym uwalnianiu,



przeznaczonych do podawania doustnego zawierajacych t¢ sama substancje
czynna, w szczegolnosci tabletek 1 kapsutek,”,

g) w pkt 23 wyrazy ,weterynaryjnym produktem leczniczym lub weterynaryjnymi
produktami leczniczymi przystosowanymi do mieszania z pasza’ zastgpuje sig
wyrazami ,,premiksem leczniczym”,

h) pkt 24 otrzymuje brzmienie:

»24) podmiotem odpowiedzialnym za wprowadzenie produktu leczniczego na rynek -
jest:

a) przedsigbiorca, w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo
dziatalnos$ci gospodarczej (Dz.U. Nr 101, poz. 1178, z 2000 r. Nr 86, poz.
958 1 Nr 114, poz. 1193, z 2001 r. Nr 49, poz. 509, Nr 67, poz. 679, Nr 102,
poz. 11151 Nr 147, poz. 1643 oraz z 2002 r. Nr 1, poz. 2),

b) podmiot posiadajacy siedzibg w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej,
c) osoba fizyczna bedaca obywatelem panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej
- ktory wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu

29 9

leczniczego, zwany dalej ,,podmiotem odpowiedzialnym”,”,
1) skresla si¢ pkt 28,

j) w pkt 32 wyraz ,przeznaczona do” zast¢puje si¢ wyrazami ,ktérej przypisuje si¢
wlasciwosci”,
k) po pkt 33 dodaje si¢ pkt 33a w brzmieniu:

,»33a) produktem leczniczym ro$linnym - jest produkt leczniczy zawierajacy jako
sktadniki czynne jedna lub wigcej substancji roslinnych albo jeden lub wigcej
przetwordéw roslinnych albo jedna lub wigcej substancji roslinnych w polaczeniu
z jednym lub wigcej przetworem roslinnym, przy czym:

a) substancja roslinng - sa wszystkie, gtéwnie cale, podzielone na czgsci lub
pocigte ro$liny, czgéci roslin, glony, grzyby, porosty nieprzetworzone,
zazwyczaj ususzone lub $wieze; niektore wydzieliny, ktore nie zostaly
poddane okreslonemu procesowi moga by¢ uznane za substancje roslinne;
substancje roslinne sa szczegdélowo definiowane przez uzyta czg$¢ rosliny i
nazwe botaniczna,

b) przetworem roslinnym - jest przetwor otrzymany przez poddanie substancji
ro§linnych procesom takim jak: ekstrakcja, destylacja, wyciskanie,
frakcjonowanie, oczyszczanie, zaggszczanie i fermentacja; przetworami sa w
szczegolnosci rozdrobnione lub sproszkowane substancje roslinne, nalewki,
wyciagi, olejki 1 wycisnigte soki.”;
2) w art. 3:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest minister wtasciwy do spraw
zdrowia.”,

b) w ust. 4 w pkt 3 na koncu dodaje si¢ wyrazy ,,oraz radionuklidy w postaci zamknigtych

zrodet promieniowania”;



3) wart. 4:

a) w ust. 3 w pkt 1 wyrazy ,,Prezes Urzedu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,minister wlasciwy do
spraw zdrowia”,

b) w ust. 4 wyrazy ,,ich wilasciwosci” zastgpuje si¢ wyrazami ,bezpieczenstwo ich
stosowania”,

¢) w ust. 6 wyrazy ,,Prezesowi Urzedu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia”,

d) w ust. 7 w pkt 2:

- w lit. b) wyrazy ,,Prezesa Urzedu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ministra wtasciwego do
spraw zdrowia”,

-w lit. e) wyrazy ,Prezesowi Urzedu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia”,

e) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych minister wilasciwy do spraw zdrowia na wniosek ministra
wlasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku kleski zywiotowej badz tez
innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub zdrowia zwierzat
dopusci¢ do obrotu na czas okreSlony produkty lecznicze nieposiadajace
pozwolenia.”;

4) w art. 6:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Badanie kliniczne produktu leczniczego lub przysziego produktu leczniczego
podmiot odpowiedzialny lub inny podmiot podejmujacy badanie kliniczne
produktu leczniczego lub przysztego produktu leczniczego zgtasza do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych, prowadzonej przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu.”;

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego zgloszeniu podlegaja takze
badania pozostatosci produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach 1 inne
badania prowadzone na zwierzetach, ktérych tkanki lub produkty sa przeznaczone
do spozycia.

2b. Wpis do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych podlega optacie.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Badanie kliniczne produktu leczniczego lub przysztego produktu leczniczego jest
rozpoczynane lub prowadzone, po uzyskaniu decyzji ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.”,

d) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a-3d w brzmieniu:

»3a. Inspekcji badan klinicznych w zakresie ich zgodno$ci z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej dokonuje osoba upowazniona przez Prezesa Urzedu.



3b. Przeprowadzajacy inspekcje moze w szczegolnosci:
1) wizytowac osrodki przeprowadzajace badanie,
2) zada¢ przedstawienia dokumentacji zwiazanej z prowadzonym badaniem,

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzanego badania oraz ztozonej
dokumentacji.

3c. Jezeli badanie kliniczne produktéw leczniczych Ilub przyszitych produktow
leczniczych zagraza zyciu lub zdrowiu o0s6b poddanych badaniu lub jest
prowadzone niezgodnie z protokotem badan klinicznych lub posiada znikoma
wartos¢ naukowa, Prezes Urzedu po przeprowadzeniu inspekcji badan
klinicznych, wystepuje z wnioskiem o wstrzymanie lub przerwanie badan
klinicznych produktu leczniczego.

3d. Wstrzymania lub przerwania badania, o ktérym mowa w ust. 3c, dokonuje
minister wlasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji.”,
e) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego minister wlasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) wzor zgloszenia badan, o ktorych mowa w ust. 2 1 2a, uwzgledniajac w
szczegblnosci dane objete zgloszeniem,

2) sposob 1 zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych w zakresie
zgodno$ci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
uwzgledniajac rodzaj produktu leczniczego oraz jego przeznaczenie, a takze
zakres prowadzonych badan,

3) sposéb 1 tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,
uwzgledniajac w szczegolnosci, dane objete ewidencja,

4) wysoko$¢ optat ponoszonych za dokonanie wpisu do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych, uwzgledniajac naktad pracy zwiazany z dana
Czynnoscia,

5) szczegotowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej, uwzgledniajac w
szczegllnosci  sposdéb  planowania, prowadzenia, = monitorowania,
dokumentowania i raportowania wynikdw badan klinicznych oraz obowiazki
podmiotdéw uczestniczacych lub ubiegajacych si¢ o przeprowadzenie badan
klinicznych.”;

5)wart. 7:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Wnioski w sprawach, o ktérych mowa w ust. 2, podmiot odpowiedzialny sktada
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.”,

b) w ust. 2 wyrazy ,,Prezesa Urzedu” zast¢puje si¢ wyrazami ,,ministra wtasciwego do
spraw zdrowia”,
c) skresla si¢ ust. 5-7;

6) w art. &:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:



,»1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu minister wlasciwy do spraw zdrowia
wydaje na podstawie raportu sporzadzanego przez Prezesa Urzedu, zawierajacego
oceng produktu leczniczego dopuszczanego do obrotu.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,»la. Przed sporzadzeniem raportu Prezes Urzedu:

1) weryfikuje wniosek, o ktorym mowa w art. 10, wraz z dotaczona
dokumentacja,

2) moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupeklnien lub wyjasnien
dotyczacych dokumentacji, o ktorej mowa w art. 10,

3) moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego probki produktu leczniczego,
w celu skierowania do badan jako$ciowych, w przypadku wystapienia
zastrzezen co do wymagan jakosciowych metod badania skladnikow, o
ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, oraz sktadu produktu leczniczego,

4) moze zasiggna¢ opinii Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych
dzialajacej na podstawie odrebnych przepisow.”,
¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty
przeznaczone sa do spozycia, moze by¢ podjeta tylko wtedy, jezeli zostaly
wyznaczone przynajmniej tymczasowe Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia
Pozostatosci akceptowane w Unii Europejskiej lub zostato uznane, ze dla ich
sktadnikow limity takie nie sa wymagane.”,

d) w ust. 4 po wyrazie ,,przechowywane” dodaje si¢ wyrazy ,,w Urzedzie Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych”;

7) w art. 9 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory wniosku
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, uwzgledniajac w szczegodlnosci rodzaj
produktéw leczniczych oraz rodzaj dokumentacji okreslonej w art. 10 ust. 2.”;

8) art. 10 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 10. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem
art. 15,201 21, powinien zawiera¢ w szczegolnosci:

1) nazwg 1 adres podmiotu odpowiedzialnego, miejsca wytwarzania, w tym
miejsce, gdzie nastepuje zwolnienie serii, wytworce, u ktoérego nastgpuje
zwolnienie serii, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny, oraz
numer zezwolenia na wytwarzanie,

2) nazwg produktu leczniczego 1 nazwe¢ powszechnie stosowana sktadnika
lub sktadnikéw czynnych,

3) szczegotowe dane ilosciowe 1 jakosciowe, odnoszace si¢ do produktu
leczniczego 1 jego wszystkich sktadnikow, oraz ich nazwy powszechnie
stosowane, jezeli wystepuja,

4) posta¢ farmaceutyczna, moc i1 drogg¢ podania oraz okres waznosci
produktu leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony $rodowiska



zwiazane ze zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest to niezbedne
1 wynika z charakteru produktu.

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

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania, w tym metod
badania analitycznego, iloSciowego 1 jakosSciowego sktadnikow i
gotowego produktu leczniczego, a takze testow specjalnych w zakresie:
jalowosci, obecnosci substancji goraczkotworczych lub endotoksyn,
metali cigzkich, testow biologicznych 1 toksyczno$ci oraz testow
przeprowadzanych w poszczegdlnych etapach procesu wytwarzania,

3) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan:
a) jakosciowych, biologicznych, mikrobiologicznych,
b) farmakologicznych i toksykologicznych,
¢) klinicznych
- wraz z raportami ekspertow,
4) Charakterystyke Produktu Leczniczego, zgodnie z art. 11,

5) wzory opakowan bezposrednich 1 zewngtrznych, ktore sa przedstawione
w formie opisowej i graficznej, oraz ulotke,

6) uwierzytelniona kopi¢ pozwolenia wydanego w kraju, w ktéorym
znajduje si¢ siedziba podmiotu odpowiedzialnego, lub pozwolenie Rady
lub Komisji Europejskiej, certyfikat produktu leczniczego wedhug
wzoru przyjetego przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, oraz
uwierzytelnione tlumaczenie na jezyk angielski Charakterystyki
Produktu Leczniczego 1 ulotki zatwierdzonej w kraju, w ktorym
znajduje si¢ siedziba podmiotu odpowiedzialnego, oraz z kraju, w kto-
rym tre$¢ ich jest zbiezna z proponowana w Rzeczypospolitej Polskiej,
jezeli ma to zastosowanie,

7) liste panstw czlonkowskich, w ktéorych wniosek o pozwolenie jest
rozpatrywany, oraz szczegOlowe informacje dotyczace odmowy
udzielenia pozwolenia w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej, jezeli go dotyczy,

8) uwierzytelniona kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego
w kraju wytwarzania produktu.

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

4. Dane 1 dokumenty wymienione w ust. 2 pkt 2, 3, 6 1 8§ moga by¢
przedstawione w jezyku angielskim. Pozostata cz¢$¢ dokumentacji, o ktorej
mowa w ust. 2, jest przedstawiana w jezyku polskim.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w razie uzasadnionej watpliwosci,
wynikajacej z przedtozonej dokumentacji dotyczacej jakosci produktu
leczniczego, moze zazada¢ przedstawienia raportu z  inspekcji
przeprowadzonej] w  miejscu  wytwarzania produktu leczniczego



wytworzonego za granica w celu potwierdzenia zgodnos$ci warunkow
wytwarzania z zezwoleniem, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 8.

6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektorow do spraw wytwarzania
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektorow do spraw
wytwarzania wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw wzajemnie uznajacych inspekcje do spraw wytwarzania, na
wniosek podmiotu odpowiedzialnego lub na wniosek wytworey, jezeli nie
jest nim podmiot odpowiedzialny.

7. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegOlowy sposob przedstawienia dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1 1
2, uwzgledniajac przepisy art. 15, 21 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3 .”;

9)wart. 11 wust. 1:
a) w zdaniu wstgpnym wyrazy ,,Charakterystyka produktu leczniczego” zastgpuje si¢
wyrazami ,,Charakterystyka Produktu Leczniczego”,
b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych

substancji pomocniczych, ktére maja istotne znaczenie dla wlasciwego stosowania
produktu leczniczego,”,

c) w pkt 4 lit. e) otrzymuje brzmienie:
,,€) interakcje z innymi lekami 1 inne formy interakcji,”,
d) w pkt 10 wyrazy ,.charakterystyki produktu leczniczego” zast¢puje si¢ wyrazami
,,Charakterystyki Produktu Leczniczego”;

10) art. 14 otrzymuje brzmienie:

wArt. 14. W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego we wniosku, o ktérym
mowa w art. 10, nalezy okresli¢ odpowiednio:

1) dawkowanie dla réznych gatunkow zwierzat, dla ktorych jest
przeznaczony,

2) zalecane $rodki ostroznos$ci 1 bezpieczenstwa przy stosowaniu produktu
leczniczego u zwierzat,

3) wyniki badan pozostalosci w tkankach i produktach przy opisie badan
farmakologicznych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3,

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

5) okres karencji, wraz z podaniem metod analitycznych, ktore moga by¢
zastosowane do kontroli pozostatosci przez upowaznione instytucje.”;

11) art. 15 otrzymuje brzmienie:

»Art. 15. 1. Podmiot odpowiedzialny nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikow
badan toksykologicznych, farmakologicznych i klinicznych, z zastrzezeniem
ust. 2 1 3, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem oryginalnego gotowego
produktu leczniczego, ktory zostat dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1 podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie



na rynek oryginalnego produktu leczniczego, wyrazil zgode na
wykorzystanie do oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu tego
odpowiednika, wynikéw badan toksykologicznych, farmakologicznych i
klinicznych zawartych w dokumentacji  oryginalnego produktu
leczniczego albo

2) substancja czynna produktu leczniczego ma ugruntowane zastosowanie
medyczne oraz uznang skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania
potwierdzone publikacjami w literaturze fachowej, albo

3) produkt leczniczy jest odpowiednikiem oryginalnego gotowego
produktu leczniczego, ktory zostat dopuszczony do obrotu w
Rzeczypospolitej Polskiej, a od daty dopuszczenia oryginalnego
produktu leczniczego do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej do daty ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptynal okres 6 lat, chyba ze
ochrona patentowa oryginalnego produktu leczniczego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wygasta wczesniej; w przypadku produktu
leczniczego pochodzacego z istotnie innowacyjnej technologii,
dopuszczonego do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 2, okres ten wynosi 10
lat, niezaleznie od terminu wygasni¢cia ochrony patentowej na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Jezeli odpowiednik oryginalnego gotowego produktu leczniczego posiada
inne wskazania, inna drog¢ podania lub inne dawkowanie w poréwnaniu z
produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu, podmiot odpowiedzialny
jest zobowiazany do przedstawienia wynikow odpowiednich badan toksyko-
logicznych 1 farmakologicznych, a takze badan klinicznych.

3. W przypadku produktu leczniczego ztozonego, zawierajacego mieszaning
znanych sktadnikéw niestosowanych dotad w podanym sktadzie, podmiot
odpowiedzialny jest zobowiazany do przedstawienia = wynikow
odpowiednich badan toksykologicznych i1 farmakologicznych, a takze badan
klinicznych w odniesieniu do produktu leczniczego zlozonego; podmiot
odpowiedzialny nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw takich
badan w odniesieniu do kazdego sktadnika z osobna.”;

12) art. 16 otrzymuje brzmienie:

»Art. 16. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny nie jest w stanie, w odniesieniu do
indywidualnych wskazan terapeutycznych, dostarczy¢ danych dotyczacych
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego z powodu:

1) zbyt matej liczby przypadkow wystepowania schorzenia, w ktérych
okreslony produkt leczniczy mogtby by¢ przebadany, aby umozliwic¢
dostarczenie petnych danych,

2) niewlasciwego stanu wiedzy w zakresie ocenianych wtasciwosci,
3) niemozliwosci prowadzenia badan ze wzgledéw etycznych

- minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu pod warunkami okreslonymi w ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ pozwolenie, o ktorym
mowa w ust. 1, o ile:
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1) podmiot odpowiedzialny w terminie okreslonym przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia zakonczy program badan, ktorych wynik
stanowi podstawe¢ ponownej oceny skutecznos$ci i bezpieczenstwa, oraz

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

3) Charakterystyka Produktu Leczniczego 1 ulotka zawieraja informacje, ze
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zostalo dokonane na
podstawie niepelnych wynikow badan.”;

13) wart. 17:
a) w ust. 2:

- w zdaniu wstgpnym po wyrazach ,art. 10 ust. 2 pkt 3” dodaje si¢ wyrazy ,,oraz
raportoOw eksperta”,

- w pkt 2 w lit. a) wyrazy ,,ostrej i przedluzonej” zastgpuje si¢ wyrazami ,,po podaniu
jednorazowym i wielokrotnym”,

-w pkt 2 w lit. ¢) po wyrazie ,embriotoksycznosci” dodaje si¢ wyrazy
,» » toksycznosci dla ptodu”,

b) dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, grupy
produktéw  leczniczych  obejmujacych ~ w  szczegoélnosci:  produkty
radiofarmaceutyczne, produkty lecznicze roslinne, produkty homeopatyczne inne
niz te, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1, produkty lecznicze przeznaczone do
specjalnych celéw zywieniowych, antyseptyki oraz wymagania dotyczace doku-
mentacji wynikéw badan tych produktéw, uwzgledniajac w szczegodlnosci
specyfike okreslonych produktow.”;

14) w art. 18 w ust. 5 wyrazy ,,Prezes Urzedu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Minister wlasciwy do
spraw zdrowia”;

15) w art. 19 w ust. 1-3 wyrazy ,,Prezes Urzedu” zastepuje si¢ wyrazami ,,minister wtasciwy do
spraw zdrowia” oraz w ust. 3 wyrazy ,,charakterystyka produktu leczniczego” zastgpuje si¢
wyrazami ,,Charakterystyka Produktu Leczniczego”;

16) art. 20 otrzymuje brzmienie:
,»Art. 20. 1.Wniosek o dopuszczenie do obrotu:

1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uzywanego w celach
leczniczych,

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

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

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

6) produktu leczniczego weterynaryjnego, stosowanego u zwierzat
ozdobnych, w szczegdlnosci ryb akwariowych, ptakow ozdobnych,
matych gryzoni,
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zawiera¢ powinien w szczegolnosci informacje okreslone w ust. 2.
2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, powinien zawierac:

1) nazwe produktu leczniczego 1 nazwe¢ substancji czynnej tacznie z
okresleniem postaci farmaceutycznej, sposobu stosowania dawki jezeli
dotyczy,

2) wielko$¢ opakowania,

3) nazweg oraz staty adres podmiotu odpowiedzialnego wystepujacego z
wnioskiem oraz dane dotyczace wytworcy lub wytworcow, w przypadku
gdy podmiot odpowiedzialny nie jest wytworca produktu leczniczego,

4) wykaz dokumentéw dotaczonych do wniosku.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy wykaz danych 1
dokumentow objetych wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 2, produktow i
surowcow okreslonych w ust. 1 pkt 1-5 oraz wykaz produktéw leczniczych
wytwarzanych metodami przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w
Farmakopei Polskiej, nieprzetworzonych surowcéw farmaceutycznych
uzywanych w celach leczniczych 1 surowcow roslinnych w postaci
rozdrobnionej, ktore moga by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z ust. 1 pkt
1-51iust. 2.

4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw rolnictwa w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego okres$li, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy wykaz
danych i dokumentéw objgtych wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 2,
produktéw okreslonych w ust. 1 pkt 6, uwzgledniajac sktad tych produktow
oraz zabezpieczenie przed stosowaniem u innych gatunkéw zwierzat.”;

17) art. 21 otrzymuje brzmienie:
»Art. 21. 1. Produkty homeopatyczne, ktore:
1) sa podawane doustnie lub zewngtrznie,
2) w oznakowaniu i ulotce nie zawieraja wskazan do stosowania,

3) charakteryzuja si¢ odpowiednim  stopniem  rozcienczenia,
gwarantujacym bezpieczenstwo stosowania; to jest nie zawieraja wigcej
niz 1/10 000 czgsci roztworu macierzystego lub nie wigcej niz 1/100
najmniejszej dawki substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym
wydawanym na podstawie recepty

- podlegaja uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu.

2. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktow, o ktorych mowa w ust. 1,
powinien zawiera¢ w szczegolnosci:

1) nazwe 1 adres podmiotu odpowiedzialnego, albo wytworcy, jezeli nie
jest nim podmiot odpowiedzialny, miejsca wytwarzania oraz numer
zezwolenia na wytwarzanie,

2) nazwe 1 adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktoérego ma byc¢
wytworzony produkt homeopatyczny,
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3) nazwe naukowa lub farmakopealna produktu, zgodna z nazwa surowca
zamieszczona w Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich
farmakopeach  uznawanych  w panstwach cztonkowskich  Unii
Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazwe potoczna, lacznie z
okresleniem drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia roz-
cienczenia,

4) sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikow pomocniczych,
5) warunki przechowywania 1 transportu,

6) wielko§¢ 1 rodzaj opakowania oraz zawarto§¢ produktu
homeopatycznego w opakowaniu bezposrednim.

3. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, nalezy dotaczyc¢:

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

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

3) opis metod kontroli dla kazdej formy farmaceutycznej, w tym badania
stabilnosci 1 czystosci mikrobiologiczne;,

4) oryginal lub uwierzytelniona kopie zezwolenia na wytwarzanie
produktu homeopatycznego,

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach,

6) zobowiazanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli
analitycznej probki roztworu macierzystego, zktérego ma byc
wytworzony produkt, a takze probki produktu koncowego,

7) projekt etykiety lub ulotki,

8) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z podaniem wymagan
jakosciowych, oraz wzory opakowan bezposrednich lub zewngtrznych,
wielko$¢ opakowania oraz zawartos¢ produktu w opakowaniu
bezposrednim,

9) termin wazno$ci produktu homeopatycznego,
10) dane 1 ostrzezenia dotyczace:
a) warunkow przechowywania i transportu,
b) sposobu stosowania.

4. Produkty homeopatyczne weterynaryjne podlegaja takze uproszczonej
procedurze dopuszczania do obrotu, o ile:

1) ich oznakowanie nie zawiera wskazan do stosowania,

2)  charakteryzuja si¢ odpowiednim  stopniem  rozcienczenia,
gwarantujacym bezpieczenstwo stosowania; to jest nie zawieraja wigcej
niz 1/10 000 czgsci roztworu macierzystego lub nie wigcej niz 1/100
najmniejszej dawki substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym
wydawanym na podstawie recepty lekarza weterynarii
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- z wylaczeniem produktéw stosowanych u zwierzat, ktorych tkanki lub
produkty przeznaczone sa do spozycia.

5. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktow, o ktorych mowa w ust. 4,
powinien zawiera¢ w szczegolnosci:

1) nazwe 1 adres podmiotu odpowiedzialnego albo wytworcy, jezeli
wytworca nie jest podmiotem odpowiedzialnym, miejsca wytwarzania
oraz numer zezwolenia na wytwarzanie,

2) nazwg 1 adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktorego ma byc¢
wytworzony produkt homeopatyczny,

3) nazwe naukowa lub farmakopealng produktu, zgodna z nazwa surowca
okreslona w Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich
farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazwg potoczna produktu
homeopatycznego, z  okresleniem  drogi  podania, postaci
farmaceutycznej oraz stopnia rozcienczenia,

4) sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikow pomocniczych,
5) warunki przechowywania 1 transportu,

6) wielkos¢ 1 rodzaj opakowania oraz zawarto$¢ produktu w opakowaniu
bezposrednim.

6. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 5, nalezy dotaczyc¢:

1) opis sposobu otrzymywania i1 kontroli roztworu homeopatycznego
macierzystego oraz potwierdzenie na podstawie bibliografii jego
homeopatycznego charakteru, a w stosunku do produktu
homeopatycznego  weterynaryjnego,  zawierajacego  substancje
biologiczne, wyniki badan potwierdzajace brak patogenow,

2) opis procesu wytwarzania produktu homeopatycznego weterynaryjnego,
w tym opis metody rozcienczania i dynamizacji,

3) opis metody kontroli produktu gotowego dla kazde; formy
farmaceutycznej, w tym badania stabilnosci 1  czystosci
mikrobiologiczne;,

4) oryginal lub uwierzytelniona kopie zezwolenia na wytwarzanie
produktu,

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach,

6) zobowiazanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli
analitycznej probki roztworu macierzystego, zktérego ma byc
wytworzony produkt, a takze probki produktu koncowego,

7) projekt etykiety lub ulotki,

8) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z podaniem wymagan
jakosciowych, oraz wzory opakowan bezposrednich lub zewngtrznych,
wielko$¢ opakowania oraz zawartos¢ produktu w opakowaniu
bezposrednim,

9) termin wazno$ci produktu homeopatycznego,

10) dane 1 ostrzezenia dotyczace:
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a) warunkow przechowywania i transportu,
b) sposobu stosowania.

7. Produkty homeopatyczne, okreslone w ust. 1 i 4, nie wymagaja dowodow
skutecznosci terapeutyczne;.

8. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegOtowy sposob przedstawiania dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 2,
3, 5 1 6, uwzgledniajac w szczegdlnosci charakter przedstawianej
dokumentacji.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzory wnioskow, o ktorych mowa w ust. 2 1 5, 1 inne rodzaje dokumentow
niz wymienione w ust. 3 1 6, biorac pod uwage dane zawarte w ust. 21 5.”;

18) w art. 22:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. W toku postepowania o udzielenie pozwolenia, produkt leczniczy jest, zgodnie z
art. 8 ust. la pkt 3, poddawany badaniom jako$ciowym, na koszt podmiotu
odpowiedzialnego.”,

b) skresla sig ust. 2,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) jednostki zajmujace si¢ badaniami produktéw leczniczych i produktow
leczniczych weterynaryjnych, uwzgledniajac w szczegolnosci zakres badan
jakie powinny by¢ wykonane dla oceny jako$ci produktu leczniczego,
kwalifikacje personelu zatrudnionego w danej jednostce, doswiadczenie w
zakresie analizy produktow leczniczych,

2) cennik optat pobieranych za badania jakosciowe, o ktorych mowa w ust. 1,
uwzgledniajac w szczegolnosci zakres przeprowadzanych badan, naktad
srodkdéw zwigzanych z badaniem oraz rodzaj produktu poddanego badaniu.”;

19) w art. 23:
a)wust 1:
- pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) nazwe 1 adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje zwolnienie jego serii,”,

- w pkt 3 po wyrazach ,,jego posta¢” dodaje si¢ wyrazy ,,droge podania, moc”
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»la. Dane objete pozwoleniem sg jawne.”,
c) w ust. 2 wyrazy ,.charakterystyki produktu leczniczego,” zastgpuje si¢ wyrazami
,,Charakterystyki Produktu Leczniczego,”;

20) w art. 24:
a) w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
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,»J)zawiadamiania o koniecznosci dokonania niezwtocznych zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego danych objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu.”,

b) w ust. 2 wyrazy ,,14 dni” zastgpuje si¢ wyrazami ,,15 dni”,

¢) w ust. 4 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,»J)szczegotowy zakres 1 tryb oraz sposob zglaszania przez podmiot odpowiedzialny
dziatan niepozadanych produktu leczniczego, uwzgledniajac w szczegolnosci
rodzaj zglaszanego dziatania.”;

21) w art. 25 wyrazy ,, , a w przypadku ich braku” zastgpuje si¢ wyrazem ,,lub’;

22) w art. 26 w ust. 2 po wyrazie ,,0znakowania” dodaje si¢ wyraz ,,opakowania” oraz skresla
si¢ wyrazy ,,i drukéw informacyjnych”;

23) art. 27 otrzymuje brzmienie:

»Art. 27. 1. Produkty lecznicze moga rowniez zawiera¢ srodki konserwujace, stodzace,
barwniki, przeciwutleniacze, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych - takze substancje znacznikowe, z uwzglednieniem ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow
leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz substancji, o
ktorych mowa w ust. 1, ktore moga wchodzi¢ w sktad produktow
leczniczych, podstawowe wymagania jakosciowe dla tych substancji oraz
sposob ich opisywania w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, uwzgledniajac w
szczegoOlnosci bezpieczenstwo produktéw leczniczych oraz ujednolicone
postgpowanie z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej.”;

24) w art. 29 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér wniosku,
o ktérym mowa w ust. 1, z uwzglednieniem danych obj¢tych wnioskiem oraz danych z
zakresu monitorowania bezpieczenstwa.”;

25) w art. 30 w ust. 1 w zdaniu wstepnym, w ust. 2, 4 1 5 wyrazy ,,Prezes Urzedu” zastepuje si¢
wyrazami ,,minister wlasciwy do spraw zdrowia”;

26) w art. 31 w ust. 1 wyrazy ,,Prezesa Urzedu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ministra wlasciwego
do spraw zdrowia”;

27) w art. 32 w ust. 1 wyrazy ,,Prezes Urzedu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,minister wlasciwy do
spraw zdrowia”;

28) w art. 33 w ust. 1 w zdaniu wstgpnym 1 w ust. 3 wyrazy ,,Prezes Urzedu” zastgpuje si¢
wyrazami ,,Minister wtasciwy do spraw zdrowia”;

29) art. 36 otrzymuje brzmienie:

»Art. 36. 1. Podmiot odpowiedzialny wnosi optate zwiazana z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego za ztozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia,
2) przedtuzenie terminu wazno$ci pozwolenia,

3) zmiang danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia,
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4) zmiang oznakowania opakowania, w ulotce i Charakterystyce Produktu
Leczniczego,

5) inne zmiany wynikajace z czynno$ci administracyjnych zwiazanych z
wydanym pozwoleniem.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow
leczniczych weterynaryjnych minister witasciwy do spraw zdrowia w
porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegotowy sposob ustalania wysokos$ci optat, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz sposob ich uiszczania, uwzgledniajac wysoko$¢ optaty
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym dochodzie
narodowym brutto na jednego mieszkanca oraz naktad pracy zwiazanej z
wykonaniem danej czynnosci i poziom kosztow ponoszonych przez Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, dziatajacy na podstawie odregbnych przepisow.”;

30) w art. 38:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze, w drodze decyzji, uzna¢ lub odmowic¢
uznania zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego wytwarzanego za
granica, wydanego przez uprawniony organ innego panstwa, jezeli:

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

2) produkt leczniczy przywozony jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,
w celu dalszego przetworzenia,

- po stwierdzeniu na podstawie inspekcji lub raportu z inspekcji przeprowadzone;j
przez upowazniony organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej albo
panstwa posiadajacego porozumienie z panstwem czlonkowskim Unii
Europejskiej o wzajemnym uznawaniu inspekcji , ze zostaly spelnione albo nie
zostaly spelnione wymagania niezbgdne do uzyskania produktu leczniczego
odpowiadajacego deklarowanej jakosci.”,

b) w ust. 5 wyrazy ,,Prezesa Urzedu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ministra wtasciwego do
spraw zdrowia”,

c) w ust. 6 wyrazy ,,Audyt, o ktorym mowa w ust. 4” zastepuje si¢ wyrazami ,,Inspekcje, o
ktorej mowa w ust. 47,

d) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb i
sposOb uznawania zezwolen, o ktorych mowa w ust. 4, uwzgledniajac w
szczegoOlnosci spelnienie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.”;

31) w art. 39:

a) w ust. 1 w pkt 1 wyrazy ,,miejsce wytwarzania i kontroli” zastgpuje si¢ wyrazami
,miejsca wytwarzania, zakres wytwarzania oraz miejsca kontroli” oraz wyrazy ,,form¢
farmaceutyczng” zastgpuje si¢ wyrazami ,,posta¢ farmaceutyczng”,

b) w ust. 2 po wyrazach ,,wydaje si¢” dodaje si¢ wyrazy ,,na czas nieokreslony”,
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c) w ust. 4:

- pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) Wwzdér wniosku o udzielenie zezwolenia na wytwarzanie produktow
leczniczych, z uwzglednieniem dokumentéw potwierdzajacych dane, o
ktorych mowa w ust. 1, oraz rodzaje dokumentéw dotaczonych do wniosku,
uwzgledniajac rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania objgty
zezwoleniem,”,

- dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) wzor wniosku o zmiang zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego, z
uwzglednieniem danych dotyczacych zmian.”;

32) w art. 40:
a) wust. 1:
- w pkt 2 wyraz ,,miejsca” zastgpuje si¢ wyrazem ,,miejsc”,
- pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,»4) szczegdtowy zakres wytwarzania objgty zezwoleniem,”,

b) dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
zezwolenia, uwzgledniajac w szczegdlnosci dane okreslone w ust. 1.”;

33) w art. 41 dodaje sig ust. 4 1 5 w brzmieniu:

»4. Zaudzielenie zezwolenia na wytwarzanie pobierana jest optata.
5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢

oplaty, o ktorej mowa w ust. 4, na poziomie nie wyzszym niz siedmiokrotne
najnizsze wynagrodzenie za pracg pracownikow, okreslone w rozporzadzeniu
ministra wlasciwego do spraw pracy 1 polityki spotecznej, uwzgledniajac w szcze-

golnosci zakres wytwarzania.”;

34) w art. 42 w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) uzywac jedynie krwi pochodzacej od osob, ktorych stan zdrowia zostat okreslony
zgodnie z odregbnymi przepisami.”;

35) w art. 43 dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:
»4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia o

cofnieciu zezwolenia albo cofnieciu uznania zezwolenia.”;
36) w art. 45:
a) skresla si¢ ust. 2,

b) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Nadzor nad wytwarzaniem pasz leczniczych sprawuje powiatowy lekarz
weterynarii na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 24 kwietnia 1997 r. o
zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat, badaniu zwierzat rzeznych i migsa oraz o
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Inspekcji Weterynaryjnej (Dz.U. z 1999 r. Nr 66, poz. 752, z 2001 r. Nr 29, poz.
320, Nr 123, poz. 1350 i Nr 129, poz. 1438).”;

37) w art. 47 w ust. 3 w pkt 1 wyrazy ,,charakterystyke produktu leczniczego,” zast¢puje si¢
wyrazami ,,Charakterystyke Produktu Leczniczego,”;

38) w art. 50:
a) w ust. 1 wyrazy ,,z zastrzezeniem ust. 2 1 3” zastgpuje si¢ wyrazami ,,z zastrzezeniem

ust. 27,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Umowa o wytwarzanie produktéw leczniczych powinna by¢ zawarta na pismie
pod rygorem niewazno$ci i okre$la¢ obowiazki stron w zakresie zapewniania
jakosci, a takze wskazywa¢ osobg wykwalifikowana odpowiedzialng za
zwolnienie serii.”,

c) skresla si¢ ust. 3,
d) w ust. 4 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu: ,,Przepis ust. 1 stosuje si¢
odpowiednio.”;

39) w art. 52:
a) w ust. 2 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) sponsorowanie konferencji, zjazdow 1 kongreséw naukowych dla o0sob
upowaznionych do wystawiania recept i o0sob zaopatrujacych w produkty
lecznicze.”,

b) w ust. 3:

- w pkt 2 wyrazy ,,charakterystyki produktu leczniczego,” zastepuje si¢ wyrazami
,Charakterystyki Produktu Leczniczego,”,

- dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,,J) udostepnienie Charakterystyki Produktu Leczniczego.”,
c¢) dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

4. Reklame, o ktorej mowa w ust. 1, uznaje si¢ za reklame¢ publiczna w rozumieniu
ustawy z dnia 15 lutego 1992 r. o podatku dochodowym od 0s6b prawnych (Dz.U.
z 2000 r. Nr 54, poz. 654, Nr 60, poz. 700 i 703, Nr 86, poz. 958, Nr 103, poz.
1100, Nr 117, poz. 1228 i Nr 122, poz. 1315 i 1324, z 2001 r. Nr 106, poz. 1150,
Nr 110, poz. 1190 i Nr 125, poz. 1363 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253, Nr 74, poz.
676 1 Nr 93, poz. 820) oraz ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym
od 0s6b fizycznych (Dz.U. z 2000 r. Nr 14, poz. 176, Nr 22, poz. 270, Nr 60, poz.
703, Nr 70, poz. 816, Nr 104, poz. 1104, Nr 117, poz. 1228 i Nr 122, poz. 1324, z
2001 r. Nr 4, poz. 27, Nr 8, poz. 64, Nr 52, poz. 539, Nr 73, poz. 764, Nr 74, poz.
784, Nr 88, poz. 961, Nr 89, poz. 968, Nr 102, poz. 1117, Nr 106, poz. 1150, Nr
110, poz. 1190, Nr 125, poz. 1363 1 1370 i Nr 134, poz. 1509 oraz z 2002 r. Nr 19,
poz. 199, Nr 25, poz. 253, Nr 74, poz. 676, Nr 78, poz. 715 i Nr 89, poz. 804).”;

40) w art. 53 po ust. 1 dodaje sig ust. 1a w brzmieniu:

,»la.Reklama skierowana do publicznej wiadomosci, bedaca przypomnieniem pelnej
reklamy, moze by¢ ograniczona wylacznie do nazwy wlasnej i nazwy powszechnie
stosowanej produktu leczniczego.”;
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41) w art. 54:
a) wust. 1:

- w zdaniu wstgpnym skresla si¢ wyrazy ,,oraz farmaceutow”,

- w pkt 1 skresla si¢ wyrazy ,,lub farmaceuta”,

b

- w pkt 5 wyrazy ,,charakterystyka produktu leczniczego,’
,,Charakterystyka Produktu Leczniczego,”,

zastgpuje si¢ wyrazami

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ rowniez do probek dostarczanych do lekarza i
zastosowanych do leczenia pacjentow w zaktadach opieki zdrowotnej, o ktorych
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki
zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408, z 1992 r. Nr 63, poz. 315, z 1994 r. Nr 121,
poz. 591, z 1995 r. Nr 138, poz. 682, z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104,
poz. 661, Nr 121, poz. 769 1 Nr 158, poz. 1041, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr
117, poz. 756 1 Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 28, poz. 255 1 256 1 Nr 84, poz.
935, 22000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz. 948, Nr
114, poz. 1193 1 Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 5, poz. 45, Nr 88, poz. 961,
Nr 100, poz. 1083, Nr 111, poz. 1193, Nr 113, poz. 1207, Nr 126, poz. 1382, 1383
1 1384 1 Nr 128, poz. 1407). Probki te musza by¢ ewidencjonowane przez apteke
szpitalna, o ktorej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, apteke zakladowa, o ktorej mowa w
art. 87 ust. 1 pkt 3, lub dziat farmacji szpitalnej, o ktérym mowa w art. 87 ust. 4.”,

c¢) dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:

»3. Reklama polegajaca na bezplatnym dostarczaniu probek nie moze dotyczy¢
produktow leczniczych begdacych $rodkami odurzajacymi lub substancjami
psychotropowymi.”;

42) w art. 55:
a) ust. 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

,»2. Reklama nie moze polegac¢ na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci
W sposob posredni lub bezposredni w zamian za dostarczanie dowodow, ze doszto
do nabycia produktu leczniczego.

3. Reklama produktu leczniczego nie moze by¢ kierowana do dzieci ani zawierac
zadnego elementu, ktory jest do nich kierowany.”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci nie moze polega¢ na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby petniace funkcje publiczne
badZz osoby posiadajace wyksztalcenie medyczne lub sugerujace posiadanie
takiego wyksztalcenia,
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2) odwolywaniu si¢ do zalecen naukowcow, o0sob pehiacych funkcje
publiczne, uprawnionych do wystawiania recept 1 wydawania produktow
leczniczych lub 0s6b sugerujacych, ze maja takie uprawnienia.”,

c) w ust. 4 w zdaniu wstgpnym po wyrazie ,,Reklama” dodaje si¢ wyrazy ,.kierowana do

publicznej wiadomosci™;

43) w art. 56 w pkt 2 wyrazy ,,charakterystyka produktu leczniczego” zastepuje si¢ wyrazami
,,Charakterystyka Produktu Leczniczego”;

44) w art. 57 w ust. 1 w pkt 1 wyrazy ,,z przepisu lekarza” zastepuje si¢ wyrazami ,,wytacznie
na podstawie recepty”’;

45) w art. 58:
a) w ust. 1 wyrazy ,,wlascicieli 1 pracownikow aptek” zastgpuje si¢ wyrazami ,,080b

prowadzacych obrot produktami leczniczymi”,

b) w ust. 3 dodaje si¢ na koncu wyrazy ,,lub produkt leczniczy”;

46) w art. 59 w zdaniu wstgpnym skresla si¢ wyrazy ,,oraz ich dostarczanie”;

47) w art. 60:
a) w ust. 2 wyrazy ,swego przedsigbiorstwa” zastgpuje si¢ wyrazami ,,SWojej

dziatalnos$ci”,
b) w ust. 3 w pkt 2 dodaje si¢ na koncu wyrazy ,,przez okres 2 lat od zakonczenia roku

kalendarzowego, w ktorym reklama byta rozpowszechniana,”;

48) w art. 62 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,,3. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1, ma rygor natychmiastowej wykonalnosci.”;

49) w art. 65:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Nie stanowi obrotu, obrot produktami leczniczymi na potrzeby rezerw
panstwowych.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Kontrolg seryjna wstepna, o ktorej mowa w ust. 4, wykonuja jednostki badawczo-
rozwojowe oraz laboratoria kontroli jakosci lekow.”;

50) w art. 68:
a) w ust. 3 na koncu dodaje si¢ wyrazy ,,w ramach obrotu detalicznego”,

b) w ust. 4 skresla si¢ wyrazy ,,lub lekarza weterynarii”,

¢) w ust 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) wykaz produktéow leczniczych  wchodzacych w  sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie.”;

51) w art. 69:
a) po ust. 1 dodaje sig ust. la i 1b w brzmieniu:
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»la. Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia lub zdrowia zwierzat, a w
szczegOlnosci ograniczenia cierpienia zwierzat, stosuje produkty lecznicze

weterynaryjne.

1b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, sposOb postepowania przy
stosowaniu produktow leczniczych w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego
weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu dla danego
gatunku zwierzat, uwzgledniajac w szczegdlnosci konieczno$¢ zapewnienia, ze
zywnos$¢ pochodzaca od leczonych zwierzat nie zawiera pozostatosci szkodliwych
dla konsumenta.”,

b) w ust. 2:

- w zdaniu wstgpnym po wyrazie ,przeciwbakteryjne” dodaje si¢ wyraz
» » Przeciwpasozytnicze,”,

- dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:
,0) okres karencji okreslony w pozwoleniu.”;

52) w art. 70:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Punkty, o ktérych mowa w ust. 1, moze prowadzi¢ osoba fizyczna, osoba prawna
oraz niemajaca osobowosci prawnej spotka prawa handlowego.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

»2a. W punkcie aptecznym musi by¢ ustanowiona osoba odpowiedzialna za
prowadzenie punktu, bedaca kierownikiem punktu aptecznego.

2b. Kierownikiem punktu aptecznego moze by¢ farmaceuta z rocznym stazem lub
technik farmaceutyczny, posiadajacy trzyletni staz pracy w aptekach
ogolnodostegpnych.”,

c¢) dodaje sig ust. 5-7 w brzmieniu:

»J. W zakresie przechowywania i1 prowadzenia dokumentacji zakupywanych i
sprzedawanych produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych oraz sposobu i
trybu przeprowadzania kontroli przyjmowania produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych oraz warunkow 1 trybu przekazywania informacji o obrocie i stanie
posiadania okreslonych produktéw leczniczych i wyrobow medycznych stosuje si¢
odpowiednio przepisy dotyczace aptek.

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego pobierana jest
opflata.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢
oplaty, o ktorej mowa w ust. 6, na poziomie nie wyzszym niz dwukrotne najnizsze
wynagrodzenie za pracg pracownikow, okreslone w rozporzadzeniu ministra
wlasciwego do spraw pracy 1 polityki spotecznej, uwzgledniajac w szczegolnosci
rodzaj prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.”;

53) w art. 71 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Sklepy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, moga by¢ prowadzone przez farmaceute,
technika farmaceutycznego oraz absolwenta kursu II stopnia z zakresu
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towaroznawstwa zielarskiego lub przedsigbiorcow zatrudniajacych wymienione osoby
jako kierownikow tych placowek.”;

54) w art. 72:
a) w ust. 5 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»2a) suplementami diety, w rozumieniu ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach
zdrowotnych zywnosci i zywienia (Dz.U. Nr 63, poz. 634),”,

b) w ust. 7 dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) wyrobami medycznymi stosowanymi w praktyce weterynaryjne;j.”,
c) w ust. 8 skresla sig pkt 1;

55) w art. 74:
a) w ust. 3 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:

»Przepisy art. 75, 76, 77 ust. 1 1 art. 78 ust. 1 pkt 1-5 stosuje si¢ odpowiednio.”,
b) dodaje sig ust. 6 1 7 w brzmieniu:

,»0. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i hurtowni
farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych pobierana jest oplata.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych minister wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysoko$¢ optaty, o ktoérej mowa w ust. 6, na poziomie nie
wyzszym niz siedmiokrotne najnizsze wynagrodzenie za pracg pracownikow,
okreslone rozporzadzeniem ministra wiasciwego do spraw pracy i polityki
spotecznej, uwzgledniajac w szczegolnosci rodzaj prowadzonej dziatalnosci.”;

56) w art. 78:
a) w ust. 1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,»,0) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia kwartalnych raportow
dotyczacych wielkos$ci obrotu produktami leczniczymi wraz ze struktura tego
obrotu.”,

b) w ust. 2 po wyrazach ,,hurtowniach farmaceutycznych” dodaje si¢ wyrazy ,, , a minister
wlasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz podmiotow
uprawnionych do zakupu produktow leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach
farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych”,

c¢) dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i
zakres przekazywania danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6, zapewniajac
zachowanie tajemnicy handlowej i uwzgledniajac w szczegdlnosci strukture
obrotu produktami leczniczymi skierowanymi do lecznictwa otwartego i zakladow
opieki zdrowotnej oraz sposob identyfikacji produktu.”;

57) w art. 81 w ust. 1 1 2 po wyrazach ,,Inspektor Farmaceutyczny” dodaje si¢ wyrazy ,, , a w
odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych
Gléwny Lekarz Weterynarii,”;

58) w art. 82 zdanie wstgpne otrzymuje brzmienie:
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,O cofnigciu lub wygasnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni produktéw leczniczych

weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, zawiadamia:”;

59) w art. 83 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni produktow
leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, prowadzi Rejestr Zezwolen
na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutyczne;j.”;

60) w art. 85 skresla si¢ pkt 3;

61) w art. 86:
a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»d. W aptekach ogdlnodostgpnych moga by¢ wydawane na podstawie recepty lekarza
weterynarii produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktore
beda stosowane u zwierzat.”,

b) skresla sig ust. 61 7;

62) w art. 88:
a) ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

»1. W aptece ogdlnodostgpnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta, o ktérym mowa w
art. 2b ust. 1 pkt 1, 2 i 5-7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (Dz.U. Nr 41, poz.179, Nr 105, poz.452, z 1997 r. Nr 43, poz. 272 i
Nr 121, poz. 770, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268 oraz z
2001 r. Nr 126, poz. 1382), odpowiedzialny za prowadzenie apteki, zwany dalej
,kierownikiem apteki”’; mozna by¢ kierownikiem tylko jednej apteki.

2. Kierownikiem apteki moze by¢ farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 1, ktory nie
przekroczyl 65 roku zycia i ma co najmniej 5-letni staz pracy w aptece.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Jezeli kierownik nie ma specjalizacji z zakresu farmacji aptecznej, w aptece
musi by¢ zatrudniony, w pelnym wymiarze czasu pracy, przynajmniej jeden
farmaceuta posiadajacy taka specjalizacje.”,

c) w ust. 4 wyraz ,,aptekarza” zastgpuje si¢ wyrazami ,,farmaceuty, o ktorym mowa w ust.
1’7,’
d) w ust. 5:

- pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) organizacja pracy w aptece, polegajaca migdzy innymi na przyjmowaniu,
wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktow leczniczych i
wyrobow medycznych, prawidlowym sporzadzaniu lekéw recepturowych i
lekow aptecznych oraz udzielaniu informacji o lekach,”,

- w pkt 5 po wyrazach ,leczniczych 1" dodaje si¢ wyrazy ,,okreslonych odrgbnymi
przepisami”,

- w pkt 7 wyrazy ,,rejestru aptekarzy” zastgpuje si¢ wyrazami ,,rejestru farmaceutéw”,

- dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:
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»3)wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu 1 stosowania produktow
leczniczych po uzyskaniu decyzji wtasciwego organu.”;

63) art. 89 otrzymuje brzmienie:

»Art. 89. 1. Farmaceuta uzyskuje tytul specjalisty, potwierdzajacy posiadanie
okreslonych  kwalifikacji zawodowych, po odbyciu przeszkolenia
specjalizacyjnego, zwanego dalej ,,specjalizacja”, ustalonego programem
specjalizacji 1 zdaniu egzaminu panstwowego.

2. Specjalizacje moze rozpoczaé, z zastrzezeniem ust. 3, osoba, ktora spetia
facznie nastepujace warunki:

1) posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty,
2) posiada roczny staz pracy w zawodzie,

3) zostata zakwalifikowana do odbycia specjalizacji w postgpowaniu
kwalifikacyjnym.

3. Farmaceuta wnosi oplat¢ za postgpowanie kwalifikacyjne, o ktorym mowa w
ust. 2 pkt 3 oraz za postgpowanie egzaminacyjne i za kursy w szkoleniu

ciaglym.

4. Wysokos$¢ optaty, o ktérej mowa w ust. 3, ustala kierownik jednostki
szkolacej, okreslonej w art. 89a ust. 1.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje tytut specjalisty uzyskany za
granica za rOwnowazny z tytutem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskie;,
jezeli zostaty spelnione tacznie nastgpujace warunki:

1) farmaceuta posiada prawo wykonywania zawodu na obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej,

2) program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz
umiejetnosci praktycznych, sposob potwierdzania nabytej wiedzy oraz
umiejetnosci odpowiadaja w istotnych elementach programowi dane;j
specjalizacji w Rzeczypospolitej Polskiej,

3) sposob 1 tryb zlozenia egzaminu lub innej formy potwierdzenia
uzyskanej wiedzy 1 umiejetnosci odpowiada warunkom egzaminu
sktadanego przez farmaceute w Rzeczypospolitej Polskie;.

6. Farmaceuta, ktory nie spelnia wymagan okreslonych w ust. 5 pkt 2, moze
by¢ zobowiazany do odbycia przeszkolenia uzupetiajacego.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz specjalnos$ci farmaceutycznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem
zapotrzebowania na kadre,

2) ramowe programy specjalizacji 1 czas ich odbywania, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zakresu oraz form zdobywania wiedzy teoretycznej i
wykazu umiejetnosci praktycznych,

3) sposob 1 tryb przeprowadzania postepowania kwalifikacyjnego, o
ktorym mowa w ust. 2 pkt 3, ze szczegdlnym uwzglednieniem wzoru
wniosku o rozpoczgcie specjalizacji i kryteriow oceny postepowania
kwalifikacyjnego,
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4) sposob odbywania specjalizacji, ze szczegdlnym uwzglednieniem trybu
dokumentowania jej przebiegu,

5) sposob 1 tryb sktadania egzaminu panstwowego, o ktérym mowa w ust.
1, ze szczegblnym uwzglednieniem wymagan dotyczacych egzaminu
pisemnego 1 ustnego,

6) tryb uznawania rownowaznosci tytutu specjalisty uzyskanego za granica,
ze szczegbdlnym uwzglednieniem zakresu szkolenia odbytego za granica
oraz trybu 1 zakresu odbywania przeszkolenia uzupetiajacego, o
ktorym mowa w ust. 6,

7) wzér dyplomu wydawanego po ztozeniu egzaminu, o ktorym mowa w
ust. 1,

8) sposob ustalenia optat, o ktérych mowa w ust. 3, uwzgledniajac w
szczegoOlnosci wydatki zwiazane z postgpowaniem kwalifikacyjnym.”;

64) po art. 89 dodaje sig art. 89a-89¢ w brzmieniu:

»Art. 89a. 1. Specjalizacje prowadza wydziaty albo inne jednostki organizacyjne szkot
wyzszych, ktoére prowadza studia na kierunku farmacja, zwane dalej
,jednostkami szkolacymi”, po uzyskaniu akredytacji udzielonej przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Podstawa udzielenia akredytacji oraz jej uzyskania przez jednostke szkolaca
ubiegajaca si¢ o akredytacje, jest spetnienie przez t¢ jednostk¢ okreslonych
standardow ksztatcenia specjalizacyjnego farmaceutow.

3. Akredytacji udziela si¢ na wniosek jednostki szkolacej ubiegajacej si¢ o
akredytacje. Dokumentem potwierdzajacym uzyskanie akredytacji jest
certyfikat akredytacyjny.

4. Udzielenie akredytacji 1 odmowa jej udzielenia oraz cofnigcie akredytacji,
nastgpuje w drodze decyzji administracyjnej. W sprawach nieuregulowanych
w ustawie stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.

5. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, sktada si¢ najpozniej na 4 miesiace przed
planowanym terminem rozpoczecia przez jednostke szkolaca prowadzenia
specjalizacji.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, powinien zawierac:

1) oznaczenie jednostki szkolacej ubiegajacej si¢ o akredytacje,

2) oswiadczenie o spetlieniu warunkoéw niezbgednych do pelnej realizacji
szczegotowego programu specjalizacji, w tym informacje dotyczace
liczby 1 kwalifikacji kadry dydaktycznej, bazy dydaktycznej oraz
warunkow  organizacyjnych  wilasciwych dla danego rodzaju
specjalizacji.

7. Do wniosku dotacza si¢ szczegdtowy program specjalizaciji.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
standardy ksztalcenia specjalizacyjnego farmaceutow, uwzgledniajac w

szczegoOlnosci dane dotyczace liczby 1 kwalifikacji kadr, bazy dydaktycznej
oraz warunkow organizacyjnych szkolenia.

Art. 89b. 1. Akredytacji udziela si¢ na okres nie krotszy niz 3 lata i nie dluzszy niz 10 lat.
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2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
certyfikatu akredytacyjnego, uwzgledniajac w szczegolnosci dane objete
certyfikatem takie jak: nazwa jednostki szkolacej, jej adres i siedziba oraz
rodzaj specjalizacji.

Art. 89c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze cofnaé certyfikat, jezeli jednostka
szkolaca nie realizuje szczegotowego programu specjalizacji lub nie
przestrzega standardow ksztatcenia specjalizacyjnego farmaceutow, o ktérych
mowa w art. 89a ust. 8.

Art. 89d. 1. Nadzér nad prowadzeniem specjalizacji sprawuje minister wilasciwy do
spraw zdrowia.

2. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw
zdrowia jest uprawniony do:

1) wizytacji jednostki szkolacej,
2) zadania przedstawienia dokumentacji 1 wyjasnien dotyczacych
prowadzonej specjalizacji,
3) wydawania zalecen dotyczacych usunigcia stwierdzonych uchybien.
Art. 89e. 1. Farmaceuta (zatrudniony w aptece lub hurtowni) zobowiazany jest do
podnoszenia kwalifikacji zawodowych poprzez uczestnictwo w ciaglym

szkoleniu, celem aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz statego
doksztatcania si¢ w zakresie nowych osiagni¢¢ nauk farmaceutycznych.

2. Szkolenia ciagle beda prowadzone w akredytowanych jednostkach
szkolacych, okreslonych w art. 89a ust. 1.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady
Aptekarskiej oraz Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego okresli, w
drodze rozporzadzenia, ramowy program ciagtych szkolen, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zakresu oraz form zdobywania wiedzy teoretycznej, sposob
odbywania szkolen z uwzglednieniem trybu dokumentowania ich przebiegu,
standardy ksztalcenia ciaglego, a takze wysoko$¢ optat za szkolenie.”;

65) w art. 92, w art. 95 w ust. 3 oraz w art. 96 w ust. 2 1 3 uzyty w roznych przypadkach wyraz
»aptekarz” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednich przypadkach wyrazami ,,farmaceuta, o
ktorym mowa w art. 88 ust. 1,”;

66) w art. 97 w ust. 3 wyrazy ,,100 m*” zastepuje si¢ wyrazami ,,80 m?;

67) w art. 99:
a) w ust. 3 dodaje si¢ na koncu zdania wyrazy ,,lub jest podmiotem zaleznym od takiego

podmiotu”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki posiada osoba fizyczna,
osoba prawna oraz niemajaca osobowos$ci prawnej spotka prawa handlowego.”,

¢) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a 1 4b w brzmieniu:

,4a. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zatrudni¢ osobe odpowiedzialng za
prowadzenie apteki, o ktorej] mowa w art. 88 ust. 2, dajaca rekojmig¢ nalezytego
prowadzenia apteki.
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4b. W przypadku gdy wystepujacym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest lekarz
lub lekarz stomatolog, zezwolenie wydaje sig, jezeli wystepujacy przedstawi
oswiadczenie o niewykonywaniu zawodu lekarza.”,

d) skresla sig ust. 5,

e) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Przepis ust. 4a nie dotyczy farmaceuty posiadajacego uprawnienia, o ktorych
mowa w art. 88 ust. 2.”;

68) w art. 100:

a) wust. 1:

- zdanie wstgpne otrzymuje brzmienie: ,,Podmioty, o ktorych mowa w art. 99 ust. 4,
wystepujace o zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej sktadaja wniosek
zawierajacy:”,

- pkt 11 2 otrzymuja brzmienie:

,»1) oznaczenie podmiotu, jego siedzibg i adres, a w przypadku osoby fizycznej
imig, nazwisko oraz adres,

2) NIP oraz numer PESEL, w przypadku gdy podmiot jest osoba fizyczna,”,
- w pkt 6 wyrazy ,,0soby sktadajacej” zastgpuje si¢ wyrazem ,,sktadajacego”,
b) w ust. 2 w pkt 5 wyraz ,,aptekarza” zastgpuje si¢ wyrazem ,,farmaceuty,”,

c) w ust. 3 skres$la si¢ wyraz ,,farmaceuta”;

69) w art. 101 w zdaniu wstgpnym po wyrazach ,art. 99 ust. 4”dodaje si¢ wyrazy
., 4a14b”;

70) w art. 102 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) nazwe 1 siedzibg podmiotu, na rzecz ktorego zostalo wydane zezwolenie, a w
przypadku osoby fizycznej imig, nazwisko 1 adres,”;

71) w art. 104:
a) wust. 1:
- pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) $mierci osoby, na rzecz ktorej zostalo wydane zezwolenie, jezeli zezwolenie
zostalo wydane na rzecz podmiotu bedacego osoba fizyczna,”,

- dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:
,»,3) likwidacji osoby prawnej, o ile odrgbne przepisy nie stanowia inaczej.”,

b) skresla sig ust. 31 4;

72) w art. 108:
a) w ust. 4 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,0) skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, do badan jakosciowych.”,

b) dodaje sig ust. 5 w brzmieniu:
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,»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw rolnictwa okre§la, w drodze rozporzadzenia, szczegdélowy sposob
sprawowania nadzoru, o ktérym mowa w ust. 2.”;

73) w art. 114:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Inspektorem farmaceutycznym do spraw wytwarzania, zwanym dalej
»inspektorem do spraw wytwarzania” moze by¢ osoba, ktora posiada
wyksztalcenie wyzsze z nastgpujacych dziedzin nauki: farmacji, medycyny,
weterynarii, biotechnologii, biologii, inzynierii chemicznej, chemii, mikrobiologii
1 technologii farmaceutycznej oraz, co najmniej 5 letni staz niezbgdny do
zapewnienia witasciwe] pracy w nadzorze nad jakoscia produktéw leczniczych
oraz ukonczyla szkolenie, wedlug programu ustalonego przez Glownego
Inspektora Farmaceutycznego.”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Do stazu pracy, o ktorym mowa w ust. 3, zalicza si¢ prace w Inspekcji
Farmaceutycznej w zakresie nadzoru nad wytwarzaniem w jednostkach badawczo-
rozwojowych, laboratoriach analityczno-kontrolnych 1 przedsigbiorstwach
posiadajacych stosowne zezwolenia na prowadzenie prac laboratoryjnych lub
wytwarzanie zwiazane z produktami leczniczymi lub tez prowadzacymi badania
naukowe w tym zakresie.”;

74) w art. 116 w ust. 4 skre$la si¢ wyraz ,,laboratoryjne”;
75) w art. 118:
a) w ust. 2 po wyrazach ,,wojewodzcy lekarze weterynarii” dodaje si¢ wyrazy ,, , a w
przypadku pasz leczniczych - powiatowi lekarze weterynarii”,
b) w ust. 4 po wyrazach ,,wojewodzkich lekarzy weterynarii” dodaje si¢ wyrazy

,powiatowi lekarze weterynarii”;

76) po art. 119 dodaje si¢ art. 119a w brzmieniu:

»Art. 119a. 1.Produkty lecznicze dopuszczone po raz pierwszy na podstawie ustawy do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej kierowane sa przez Inspekcje
Farmaceutyczna do badan jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o
ktorych mowa w art. 22 ust. 3, bezposrednio przez podmiot odpowiedzialny,
na podstawie decyzji wydane] przez Gloéwnego  Inspektora
Farmaceutycznego.

2. Kontrolg¢ jakosciowa produktow leczniczych okreslonych w ust. 1,
przeprowadza si¢ raz, nie pozniej niz w ciagu pierwszego roku od
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. O wprowadzeniu do obrotu
podmiot odpowiedzialny powiadamia Glownego Inspektora
Farmaceutycznego.

3. Koszt badania jakosciowego, o ktorym mowa w ust. 1 1 2, w tym réwniez
koszt probki pobranej do badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.”;

77) po art. 121 dodaje si¢ art. 121a w brzmieniu:

»Art. 121a. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze stosowanie produktu leczniczego
wywoluje cigzkie niepozadane dziatanie, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny,
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na wniosek Prezesa Urzedu, wydaje decyzje o wycofaniu z obrotu; o
podjetej decyzji Glowny Inspektor Farmaceutyczny zawiadamia ministra
wlasciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. Przepis art. 122 ust. 1
stosuje si¢ odpowiednio.”;

78) po art. 124 dodaje si¢ art. 124a w brzmieniu:

»Art. 124a. 1. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje niedopuszczone do obrotu produkty
lecznicze weterynaryjne

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna za zwierzgta, ktora
dopuszcza do stosowania u zwierzat produkty lecznicze weterynaryjne
niedopuszczone do obrotu.”;

79) w art. 128 w ust. 1 wyrazy ,,wtascicielom lub pracownikom aptek” zastgpuje si¢ wyrazami
,0sobom prowadzacym obrét produktami leczniczymi” a wyrazy ,wilascicieli lub
pracownikow aptek” zastgpuje si¢ wyrazami ,,0s0b prowadzacych obrot produktami
leczniczymi”;

80) w art. 129 w ust. 2:
a) w pkt 2 wyrazy ,charakterystyka produktu leczniczego” zast¢puje si¢ wyrazami

,,Charakterystyka Produktu Leczniczego”,
b) w pkt 3 wyrazy ,,z przepisu lekarza,” zast¢puje si¢ wyrazami ,,wylacznie na podstawie

recepty,”’;

81) po art. 132 dodaje si¢ art. 132a 1 132b w brzmieniu:

,»Art. 132a. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje w praktyce weterynaryjnej
nieprzetworzone surowce farmaceutyczne,

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 3 albo obu
tym karom tacznie.

Art. 132b.Kto nie posiada dokumentéw nabycia i stosowania u zwierzat, z ktérych lub
od ktorych tkanki i produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi,
produktu leczniczego  weterynaryjnego  posiadajacego  wilasciwosci
anaboliczne, przeciwbakteryjne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne,
hormonalne i1 psychotropowe

podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu
tym karom tacznie.”;

82) w art. 133 wyrazy ,,okreslone w art. 124 1 126” zastepuje si¢ wyrazami ,,okreslone w art.
124, art. 124a, art. 126, w art. 132a oraz w art. 132b”.

Art. 2.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 r.



-30 -

MARSZALEK SEJMU

(-) Marek BOROWSKI



