SEIM Druk nr 3665

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]

VI kadencja

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzadowych projektach ustaw: o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (druk nr 3486)
oraz o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobéjczych (druk nr 3490).

Sejm na 77. posiedzeniu w dniu 27 pazdziernika 2010 r. — na podstawie art. 39 ust. 2
regulaminu Sejmu - skierowal —powyzsze projekty ustaw do Komisji Zdrowia w celu

rozpatrzenia.

Komisja Zdrowia po rozpatrzeniu tych projektow ustaw na  posiedzeniach
w dniach: 23 i 24 listopada oraz 1 grudnia 2010 1.

Wnost:
Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zataczony projekt ustawy.

Komisja — zgodnie z art. 43 ust. 3 regulaminu Sejmu — przedstawia na zadanie
wnioskodawcow, nastepujace wnioski mniejszosci:

1) wart. 11 wpkt 9 wart. 15 skresli¢ ust. 6;

- postowie: B. Piecha, Cz. Hoc, D. Chrapkiewicz

2) wart. 11 w pkt 22 skredli¢ lit. a;

- poslowie: B. Piecha, Cz. Hoc, D. Chrapkiewicz



2

Uwaga: konsekwencja przyjecia wniosku mniejszosci nr 2 bedzie skreslenie wyrazow
»Deklaracja Helsinska” w art. 11 w pkt 40 w art. 37ae ust. 1 i ust. 4 pkt 2.

3) wart. 11 w pkt 26 w art. 371a ust. 2 nada¢ brzmienie:

2. Badania kliniczne niekomercyjne nie moga by¢ prowadzone w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w
istniejagcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.”;

- postowie: B. Piecha, Cz. Hoc, K. Tolwinski

Uwaga: konsekwencja przyjecia wniosku mniejszo$ci nr 3 bedzie skreslenie pkt 2 w
art. 11 w pkt 26 w art. 37ia w ust. 5.

4) wart. 11 w pkt 27 w art. 37k ust. 1 nada¢ brzmienie:

.»1. Sponsor dostarcza bezplatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty
lecznicze, urzadzenia stosowane do ich podawania oraz finansuje $wiadczenia opieki
zdrowotnej konieczne do wykonania protokotu badania klinicznego, ktdére nie
mieszcza si¢ w zakresie $wiadczen gwarantowanych udzielanych na podstawie
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych.”;

- poslowie: B. Piecha, Cz. Hoc, D. Chrapkiewicz

5)wart. 11 w pkt 53 w art. 133a ust. 1 1 2 nada¢ brzmienie:

,.1. Kto nie powiadomi Prezesa Urzedu o tymezasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, w terminie okreslonym w art. 24 ust. 3 pkt 4, podlega karze
pienigznej w wysokosci od 10 000 zt do 500 000 zt.

2. Niezgodno$¢ powiadomienia ze stanem faktycznym podlega karze pienigznej w
wysokosci od 10 000 zt do 500 000 zt.”;

- poslowie: B. Piecha, Cz. Hoe, D. Chrapkiewicz

Warszawa, dnia 1 grudnia 2010 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy Komisji

/-/Czestaw Czechyra /-/Bolestaw Piecha
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Projekt

USTAWA
z dnia 2010 r.

o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych"?

Art. 1.

Ustawa okre$la zadania i zasady dzialania Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz Urzedu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych.

! Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 16 wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzedow
panstwowych, ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustaweg z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobojczych oraz ustawg z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilne;.

? Przepisy niniejszej ustawy dokonuja wdrozenia:

D

2)

3)

4)

5)

6)

dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 262);

dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegdtowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktow (Dz. Urz. UE L 91 z 9.04.2005, str. 13);

dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajacej dyrektywg 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10);

dyrektywy Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych uludzi w zakresie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3);

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.
zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE 1 dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian
warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 168 z
30.06.20009, str. 33);

rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu  Europejskiego i Rady  z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.Urz. UE L 324 z
10.12.2007, str. 121).
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Art. 2.

1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzgdu”, jest centralnym or-
ganem administracji rzadowej wlasciwym w sprawach zwiazanych z:

1) dopuszczaniem do obrotu produktéw leczniczych, z wylaczeniem produk-
tow leczniczych dopuszczanych do obrotu bez koniecznos$ci uzyskania po-
zwolenia — w zakresie okreslonym ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.V);

2) dopuszczaniem do obrotu produktow biobojczych — w zakresie okreslonym
ustawa z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007
r. Nr 39, poz. 252, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 o-
raz z 2010 r. Nr 107, poz. 679);

3) wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobow — w rozumieniu i na za-
sadach okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych (Dz. U. Nr 107, poz. 679);

4) badaniami klinicznymi, w tym badaniami klinicznymi weterynaryjnymi — w
zakresie okreslonym ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne oraz ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

2. Nadzor nad Prezesem Urzgdu sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

3. Prezes Urz¢du wykonuje swoje zadania przy pomocy Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwanego
dalej ,,Urzedem”.

4. Prezes Rady Ministréw okresli, w drodze zarzadzenia, statut Urzedu, uwzgled-
niajac w szczegolnosci zakres dzialalnosci Urzedu, jego strukturg organizacyjna,
siedzibe oraz zakres zadan Prezesa Urzedu.

Art. 3.

1. Prezes Urzedu jest powotywany przez Prezesa Rady Ministrow, sposrdéd oséb
wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, na wniosek mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia. Prezes Rady Ministréw odwotuje Prezesa
Urzedu.

2. Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora:

1) posiada wyksztatcenie wyzsze 1 tytul zawodowy lekarza lub magistra farma-
cji;

2) posiada wiedzg w zakresie prawa polskiego i prawa Unii Europejskiej doty-
czaca produktow leczniczych, produktéw biobojczych, wyrobdéw oraz z za-
kresu finansow publicznych;

3) przez co najmniej trzy lata byta zatrudniona na stanowiskach kierowniczych
w:

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 1 Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.
788 1 Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.
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a) uczelniach 1 innych placowkach naukowych, ktore posiadaja prawo
nadawania stopni naukowych, lub

b) instytutach badawczych, lub

c¢) administracji publicznej wlasciwej w zakresie ochrony zdrowia albo
administracji weterynaryjnej wilasciwej w zakresie bezpieczenstwa
Zywnosci 1 pasz;
4) korzysta z pelni praw publicznych.

3. Informacjg¢ o naborze na stanowisko Prezesa Urzg¢du oglasza si¢ przez umiesz-
czenie ogtoszenia w miejscu powszechnie dostgpnym w siedzibie Urzedu oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej Urzgdu i1 Biuletynie Informacji Publicznej Kan-
celarii Prezesa Rady Ministrow. Ogtoszenie powinno zawierac:

1) nazwg i adres Urzedu;

2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwiazane ze stanowiskiem wynikajace z przepiséw prawa;
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentows;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacj¢ o metodach i technikach naboru.

4. Termin, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 6, nie moze by¢ krétszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogtoszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Preze-
sa Rady Ministrow.

5. Nabor na stanowisko Prezesa Urzgdu przeprowadza zespol powotany przez mi-
nistra wlasciwego do spraw zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wie-
dza i1 doswiadczenie daja regkojmi¢ wytonienia najlepszych kandydatéw. W toku
naboru ocenia si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedz¢ niezbgdna do
wykonywania zadan Prezesa Urzgdu, oraz kompetencje kierownicze.

6. Ocena wiedzy 1 kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. 5, moze by¢
dokonana na zlecenie zespotu przez osobg niebedaca cztonkiem zespotu, ktéra
posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

7. Czlonek zespotu oraz osoba, o ktdrej mowa w ust. 6, maja obowiazek zachowa-
nia w tajemnicy informacji dotyczacych oséb ubiegajacych si¢ o stanowisko,
uzyskanych w trakcie naboru.

8. W toku naboru zespdt wytania nie wigcej niz 3 kandydatow, ktorych przedstawia

ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia. Kandydaci sktadaja o$wiadczenia, o
ktérych mowa w art. 9 ust. 21 8.

9. Z przeprowadzonego naboru zespot sporzadza protokot zawierajacy:
1) nazwe i adres Urzedu;
2) okreslenie stanowiska, na ktdore byl prowadzony nabér, oraz liczbg kandyda-
tow;
3) imiona, nazwiska i adresy nie wigcej niz 3 najlepszych kandydatéw uszere-

gowanych wedlug poziomu spetniania przez nich wymagan okreslonych w
ogloszeniu o naborze;
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4) informacje o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewylonienia kandydata;
6) sktad zespotu.

10. Wynik naboru ogtasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji w Biule-
tynie Informacji Publicznej Urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii
Prezesa Rady Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres Urzedu;
2) okreslenie stanowiska, na ktére byt prowadzony nabor;

3) imiona i1 nazwiska kandydatéw, o ktorych mowa w ust. 9 pkt 3, oraz ich
miejsca zamieszkania w rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego albo in-
formacjg o niewylonieniu kandydata.

11. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Mi-
nistrow ogloszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezptatne.

Art. 4.
1. Do zadan Prezesa Urzgdu nalezy:

1) prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktow
leczniczych, w szczegdlnosci:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego,

b) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynno-
$ci w procesie dopuszczania do obrotu produktow leczniczych,

¢) prowadzenie Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wydawanie decyzji o
odmowie udostgpnienia tego rejestru,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania kli-
nicznego albo badania klinicznego weterynaryjnego,

e) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

f) prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych, w tym kontrolowanie zgod-
nosci prowadzonych badan klinicznych produktow leczniczych lub ba-
danych produktow leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Kli-
nicznej, a w przypadku badan klinicznych produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych lub badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych — z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,

g) zbieranie raportow oraz informacji o niepozadanych dziataniach pro-
duktu leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczni-
czego weterynaryjnego i badanego produktu leczniczego weterynaryj-
nego,

h) nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych 1 pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych oraz monitorowanie bezpieczen-
stwa ich stosowania,
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1) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowa-
nia produktow leczniczych,

j) oglaszanie w Dzienniku Urzgdowym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzgedowego Wykazu Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z oddzielnym wykazem produktow leczniczych weterynaryj-
nych; wykaz zawiera nazwg produktu leczniczego, jego postaé, nie-
zbedne informacje o skladzie jako$ciowym, kategori¢ dostepnosci,
wielkos¢ opakowania, numer pozwolenia, kod EAN UCC, nazwe pod-
miotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego do ob-
rotu oraz nazwg i kraj wytworcy, a w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego — takze gatunki zwierzat, dla ktorych jest przeznaczo-

ny,

k) zamieszczanie raz w miesiacu w Biuletynie Informacji Publicznej wy-
kazu produktow leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu wydane przez Prezesa Urz¢du; wykaz zawiera dane, o
ktorych mowa w lit. j,

1) prowadzenie rejestru wytworcow substancji czynnych, ktore maja za-
stosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych
majacych wlasciwos$ci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytni-
cze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe;

2) prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynnosci w zakresie produktow
biobdjczych, w szczegdlnoscei:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego,

b) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen tymczasowych,

c) wydawanie, w drodze decyzji, wpiso6w do rejestru produktéw biobdj-
czych niskiego ryzyka,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obroét produktami biobdj-
czymi,

e) prowadzenie Rejestru Produktow Biobdjczych,

f) wystepowanie z wnioskami do Komisji Europejskiej o wpisanie sub-
stancji czynnej produktu biobdjczego do ewidencji substancji czyn-

nych, dokonanie zmian we wpisie, przedluzenie wazno$ci wpisu lub o
usunigcie substancji czynnej z ewidencji substancji czynnych,

g) ustalanie receptur ramowych,

h) prowadzenie ewidencji badan naukowych i rozwojowych, ktoérych ce-
lem jest wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego lub substancji
czynnej przeznaczonej wytacznie do stosowania w produkcie bioboj-
czym,

1) prowadzenie ewidencji raportow o zgloszonych przypadkach zatrué¢
produktami biobojczymi,

j) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynno-
$ci w procesie dopuszczania do obrotu produktéw biobdjczych,
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k) oglaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, co najmniej raz w roku, Urzgdowego Wykazu Produktow
Biobojczych Dopuszczonych do Obrotu na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej; wykaz zawiera nazwe¢ produktu biobdjczego, jego postac,
przeznaczenie, informacje o substancjach czynnych zawartych w pro-
dukcie, rodzaj uzytkownika, numer i dat¢ wydania pozwolenia, nazwe
podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu biobojczego do
obrotu, nazwe i kraj wytworcy produktu biobdjczego, kategori¢ i grupe
produktu biobodjczego, okres waznosci,

) zamieszczanie raz w miesiagcu w Biuletynie Informacji Publicznej wy-
kazu produktow biobojczych dopuszczonych do obrotu na terenie Rze-
czypospolitej Polskiej; wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w lit. k;

3) prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynnosci w zakresie bezpieczen-
stwa, obrotu 1 uzywania wyrobow, w szczegdlnosci:

a) wydawanie decyzji w zakresie wyrobow,
b) prowadzenie bazy danych zgloszen i powiadomien o wyrobach,

¢) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi wyrobow oraz
dzialaniami z zakresu bezpieczenstwa wyrobow,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na prowadzenie badania kli-
nicznego wyrobu oraz na zmiany w badaniu klinicznym,

e) dokonywanie wpisu badania klinicznego wyrobu do Centralnej Ewi-
dencji Badan Klinicznych,

f) prowadzenie kontroli badan klinicznych wyrobow,

g) sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi lub wprowadzo-
nymi do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

h) rozstrzyganie sporéw dotyczacych regut klasyfikacji oraz ustalanie:
— klasyfikacji wyrobow medycznych,
— klasyfikacji wyposazenia wyrobow medycznych,
— kwalifikacji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,

1) wydawanie $wiadectw wolnej sprzedazy,

j) wspolpraca i wymiana informacji z organizacjami mi¢dzynarodowymi,
w tym wymiana informacji z zakresu bezpieczenstwa;

4) wydawanie opinii w przedmiocie niespeiniania przez $rodek spozywczy
wymagan produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z
dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia (Dz. U. z
2010 1. Nr 136, poz. 914 1 Nr 182, poz. 1228);

5) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz ogtaszanie, w for-
mie komunikatu w Biuletynie Informacji Publicznej, daty od ktorej obowia-
Zuja wymagania w niej okreslone;

6) wspotpraca z organami administracji publicznej i instytutami badawczymi,

7) wspotpraca z wlasciwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejska
Agencja Lekow (EMA), Europejskim Dyrektoriatem do spraw Jakos$ci Le-
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kow (EDQM), wilasciwymi organami panstw cztonkowskich 1 panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Prezes Urzedu jest obowiazany przedstawia¢ niezwlocznie, na kazde zadanie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, pisemne informacje zwigzane z wyko-
nywaniem jego zadan oraz z dzialalno$cia Urzedu.

Art. 5.

1. Prezes Urzedu kieruje pracami Urzedu przy pomocy Wiceprezesow Urzedu do
spraw:

1) Produktéw Leczniczych;
2) Wyrobdéw Medycznych;
3) Produktéw Biobojczych;
4) Weterynarii.

2. Wiceprezeséw Urzedu powotuje 1 odwotuje minister wlasciwy do spraw zdro-
wia, na wniosek Prezesa Urzedu, sposrdd osob wytonionych w drodze otwartego
1 konkurencyjnego naboru, z tym ze Wiceprezesa Urzedu do spraw Weterynarii
powotuje i odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z
ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa.

3. Wiceprezesem Urz¢du moze zosta¢ osoba, ktdra spelnia wymagania okreslone w
art. 3 ust. 2 pkt 2—4, oraz posiada:

1) wyksztatcenie wyzsze w przypadku Wiceprezesa Urzedu do spraw Produk-
tow Biobojczych 1 Wiceprezesa Urzedu do spraw Wyrobow Medycznych;

2) wyksztalcenie wyzsze i tytul zawodowy lekarza weterynarii w przypadku
Wiceprezesa Urzedu do spraw Weterynarii;

3) wyksztatcenie wyzsze i1 tytul zawodowy lekarza lub magistra farmacji w
przypadku Wiceprezesa Urzedu do spraw Produktow Leczniczych.

4. Zesp6t przeprowadzajacy nabor na stanowiska, o ktéorych mowa w ust. 1,
powotuje Prezes Urzedu.

5. Do przeprowadzania naboru na stanowiska, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 3 ust. 3—11.

6. W przypadku $mierci albo odwotania Prezesa Urzgdu, jego zadania do czasu
powotania nowego Prezesa Urzedu wykonuje jeden z Wiceprezeséw Urzedu
wskazany przez Prezesa Rady Ministrow.

Art. 6.

Prezes Urzedu udostgpnia, nie poézniej niz w terminie 14 dni od dnia wydania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.
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Art. 7.

1. Przy Prezesie Urzedu dzialaja nastgpujace komisje o charakterze opiniodawczo-
doradczym:

1) Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych — w zakresie produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi,

2) Komisja Farmakopei — w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopei
Polskie;j,

3) Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych — w zakresie wyrobow,

4) Komisja do Spraw Produktéw Biobojczych — w zakresie produktow biobdj-
czych,

5) Komisja do Spraw Weterynarii — w zakresie produktow leczniczych wete-
rynaryjnych,

6) Komisja do Spraw Produktéw z Pogranicza — w zakresie produktéw spel-
niajacych jednoczes$nie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego
rodzaju produktu

— zwane dalej ,,Komisjami”.
2. Do zadan Komisji do Spraw Produktéw Leczniczych nalezy:

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktow
leczniczych przedlozonej przez Prezesa Urzgdu, w szczegdlno$ci w zakresie
skuteczno$ci dzialania, bezpieczenstwa stosowania, zgloszonego we wnio-
sku o dopuszczenie do obrotu;

2) opiniowanie raportow oceniajacych produkty lecznicze dopuszczane do ob-
rotu, zglaszane przez Prezesa Urzedu;

3) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urz¢du w zakresie
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

3. Do zadan Komisji Farmakopei nalezy:

1) przedstawianie propozycji metod badania stosowanych przy okreslaniu ja-
ko$ci produktéw leczniczych i ich opakowan oraz surowcow farmaceutycz-
nych, w tym metod ustalonych przez Farmakope¢ Europejska, ktore powin-
ny zosta¢ zamieszczone w Farmakopei Polskiej, oraz jej aktualizacja w tym
zakresie;

2) przedstawianie propozycji wykazu surowcoéw farmaceutycznych, produktow
leczniczych 1 ich opakowan, w tym opublikowanych w Farmakopei Euro-
pejskiej, dla ktorych podstawowe wymagania dotyczace metod badania,
sktadu 1 jakosci powinny zosta¢ opublikowane w Farmakopei Polskiej, oraz
jej aktualizacja w tym zakresie;

3) inicjowanie prac dos§wiadczalnych potrzebnych przy ustalaniu wiasciwych
metod badania, o ktorych mowa w pkt 1, oraz podstawowych wymagan do-
tyczacych metod badania, sktadu i jakosci dla poszczegdlnych surowcow
farmaceutycznych, produktéw leczniczych i ich opakowan, o ktéorych mowa
w pkt 2, i opracowywanie na podstawie tych materiatow oraz wynikdéw prac
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do$wiadczalnych monografii farmakopealnych zawierajacych ustalone me-
tody badZ wymagania;

4) przygotowywanie zestawow monografii farmakopealnych i innych materia-
tow, o ktorych mowa w pkt 3, w postaci projektu nowego wydania Farma-
kopei Polskiej jako catosci badz poszczegolnych jej tomow albo tez suple-
mentow do obowiazujacego wydania tej Farmakopei;

5) udziat w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej i wspotpraca z komi-
sjami farmakopei innych krajow w celu ujednolicenia w skali migdzynaro-
dowej metod badania, o ktorych mowa w pkt 1-3.

4. Do zadan Komisji do Spraw Wyroboéw Medycznych nalezy:

1) wydawanie opinii do zgtaszanych przez Prezesa Urzedu wnioskow dotycza-
cych przydatno$ci i sposobdw uzywania wyrobow wykorzystywanych przez
swiadczeniodawcéw w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $§rodkéw publicznych
(Dz. U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.");

2) wydawanie opinii, na zlecenie Prezesa Urzedu, a takze z wilasnej inicjatywy,
dotyczacych niezbednych badan klinicznych:

a) wyrobow,

b) aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji;
3) wydawanie opinii dla Prezesa Urzedu na temat badan klinicznych wyrobu;
4) wydawanie opinii dla Prezesa Urzedu w sprawie:

a) inzynierii klinicznej, w szczegdlnosci wykorzystywania aktualnych
technologii medycznych do produkcji wyrobow, a takze oceny skutecz-
nosci ich dziatania,

b) inzynierii elektrycznej, w szczegdlnosci przez oceng bezpieczenstwa
dzialania wyrobow,

¢) oceny przydatnos$ci i dziatania oprogramowania komputerowego wyro-
bow,

d) inzynierii mechanicznej, w szczegdlnosci przez badania wytrzymatosci
pod wzgledem zmeczenia materialow 1 konstrukcji mechanicznych,

e) fizjologii;

5) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie wy-
robow.

5. Do zadan Komisji do Spraw Produktéw Biobojczych nalezy:
1) opiniowanie metodyk badania skuteczno$ci produktow biobdjczych;

2) opiniowanie bezpiecznego zakresu i sposobu stosowania oraz wplywu na
zdrowie cztowieka i srodowisko produktow biobodjczych;

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6,
poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98,
poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz.
1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165,
poz. 1116, Nr 182, poz. 1228 i Nr 205, poz. 1363.
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3) dokonywanie oceny pod wzgledem metodologicznym badan zawartych
w dokumentacji zgtaszanych do rejestracji produktéw biobdjczych;

4) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urzedu w zakresie
produktow biobojczych.

6. Do zadan Komisji do Spraw Weterynarii nalezy:

1) dokonywanie oceny merytorycznej dokumentacji dotyczacej produktow
leczniczych weterynaryjnych przedtozonej przez Prezesa Urzedu, w szcze-
golnos$ci w zakresie skutecznosci dziatania, bezpieczenstwa stosowania, a
takze przydatnosci do lecznictwa produktu leczniczego weterynaryjnego,
zgloszonego we wniosku o dopuszczenie do obrotu;

2) analiza produktow leczniczych weterynaryjnych pod katem ich przydatnos$ci
do lecznictwa oraz dostgpnosci do produktéw leczniczych weterynaryjnych
najnowszej generacji;

3) wystgpowanie do Prezesa Urz¢du z wnioskami majacymi na celu zapewnie-
nie odpowiednich standardow dokonywania oceny charakterystyk produk-
tow leczniczych weterynaryjnych;

4) opiniowanie raportOw oceniajacych produkty lecznicze weterynaryjne do-
puszczane do obrotu, zgtaszanych przez Prezesa Urzgdu;

5) wyrazanie opinii 0 ocenie zagrozen dotyczacych wystepowania pozostatosci
produktow leczniczych weterynaryjnych w zywnosci pochodzenia zwierzg-
cego;

6) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Urz¢du w zakresie
produktow leczniczych weterynaryjnych.

7. Do zadan Komisji do Spraw Produktéw z Pogranicza nalezy wydawanie opinii

w sprawach klasyfikacji produktu jako produktu leczniczego albo wyrobu albo
produktu biobdjczego albo suplementu diety oraz wykonywanie innych zadan
zleconych przez Prezesa Urzgdu w zakresie produktow z pogranicza.

8. W razie ztozonej problematyki Prezes Urzgdu moze powolywaé¢ grupy eksperc-

kie, kazdorazowo okreslajac ich sktad, zadania i1 sposéb dziatania. W sktad gru-
py eksperckiej wchodzi nie wigcej niz siedem osob.

9. W sktad Komisji wchodza, w liczbie nie wigkszej niz siedem 0sob, cztonkowie

10.

powotywani i odwolywani przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na
wniosek Prezesa Urzedu sposrod przedstawicieli nauk medycznych, farmaceu-
tycznych oraz weterynaryjnych odpowiednich specjalno$ci, spetniajacy wyma-
gania okreslone w art. 9 ust. 1. W odniesieniu do Komisji do Spraw Wyrobow
Medycznych, jej cztonkowie sa powolywani réwniez sposrod przedstawicieli
nauk technicznych, a w odniesieniu do Komisji do Spraw Produktow Biobdj-
czych jej cztonkowie sa powolywani rowniez sposrod przedstawicieli nauk przy-
rodniczych i chemicznych.

Osoby, o ktérych mowa w ust. 9, moga by¢ cztonkami tylko jednej z Komisji,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-5.

11. Cztonkiem Komisji i grup eksperckich nie moze by¢ pracownik Urzedu.

12.

Przed powotaniem kandydaci na cztonkéw Komisji 1 grup eksperckich sktadaja
o$wiadczenia, o ktorych mowa w art. 9 ust. 2, oraz przedstawiaja informacje, o
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ktorych mowa w art. 9 ust. 6. Do cztonkéw Komisji 1 cztonkow grup eksperc-
kich maja zastosowanie przepisy art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Ko-
deks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z
pozn. zm.”).

13. Prezes Urzedu udostgpnia na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie In-
formacji Publicznej stanowiska, porzadki obrad, wyniki glosowan, w tym ztozo-
ne w trakcie glosowania wyjasnienia i opinie mniejszosci oraz protokoty z po-
siedzen komisji i grup eksperckich na zasadach okreslonych w przepisach o do-
stgpie do informacji publiczne;.

14. Obstuge Komisji 1 grup eksperckich prowadzi Urzad. Koszty obstugi Komisji 1
grup eksperckich ponosi Urzad.
15. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) szczegdtowy sposob wytaniania kandydatow na cztonkow Komisji,
2) sposob dziatania Komisji

— uwzgledniajac zakres zadan tych Komisji.

Art. 8.

1. Cztonkom Komisji i grup eksperckich przystuguje wynagrodzenie za kazdora-
zowy udziat w posiedzeniu w wysokos$ci nie wyzszej niz 1 386 zt.

2. Czltonkom Komisji 1 grup eksperckich, zamieszkatym poza miastem bgdacym
siedziba Urzedu, przystuguje zwrot kosztow podrdzy na zasadach okreslonych w
przepisach dotyczacych zasad ustalania oraz wysoko$ci naleznosci przystuguja-
cych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce
budzetowej z tytulu podrozy stuzbowe;.

3. Kwota, o ktérej mowa w ust. 1, podlega waloryzacji z uwzglgdnieniem $rednio-
rocznego wskaznika wzrostu wynagrodzen w panstwowej sferze budzetowej
przyjetego w ustawie budzetowe;.

Art. 9.

1. Prezes Urzedu, Wiceprezesi Urzedu, pracownicy Urzedu, osoby zwiazane
z Urzegdem umowa zlecenia, umowa o dzieto lub inng umowa o podobnym cha-
rakterze, wykonujacy czynno$ci zwiazane z prowadzeniem postgpowan w za-
kresie produktéw leczniczych, wyrobéw lub produktéw biobodjczych, oraz
cztonkowie Komisji i grup eksperckich, a takze ich matzonkowie, nie moga:

1) by¢ cztonkami organdéw spotek handlowych, przedstawicielami lub petno-
mocnikami przedsigbiorcoéw, ktorzy:

a) ztozyli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych albo uzyskali to pozwolenie lub ztozyli wniosek o pozwo-

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 49, poz.
509, 22002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 153, poz. 1271 i Nr 169, poz. 1387, z 2003 r. Nr 130, poz. 1188
i Nr 170, poz. 1660, z 2004 r. Nr 162, poz. 1692, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, Nr 78, poz. 682 i Nr
181, poz. 1524, z 2008 r. Nr 229, poz. 1539, z 2009 r. Nr 195, poz. 1501 i Nr 216, poz. 1676 oraz z
2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228.
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lenie na import rownolegty produktu leczniczego albo uzyskali to po-
zwolenie lub prowadza dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarza-
nia lub importu, o ktérym mowa w art. 2 pkt 42 i 42a ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

b) ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, po-
zwolenia tymczasowego, o wydanie decyzji o wpisie do rejestru pro-
duktéw biobojczych niskiego ryzyka lub pozwolenia na obrét produk-
tem biobdjczym lub uzyskali jedna z tych decyzji, lub prowadza dzia-
falnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania produktu biobdjczego lub
substancji czynnej wchodzacych w sktad produktow biobdjczych,

¢) sa wytworcami lub importerami lub autoryzowanymi przedstawicielami
lub dystrybutorami wyrobow;

2) by¢ cztonkami organdéw spotdzielni prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej
mowa w pkt 1;

3) posiada¢ akcji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzacych dziatal-
nos$¢, o ktdrej mowa w pkt 1, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1;

4) prowadzi¢ dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1;

5) wykonywa¢ zaj¢é zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o
dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktorych mowa w pkt 1-4;

6) wykonywa¢ zaje¢ lub pozostawaé¢ w stosunkach osobistych, ktore moglyby
wywola¢ podejrzenie o stronniczo$¢ lub interesowno$¢ w zakresie rozstrzy-
gnig¢ podejmowanych w sprawach nalezacych do zadan Prezesa Urzedu;

7) pozostawa¢ w takim stosunku prawnym, ze rozstrzygnigcia podejmowane w
sprawach nalezacych do zadan Prezesa Urzgedu moga mie¢ wpltyw na ich
prawa lub obowiazki wynikajace z tego stosunku.

2. Osoby, o ktéorych mowa w ust. 1, sktadaja na formularzu o$wiadczenie
o niezachodzeniu okoliczno$ci okreslonych w ust. 1, zwane dalej ,,o§wiadcze-
niem o braku konfliktu intereso6w”.

3. Oswiadczenie o braku konfliktu interesow sktadaja:

1) ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia — Prezes Urzedu i Wiceprezesi
Urzedu, przed powotaniem;

2) Prezesowi Urzgdu — pozostate osoby, przed zawarciem umowy o pracg,
umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakte-
rze.

4. Naruszenie obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 1-3, stanowi podstawe do roz-
wigzania stosunku pracy bez wypowiedzenia z winy pracownika, wypowiedze-
nia umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze,
odwotania ze stanowiska Prezesa Urzedu, Wiceprezesa Urzedu oraz odwotania
ze sktadu Komisji albo grupy eksperckie;.

5. O$wiadczenie o braku konfliktu interesow zawiera:
1) dane osoby sktadajacej oswiadczenie;

2) dane malzonka osoby, o ktérej mowa w pkt 1;
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3) informacj¢ o niezachodzeniu okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1.

6. Pracownicy Urzedu, osoby zwiazane z Urzedem umowa zlecenia, umowa o dzie-
to Iub inng umowa o podobnym charakterze informuja Prezesa Urzgdu o:

1) zawarciu przez nich albo ich matzonkéw umowy o pracg z podmiotami, o
ktorych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zawarcia tej umowy;

2) zaistnieniu w ich przypadku albo w przypadku ich malzonkéw okolicznosci,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 lub 7, w terminie 30 dni od dnia powzigcia
wiadomosci o zaistnieniu tych okolicznosci.

7. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 6, pracownik Urzgdu albo osoba zwia-
zana z Urzegdem umowa zlecenia, umowga o dzieto lub innag umowa o podobnym
charakterze podlega wylaczeniu na podstawie art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.

8. Przepisy ust. 1-5 nie wylaczaja stosowania do Prezesa Urzedu i Wiceprezesow
Urzgdu oraz innych pracownikow Urzgdu przepisow ustawy z dnia 21 sierpnia
1997 r. o ograniczeniu prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej przez osoby pel-
niace funkcje publiczne (Dz. U. z 2006 r. Nr 216, poz. 1584, z pozn. zm.”, z tym
ze Prezes Urzedu 1 Wiceprezesi Urzedu sktadaja o$wiadczenia o stanie majat-
kowym ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
formularza o$§wiadczenia o braku konfliktu interesow, uwzgledniajac w szcze-
g6Inosci zakres informacji, o ktorych mowa w ust. 5.

Art. 10.

W ustawie z dnia 16 wrze$nia 1982 r. o pracownikach urzedow panstwowych (Dz.
U. z 2001 r. Nr 86, poz. 953, z p6zn. zm.”) w art. 1 w ust. 2 uchyla sig pkt 7.

Art. 11.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.*) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 2:
a) uchyla si¢ pkt 8,
b) po pkt 37a dodaje si¢ pkt 37aa w brzmieniu:

»37aa) sprzedaza wysytkowa produktow leczniczych — jest umowa sprze-
dazy produktow leczniczych zawierana z pacjentem bez jednocze-

® Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 223, poz. 1458, z 2009 r. Nr
178, poz. 1375 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228.

7 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 98, poz.
1071, Nr 123, poz. 1353 i Nr 128, poz. 1403, z 2002 r. Nr 1, poz. 18, Nr 153, poz. 1271 i Nr 240,
poz. 2052, z 2003 r. Nr 228, poz. 2256, z 2005 r. Nr 10, poz. 71 i Nr 169, poz. 1417, z 2006 r. Nr
45, poz. 319, Nr 170, poz. 1218, Nr 218, poz. 1592 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 89, poz. 589,
22008 r. Nr 157, poz. 976 1 Nr 227, poz. 1505 oraz z 2010 r. Nr 165, poz. 1118 i Nr 182, poz. 1228.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 1 Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.
788 1 Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.
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2) w art. 3:

snej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu srodkow porozu-
miewania si¢ na odlegto$¢, w szczegdlnosci drukowanego lub elek-
tronicznego formularza zamowienia niezaadresowanego lub zaadre-
sowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej,
reklamy prasowej z wydrukowanym formularzem zamowienia, re-
klamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia,
telewizji, automatycznego urzadzenia wywolujacego, wizjofonu, wi-
deotekstu, poczty elektronicznej lub innych $rodkéw komunikacji
elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.
o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204,
z pozn. zm.”)”;

a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzgdu
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu.”,

b) w ust.

4 w pkt 6 kropke zastgpuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w

brzmieniu:

,»7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o ktorych mowa w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporza-
dzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z10.12.2007, str. 121),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 1394/2007”, ktore sa przygotowywa-
ne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w sposdb niesystematyczny
zgodnie ze standardami jako$ci i zastosowane przez podmiot udzielaja-
cy $wiadczen zdrowotnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na
wylaczna odpowiedzialnos¢ lekarza w celu wykonania indywidualnie
przepisanego produktu leczniczego dla danego pacjenta.”;

3) w art. 4b, w art. 7 ust. 2, w art. 8aust. 1,314, wart. 10 ust. 5, w art. 18 ust. 5, w
art. 18a ust. 4, w art. 19 ust. 3, w art. 19d, w art. 21a ust. 5, 6 1 9a, w art. 23a ust.
4, w art. 26 ust. 1d, w art. 29 ust. 2a, w art. 30 ust. 1, 2, 4-6, w art. 31 ust. 11 1a,
w art. 32 ust. 1, w art. 33 ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia oraz w pkt 6 1
ust. 315, wart. 33a ust. 2, w art. 37b ust. 2 pkt 1, w art. 371 ust. 1 1 2, w art.
370, w art. 37p ust. 1, w art. 37w pkt 1, 2b i 2c, w art. 37x ust. 1 i1 3, w art. 37ah
ust. 4, w art. 38 ust. 5, w art. 68 ust. 51 w art. 78 ust. 1 pkt 6 uzyte w r6znym
przypadku wyrazy ,,minister wtasciwy do spraw zdrowia” zastepuje si¢ uzytymi
w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes Urzedu”;

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

,»1) W odniesieniu do ktérych wydano decyzj¢ o odmowie wydania pozwolenia,
odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, cofnigcia pozwolenia,

oraz’”;

5) w art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

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

201, poz. 1540.
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,1. Wnioski o wydanie pozwolenia, zmiang danych stanowiacych podstawe wy-
dania pozwolenia, zmiang terminu wazno$ci pozwolenia podmiot odpowie-
dzialny sktada do Prezesa Urzgdu.”;

6) w art. 8:
a) uchyla sig ust. 1,
b) w ust. 1a wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,»Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Prezes Urzedu:”;
7) w art. 8a ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wystepuje w trybie
art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa Urzedu o przekazanie raportu
oceniajacego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktore-
go dokumentacja jest zgodna z wymaganiami ustawy, Prezes Urzedu w termi-
nie 120 dni przesyta vaktualniony raport oceniajacy oraz kopi¢ pozwolenia.”;

8) w art. 10 ust. 4a otrzymuje brzmienie:

»4a. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 13 1 14 oraz w
ust. 2b pkt 14 1 15, wnioskodawca przedstawia Prezesowi Urzgdu informa-
cje o dokonanych zmianach oraz dokumenty uwzgledniajace te zmiany.”;

9) art. 15 otrzymuje brzmienie:

»Art. 15. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepisow ustawy z dnia 30
czerwca 2000 r. — Prawo wilasno$ci przemystowej (Dz. U. z 2003
r. Nr 119, poz. 1117, z pozn. zm.'"”) podmiot odpowiedzialny nie
jest obowiazany do przedstawienia wynikéw badan nieklinicz-
nych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego pro-
duktu leczniczego, ktory zostat dopuszczony do obrotu na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, 1 podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczni-
czego wyrazit zgod¢ na wykorzystanie do oceny wniosku o
dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika wynikow badan
nieklinicznych 1 klinicznych zawartych w dokumentacji refe-
rencyjnego produktu leczniczego, albo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego pro-
duktu leczniczego, ktory jest lub byt dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa

10) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz.
286, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, Nr 163, poz. 1362 i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 i
1218 i Nr 208, poz. 1539, z 2007 r. Nr 99, poz. 662 i Nr 136, poz. 958 oraz z 2008 r. Nr 180, poz.
1113, Nr 216, poz. 1368, Nr 227, poz. 1505 i Nr 182, poz. 1228.
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cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego
w ktorymkolwiek z tych panstw do dnia ztozenia wniosku o
dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego pro-
duktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
uptynat okres co najmniej 8 lat (wytacznos$¢ danych).

2. Niezaleznie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego nie moze zo-
sta¢ wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny
przed uptywem 10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w
panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym (wylaczno$¢ rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego, o
ktorym mowa w ust. 1, zostanie wydana decyzja o dodaniu nowe-
go wskazania lub wskazan, ktore w ocenie Prezesa Urzedu prze-
prowadzonej przed wydaniem tej decyzji, stanowia znaczace ko-
rzy$ci kliniczne, okres 10 lat, o ktorym mowa w ust. 2, ulega
wydtuzeniu na okres nieprzekraczajacy 12 miesiecy. Termin
przedtuzenia dziesigcioletniego okresu, o ktérym mowa w ust. 2,
okresla decyzja wydana na podstawie art. 31.

4. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byt dopusz-
czony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pod-
miot odpowiedzialny wskazuje we wniosku panstwo cztonkow-
skie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron¢ umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérym referencyjny pro-
dukt leczniczy jest lub byl dopuszczony do obrotu. Prezes Urzgdu
zwraca si¢ do odpowiedniego organu tego panstwa o potwierdze-
nie, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony
do obrotu w tym panstwie, 1 o przekazanie informacji co najmnie;j
o pelnym sktadzie jakosciowym i ilosciowym tego produktu oraz,
jezeli jest to niezbedne, stosownej dokumentacji, umozliwiajacej
wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego.

5. Prezes Urzedu, na wniosek odpowiedniego organu pafstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, potwierdza, w
terminie 30 dni, Zze referencyjny produkt leczniczy jest lub byt
dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
przekazuje informacje co najmniej o petnym skladzie jakos$cio-
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8.

10.

wym 1 iloSciowym tego produktu oraz, jezeli jest to niezbedne,
stosowna dokumentacjg.

. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 4 1 5, stosuje si¢ okres

wylacznosci danych lub wytacznosci rynkowej obowiazujacy w
panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, ktore wydato pozwolenie.

. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktory jest po-

dobny do referencyjnego produktu leczniczego, nie spetnia wy-
magan dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego, w
szczegolnosci ze wzgledu na roznice dotyczace materiatow wyj-
sciowych lub proceséw wytwarzania tych produktéw, podmiot
odpowiedzialny jest obowiazany do przedstawienia wynikoéw ba-
dan klinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymagan, ktore
nie zostaly spetnione, zgodnie z zalacznikiem I do dyrektywy
2001/83/WE zmienionym dyrektywa Komisji 2009/120/WE z
dnia 14 wrzes$nia 2009 r. zmieniajaca dyrektywg 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego ko-
deksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
(Dz. Urz. UE L 242 7 15.09.20009, str. 3).

Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest pro-
dukt leczniczy posiadajacy taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy
substancji czynnych, taka sama posta¢ farmaceutyczna, jak refe-
rencyjny produkt leczniczy, i ktorego biorownowazno$¢ wobec
referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpo-
wiednimi badaniami biodostgpnosci.

. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub

pochodne dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uwaza si¢
za taka sama substancj¢ czynna, jezeli nie rdznia si¢ one w Spo-
sob znaczacy od substancji czynnej swoimi wlasciwosciami
w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich
przypadkach podmiot odpowiedzialny dotacza dokumentacje po-
twierdzajacaq bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ soli, estrow, ete-
réw, izomeréw, mieszanin izomerdéw, komplekséw lub pochod-
nych dopuszczonej do obrotu substancji czynne;.

Rézne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym u-
walnianiu uwaza si¢ za t¢ sama postac¢ farmaceutyczna.

11. Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan biodostepnosci, jezeli

12.

podmiot odpowiedzialny wykaze, ze odpowiednik referencyjnego
produktu leczniczego spelnia kryteria okre§lone w wytycznych
Unii Europejskie;j.

Jezeli produkt leczniczy nie spetnia wymagan dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego lub jezeli posiada inne
wskazania, inna droge podania, inng moc lub posta¢ farmaceu-
tyczng w porownaniu z referencyjnym produktem leczniczym,
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rozni si¢ w zakresie substancji czynnej, lub gdy bioréwnowazno-
$ci nie da si¢ wykaza¢ za pomoca badan biodostgpnosci, podmiot
odpowiedzialny jest obowiazany do przedstawienia wynikow sto-
sownych badan nieklinicznych lub klinicznych.”;

10) w art. 16:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktdrym mowa w ust. 1, ozna-
cza ugruntowane zastosowanie medyczne na terytorium panstwa czlon-
kowskiego Unii Europejskiej takze przed uzyskaniem przez to panstwo
cztonkostwa w Unii Europejskiej lub na terytorium panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym takze przed przy-
stapieniem tego panstwa do umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym.”,

b) po ust. 2 dodaje sig ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W przypadku ztozenia wniosku zawierajacego nowe wskazanie tera-
peutyczne oparte na podstawie przeprowadzonych istotnych badan nie-
klinicznych lub klinicznych dla substancji o ugruntowanym zastosowa-
niu medycznym, udziela si¢ rocznego okresu wytacznosci danych od
dnia wydania decyzji w sprawie.”;

11) w art. 17 ust. 2 1 2a otrzymuja brzmienie:

»2. Wymagania dotyczace dokumentacji wynikdéw badan, o ktorych mowa w art.
10 ust. 2 pkt 4, produktow leczniczych, w tym produktow radiofarmaceu-
tycznych, produktow leczniczych roslinnych innych niz te, o ktérych mowa
w art. 20a, produktow leczniczych homeopatycznych innych niz te, o kto-
rych mowa w art. 21 ust. 1, okre$la zatacznik I do dyrektywy 2001/83/WE,
zmieniony dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia 2009 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii za-
awansowane;j.

2a. W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, w tym produktow
leczniczych homeopatycznych przeznaczonych wylacznie dla zwierzat in-
nych niz te, o ktorych mowa w art. 21 ust. 4, wymagania dotyczace doku-
mentacji wynikéw badan, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, okresla
zatacznik 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmieniony dyrektywa Komisji
2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajaca dyrektywe¢ 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 44
z 14.02.2009, str. 10).”;

12) w art. 18 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

»la. Po zlozeniu wniosku Prezes Urzedu, w terminie 30 dni, dokonuje badania
formalnego wniosku. Badanie formalne polega na sprawdzeniu, czy wnio-
sek zawiera wszystkie elementy oraz czy przedtozone zostaly wszystkie po-
zostale dokumenty przewidziane przepisami niniejszego rozdziatu. W przy-
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padku stwierdzenia brakéw formalnych Prezes Urzedu wzywa wniosko-
dawcg do ich uzupetnienia.”;

13) w art. 18a:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku rownoczesnego ztozenia do Prezesa Urzedu oraz w in-
nym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkow-
skim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wniosku o dopuszcze-
nie do obrotu tego samego produktu leczniczego, ktéry nie posiada po-
zwolenia w Zzadnym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej ani w
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Prezes Urzedu wszczyna postgpowanie o wydanie pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwane dalej ,,procedura

29 9

zdecentralizowana™.”,
b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Prezes Urzedu, w terminie 90 dni od dnia otrzymania raportu oceniaja-
cego, wraz z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charaktery-
styka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniem opako-
wan oraz ulotka, sporzadzonego przez wilasciwy organ panstwa re-
ferencyjnego, uznaje ten raport i informuje o tym wlasciwy organ pan-
stwa referencyjnego. Przepis ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.”;

14) w art. 19 ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

»1. W przypadku ztozenia do Prezesa Urz¢du wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktory posiada pozwolenie wydane przez wilasciwy
organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkow-
skiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Prezes Urzedu wszczyna
postgpowanie o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, zwane dalej ,,procedura wzajemnego uznania”.

2. W przypadku gdy dla produktu leczniczego zostalo wydane pozwolenie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢
do Prezesa Urzedu wniosek o sporzadzenie raportu oceniajacego produkt
leczniczy lub o uaktualnienie raportu juz istniejacego. Prezes Urzgdu spo-
rzadza lub aktualizuje raport oceniajacy w terminie 90 dni od dnia otrzyma-
nia wniosku oraz przekazuje raport oceniajacy, Charakterystyke Produktu
Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
oznakowanie opakowan i ulotk¢ wlasciwym organom zainteresowanych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europe;j-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym i wnioskodawcy.”;

15) w art. 20 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 3;
16) w art. 21a ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

,»1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly albo wniosek o zmia-
n¢ w pozwoleniu sktada si¢ do Prezesa Urzedu.
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2. Wydanie pozwolenia na import réwnolegly, odmowa wydania pozwolenia,
zmiana w pozwoleniu albo cofnigcie pozwolenia jest dokonywane w drodze
decyzji wydawanej przez Prezesa Urzgdu.”;

17) w art. 23 w ust. 1 po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11a w brzmieniu:

,11a) termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referen-
cyjnego produktu leczniczego w przypadku, o ktorym mowa w art. 15 ust.
2,7
18) w art. 23b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. W wyjatkowych okolicznosciach, uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego, Prezes Urzgdu moze wyda¢ pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem spetnienia przez
podmiot odpowiedzialny okreslonych warunkoéw, na podstawie zatacznika I
do dyrektywy 2001/83/WE, zmienionego dyrektywa Komisji 2009/120/WE
z dnia 14 wrze$nia 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktow lecz-
niczych terapii zaawansowanej, a w przypadku produktu leczniczego wete-
rynaryjnego — na podstawie zalacznika 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmie-
nionego dyrektywa Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniaja-
ca dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych, w szczegdlnosci dotyczacych bezpieczenstwa stosowania pro-
duktu leczniczego, zgloszenia dzialan niepozadanych zwiazanych z tym
produktem oraz podjecia w takich przypadkach okreslonych czynnosci,
wraz z okresleniem terminu spelnienia tych warunkow.”;

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

,»4) powiadomienia Prezesa Urz¢du o tymczasowym lub statym wstrzymaniu ob-
rotu produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesiace przed dniem za-
przestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzy-
manie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem wysta-
pienia wyjatkowych okoliczno$ci — niezwlocznie po wystapieniu tych oko-
licznosci;”;

20) w art. 28 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzgdu. Odmowa dostgpu
do Rejestru nastepuje w drodze decyzji Prezesa Urzedu.”;

21) w art. 31 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W odniesieniu do produktow leczniczych, do ktorych nie maja zastosowania
przepisy odpowiedniego rozporzadzenia Komisji Europejskiej dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych, minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wtasci-
wym do spraw rolnictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) wzér wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji doty-
czacej wprowadzania do obrotu produktu leczniczego,
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2) rodzaj 1 zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych
dokumentow 1 badan uzasadniajacych wprowadzenie zmiany,

3) rodzaje zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku, o ktorym mowa
w art. 10,

4) sposob 1 tryb dokonywania zmian, o ktérych mowa w ust. 1

— uwzgledniajac w szczego6lnosci dane objgte zmianami, sposob ich doku-
mentowania, zakres badan potwierdzajacych zasadno$§¢ wprowadzania
zmiany oraz bezpieczenstwo stosowania produktow leczniczych.”;

22) w art. 37b:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace biodostgpnosci i biorow-
nowaznos$ci, planuje sig, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej 1 postanowieniami Deklaracji
Helsinskiej z 1964 r.'", zwanej dalej ,,Deklaracja Helsifiska”.”,

b) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Badanie kliniczne przeprowadza si¢, uwzgledniajac, ze prawa, bezpie-
czenstwo, zdrowie 1 dobro uczestnikow badania klinicznego sa nad-
rzedne w stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa, jezeli w
szczegdlnosci:”;

23) po art. 37c dodaje sig art. 37ca w brzmieniu:

»Art. 37ca. 1. Sponsor moze przenies¢ wilasno$¢ catosci lub czesci danych
albo prawa do dysponowania catoscia lub czg$cia danych zwiaza-
nych z badaniem klinicznym na inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktérych mowa w ust. 1, na-
stegpuje w drodze pisemnej umowy.

3. Podmiot, ktory uzyskal wlasnos$¢ catosci lub czgsci danych zwia-
zanych z badaniem klinicznym albo prawo do dysponowania da-
nymi:

1) przekazuje niezwlocznie pisemna informacj¢ o nabyciu praw
do tych danych Prezesowi Urzgdu;

2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentow
W sposob zapewniajacy ich stala dostgpnosé na zadnie wia-
$ciwych organéw.”;

24) art. 37e otrzymuje brzmienie:

»Art. 37e. W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych z udzia-
fem petnoletnich, ktérzy moga wyrazi¢ samodzielnie $§wiadoma
zgode, 1 zdrowych uczestnikéw badania klinicznego, nie moga by¢
stosowane zadne zachgty ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem
rekompensaty poniesionych kosztow.”;

) Regulamin Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzysze-
nia Lekarzy, Zasady Etycznego Post¢powania w Eksperymencie Medycznym z Udzialem Ludzi
przyjete przez 18 Walne Zgromadzenie Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Helsinki, Finlandia,
czerwiec 1964, z pozn. zm.
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25) art. 37g otrzymuje brzmienie:

»Art. 37g. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, szczegdlowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej z
uwzglednieniem sposobu: planowania, prowadzenia, monitoro-
wania, dokumentowania i1 raportowania badan klinicznych, majac
na uwadze bezpieczenstwo uczestnikéw badan klinicznych oraz
zapewnienie wlasciwego przeprowadzania badan klinicznych.”;

26) po art. 371 dodaje sig art. 37ia w brzmieniu:

»Art. 371a. 1. Jezeli wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania kli-
nicznego jest sponsor, bedacy uczelnia, o ktérej mowa w art. 2
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z pdzn.
zm.'?), lub inng placoéwka naukowa posiadajaca uprawnienie do
nadawania stopni naukowych zgodnie z przepisami ustawy z
dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i tytule naukowym
oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki (Dz. U. Nr 65, poz.
595, z 2005 r. Nr 164, poz. 1365 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620 i
Nr 182, poz. 1228), zaktadem opieki zdrowotnej, o ktéorym mowa
w art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opie-
ki zdrowotnej (Dz. U. z2007 r. Nr 14, poz. 89, z pézn. zm."”),
badaczem, organizacja pacjentow, organizacja badaczy lub inna
osoba fizyczna lub prawna lub jednostka organizacyjna nieposia-
dajaca osobowos$ci prawnej, ktérej celem dziatalno$ci nie jest
osiagganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan kli-
nicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi,
badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego
nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w
istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

3. Sponsor, sktadajac wniosek o rozpoczgcie badania klinicznego
niekomercyjnego, o$wiadcza, ze nie zostaly zawarte i nie bgda
zawarte podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek
porozumienia umozliwiajace wykorzystanie danych uzyskanych
w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyska-
nia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marke-
tingowych.

12) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 46, poz. 328, Nr 104, poz.
7081711, Nr 144, poz. 1043 i Nr 227, poz. 1658, z 2007 r. Nr 80, poz. 542, Nr 120, poz. 818, Nr
176, poz. 1238 1 1240 i Nr 180, poz. 1280, z 2008 r. Nr 70, poz. 416, z 2009 r. Nr 68, poz. 584, Nr
157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 202, poz. 1553 oraz z 2010 r. Nr 57, poz. 359, Nr 75, poz.
471, Nr 96, poz. 620 1 Nr 127, poz. 857.

13 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz.
849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 1. Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr
219, poz. 1707 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620 i Nr 107, poz. 679.
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4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych
produktow leczniczych uzyskanych od wytworcy lub podmiotu
odpowiedzialnego bezptatnie lub po obnizonych kosztach, wspar-
cie merytoryczne lub techniczne wytworcy lub podmiotu odpo-
wiedzialnego wymaga niezwtocznego poinformowania wlasciwe;j
komisji bioetycznej i Prezesa Urzgdu.

5. W przypadku:
1) zmiany sponsora na inny podmiot niz okreslony w ust. 1,
2) wykorzystania danych w celu, o ktérym mowa w ust. 2,
3) zawarcia porozumienia, o ktérym mowa w ust. 3
— stosuje sig art. 37x.”;
27) w art. 37k ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Sponsor dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane pro-
dukty lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich podawania oraz finansuje
Swiadczenia opieki zdrowotnej wynikajace z prowadzonego badania kli-
nicznego.”;

28) w art. 371:
a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewi-
dencji Badan Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponso-
ra o rozpoczeciu badania klinicznego w przypadku, o ktorym mowa w
ust. 2, albo po wydaniu decyzji, o ktdrej mowa w art. 37p ust. 1. Wpis
obejmuje rowniez informacj¢ o odmowie wydania pozwolenia na pro-
wadzenie badania klinicznego.”,

b) dodaje si¢ ust. 6—8 w brzmieniu:

,0. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedtozone
w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania kli-
nicznego wraz ze zmianami, o ktérych mowa w art. 37x, sa dostgpne
dla os6b majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow o
ochronie informacji niejawnych, o ochronie wlasnosci przemystowej
oraz o ochronie danych osobowych.

7. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obejmuje:
1) tytut badania klinicznego;
2) numer protokotu badania klinicznego;

3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotycza-
cych badan klinicznych (EudraCT);

4)nazwy 1 adresy osrodkow badawczych, w ktorych jest
prowadzone badanie kliniczne;

5) okreslenie fazy badania klinicznego;
6) nazwe badanego produktu leczniczego;

7) nazwe substancji czynnej;
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8) liczbe uczestnikodw badania klinicznego;
9) charakterystyke grup uczestnikow badania klinicznego;

10) imig, nazwisko 1 miejsce zamieszkania albo nazwe i siedzibg
sponsora;

11) imig, nazwisko oraz tytul i stopien naukowy badacza;

12) imig, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy koordynatora bada-
nia klinicznego, o ile w takim badaniu uczestniczy;

13) dat¢ zgloszenia badania klinicznego;

14) date zakonczenia badania klinicznego;

15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;

16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Kli-

nicznych.

8. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych jest prowadzona w postaci sys-
temu informatycznego.”;

29) w art. 37m:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor sktada do Prezesa
Urzedu.”,

b) dodaje si¢ ust. 4 1 5 w brzmieniu:

4. Po ztozeniu dokumentacji badania klinicznego Prezes Urzedu dokonuje
niezwlocznie badania formalnego tej dokumentacji.

5. Dokumentacja badania klinicznego moze by¢ przedstawiona w jezyku
angielskim, z wyjatkiem danych i dokumentéw wymienionych w ust. 2
pkt 3, danych i dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci uczestni-
koéw badania klinicznego oraz wskazanych w przepisach wydanych na
podstawie art. 37w pkt 2a, ktore musza by¢ sporzadzone w jezyku pol-
skim.”;

30) art. 37n otrzymuje brzmienie:

»Art. 37n. 1. Jezeli ztozona dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37m, wymaga
uzupehienia, Prezes Urzgdu wyznacza sponsorowi termin do jej
uzupetnienia, z pouczeniem, ze brak uzupetnienia spowoduje po-
zostawienie wniosku bez rozpoznania.

2. W trakcie postgpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego, Prezes Urzgdu moze jednorazowo zada¢ od
sponsora dostarczenia informacji uzupehiajacych, niezbednych
do wydania pozwolenia. Termin na przekazanie informacji uzu-
petniajacych nie moze przekracza¢ 90 dni.”;

31) w art. 37p ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia zlozenia peinej doku-
mentacji badania klinicznego.”;

32) w art. 37r:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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,»1. Komisja bioetyczna wydaje opini¢ o badaniu klinicznym na wniosek
sponsora ztozony wraz z dokumentacja stanowiaca podstawe jej wyda-
nia.”

b

b) dodaje sig ust. 3 i 4 w brzmieniu:

,»3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania
klinicznego, o ktoérej mowa w ust. 1, w warunkach uniemozliwiajacych
dostep do niej 0séb innych niz cztonkowie komisji bioetycznej, powo-
tani eksperci oraz pracownicy administracyjni odpowiedzialni za orga-
nizacj¢ pracy komisji bioetycznej, ktorzy w formie pisemnej zobowia-
zali si¢ do zachowania poufno$ci danych udostgpnianych w zwiazku
z wykonywanymi czynno$ciami administracyjnymi.

4. Komisja bioetyczna przechowuje dokumentacj¢ dotyczaca badania kli-
nicznego przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastg¢pu-
jacego po roku, w ktorym zakonczono badanie kliniczne.”;

33) po art. 37r dodaje sig art. 37ra w brzmieniu:

»Art. 37ra. 1. Sponsor i badacz sa obowiazani do przechowywania podstawo-
wej dokumentacji badania klinicznego przez okres 5 lat od po-
czatku roku kalendarzowego nastgpujacego po roku, w ktoérym
zakonczono badanie kliniczne, chyba ze umowa migdzy sponso-
rem a badaczem przewiduje dtuzszy okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest udostepniana na kazde
zadanie Prezesa Urzedu.”;

34) w art. 37s ust. 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

»2. W przypadku badan klinicznych, o ktéorych mowa w ust. 1, prowadzonych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor sktada wniosek do komisji
bioetycznej wilasciwej ze wzgledu na siedzibg¢ koordynatora badania kli-
nicznego.

3. Opinia wydana przez komisjg, o ktérej mowa w ust. 2, wiaze wszystkie
osrodki badawcze, dla ktorych sponsor wystapil z wnioskiem o wydanie o-
pinii.”;

35) w art. 37t ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Komisja bioetyczna w terminie nie dtuzszym niz 60 dni przedstawia opini¢
sponsorowi oraz Prezesowi Urzedu.”;

36) art. 37u otrzymuje brzmienie:

»Art. 37u. Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi przystuguje
odwotanie do odwolawczej komisji bioetycznej, o ktorej mowa w
art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.”;

37) w art. 37w pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) wysokos$¢ optat, o ktorych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposob ich uiszcza-
nia — biorac pod uwage w szczegodlnosci fazg badania klinicznego, naktad
pracy zwiazanej z wykonywaniem danej czynno$ci, poziom kosztow pono-
szonych przez Urzad Rejestracji oraz wysoko$¢ oplaty w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na
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jednego mieszkanca, a takze czy badanie kliniczne jest badaniem klinicz-
nym niekomercyjnym.”;

38) art. 37ab otrzymuje brzmienie:

»Art. 37ab. 1. O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sponsor informuje komisj¢ bioetyczna,
ktéra wydata opinig¢ o badaniu, oraz Prezesa Urz¢du, w terminie
90 dni od dnia zakofczenia badania klinicznego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem
zadeklarowanego terminu, sponsor informuje komisj¢ bioetyczna,
ktéra wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz Prezesa U-
rz¢du, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania i
podaje przyczyny wczesniejszego zakonczenia badania kliniczne-

2

£0.7;
39) art. 37ac otrzymuje brzmienie:

»Art. 37ac. 1. Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uza-
sadnione podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktérych zostato
wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, lub wa-
runki, na jakich zostalo rozpoczgte 1 jest prowadzone badanie kli-
niczne w przypadku, o ktorym mowa w art. 371 ust. 2, przestaly
by¢ spelniane, lub uzyskane informacje uzasadniaja watpliwos$ci
co do bezpieczenstwa lub naukowej zasadnosci prowadzonego
badania klinicznego, lub istnieje uzasadnione podejrzenie, ze
sponsor, badacz lub inna osoba uczestniczaca w prowadzeniu ba-
dania klinicznego przestata spetnia¢ natozone na nia obowiazki,
Prezes Urzedu wydaje decyzje:

1) nakazujaca usunigcie uchybien w okreslonym terminie lub
2) o zawieszeniu badania klinicznego, albo
3) o cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

2. Jezeli nie wystgpuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa u-
czestnikdw badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, o kto-
rych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu zwraca si¢ do sponsora
i badacza o zajecie stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jezeli po zakonczeniu badania klinicznego, w tym na skutek in-
spekcji badan klinicznych zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze
warunki, na podstawie ktorych zostalo wydane pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego, nie byty spetniane lub wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego 1 zataczona do
niego dokumentacja nie zostaty przedstawione w sposob rzetelny,
Prezes Urzedu wydaje decyzjg o:

1) zakazie uzywania danych, ktorych rzetelnos¢ zostata podwa-
zona, w tym nakazuje usunigcie takich danych z dokumenta-
cji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, lub

2) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego.
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4.

O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu po-
wiadamia sponsora, komisj¢ bioetyczna, ktéra wydata opini¢ o
badaniu klinicznym, wtasciwe organy panstw, na terytorium kto-
rych jest prowadzone badanie kliniczne, Europejska Agencj¢ Le-
kow 1 Komisje Europejska, oraz podaje uzasadnienie podjetej de-
Cyzji.

. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 2, Prezes Urzedu

powiadamia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

. W przypadku powzigcia podejrzenia przez inspektora, o ktérym

mowa w art. 37ae ust. 7, w zwiazku z prowadzona inspekcja ba-
dan klinicznych, Ze zostato popetnione przestgpstwo, w szczegdl-
no$ci przestepstwo okreslone w art. 270 lub 286 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z
pozn. zm.'"), inspektor ten niezwlocznie powiadamia o tym or-
gany powotane do $cigania przestgpstw.

. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o ktorym mowa w

art. 37ae ust. 7, ze doszto do nieprawidtowosci zagrazajacych zy-
ciu lub zdrowiu uczestnikéw badania klinicznego inspektor ten
niezwlocznie powiadamia o tym Prezesa Urzgdu.

8. W przypadku zgloszenia do nowego badania klinicznego badacza,

10.

w stosunku do ktorego wyniki przeprowadzonej inspekcji badan
klinicznych, zawarte w raporcie z inspekcji badan klinicznych,
wskazaly naruszenie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Pre-
zes Urzedu informuje sponsora nowego badania klinicznego pro-
wadzonego przez tego badacza o dacie inspekcji badan klinicz-
nych oraz podsumowaniu wynikéw inspekcji badan klinicznych,
uwzgledniajac poufnos¢ danych dotyczacych badania kliniczne-
go, ktore prowadzit badacz.

. Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 8, Prezes Urzedu wykonuje w

okresie dwoch lat od dnia otrzymania raportu z inspekcji badan
klinicznych.

Warunkiem wtaczenia badacza, o ktorym mowa w ust. 8, do no-
wego badania klinicznego jest przekazanie Prezesowi Urzedu
oswiadczenia sponsora, ztozonego w formie pisemnej, zawieraja-
cego zobowiazanie do przesytania raportow z wizyt monitoruja-
cych osrodek badawczy, w ktérym jest prowadzone badanie kli-
niczne.

14 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr
64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z
2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr
199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr
243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363,
Nr 178, poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226,
poz. 1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z
2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz.
1344, z 2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190,
poz. 1474, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589 oraz z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i
229, Nr 98, poz. 625 i 626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 1 1021 i Nr 182,

poz. 1228.
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11. Raport z wizyt monitorujacych osrodek badawczy, w ktorym jest
prowadzone badanie kliniczne, przekazuje si¢ nie rzadziej niz raz
w miesiacu przez caly okres trwania badania klinicznego.”;

40) art. 37ae otrzymuje brzmienie:

»Art. 37ae. 1. Inspekcje badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej 1 Deklaracja Helsin-
ska przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych oraz wilasciwe
organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspekcje badan klinicznych na podsta-
wie upowaznienia Prezesa Urzedu, zawierajacego co najmniej:

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

4) imi¢ 1 nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowa-
dzenia inspekcji oraz numer jego legitymacji stuzbowej;

5) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;
6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekc;ji;

7) wskazanie daty rozpoczgcia i przewidywany termin zakon-
czenia inspekcji;

8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia;

9) pouczenie o prawach i obowiazkach podmiotu objgtego in-
spekcja.

3. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzana przed
rozpoczgciem badania klinicznego, w czasie jego prowadzenia
lub po jego zakonczeniu, w szczegdlnosci jako czg$¢ procedury
weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego lub po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego.

4. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzona:
1) z urzedu;

2) na wniosek Komisji Europejskiej ztozony na skutek wniosku
Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie przepisOw rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe proce-
dury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych sto-
sowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencj¢ Lekow (Dz.
Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 229) lub na skutek wnio-
sku wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Euro-
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pejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki po-
przednich weryfikacji lub inspekcji badan klinicznych prze-
prowadzanych w panstwach czlonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnity rdznice
mig¢dzy tymi panstwami w zakresie zgodno$ci prowadzonych
na ich terytorium badan klinicznych z wymaganiami Dobre;j
Praktyki Klinicznej lub Deklaracja Helsinska;

3) na wniosek wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich Unii

Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa w ust. 4, moze by¢
przeprowadzana:

1) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub

panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;

3) na terytorium panstw innych niz wymienione w pkt 11 2.

6. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 2, moze
by¢ koordynowana przez Europejska Agencje Lekow.

7. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych spetnia tacznie nastepuja-
ce wymagania:

1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytul zawodowy

2)

magistra farmacji albo tytul zawodowy uzyskany na kierun-
kach studiow majacych zastosowanie w wykonywaniu zadan
wynikajacych z realizacji inspekcji badan klinicznych;

posiada wiedz¢ w zakresie zasad i proceséw dotyczacych
rozwoju produktéw leczniczych, badan klinicznych, dopusz-
czania do obrotu produktow leczniczych, w zakresie organi-
zacji systemu ochrony zdrowia oraz prawodawstwa dotycza-
cego badan klinicznych i udzielania pozwolen na dopusz-
czanie do obrotu produktow leczniczych jak réwniez proce-
dur i systemu przechowywania danych.

. Prezes Urzgdu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorow

Inspekcji Badan Klinicznych.

9. W przypadku konieczno$ci przeprowadzenia inspekcji badan

klinicznych, podczas ktorej niezbedne jest posiadanie przez
inspektorow szczegdlnej wiedzy, innej niz okre§lona w ust. 7
pkt 2, Prezes Urzgedu moze wyznaczy¢ ekspertow o takich
kwalifikacjach, aby wspdlnie z powotanymi inspektorami
spetniali wymagania niezbg¢dne do przeprowadzenia inspekcji
badan klinicznych. Do eksperta stosuje si¢ odpowiednio ust.
2.
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1.

10. Inspektorzy oraz eksperci sa obowiazani do zachowania po-
ufnosci danych, udostgpnianych im w toku inspekcji badan
klinicznych, jak rowniez pozyskanych w zwiazku z jej prze-
prowadzaniem.

Inspektor oraz ekspert sktadaja o$wiadczenie o braku konfliktu
interesOw ze sponsorem, badaczem lub innymi podmiotami pod-
legajacymi inspekcji badan klinicznych oraz podmiotami bgda-
cymi cztonkami grupy kapitalowej, w rozumieniu przepisow o
ochronie konkurencji i konsumentow, do ktorej nalezy sponsor
lub badacz lub inny podmiot podlegajacy inspekcji badan kli-
nicznych.

12. O$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 11, jest uwzgledniane przez

Prezesa Urzedu przy wyznaczaniu inspektorow lub ekspertow do
przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych.

13. Inspektor oraz ekspert moga w szczegdlnosci:

14.

1) dokonywa¢ inspekcji badan klinicznych: osrodkéw badaw-
czych, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, siedzi-
by sponsora, organizacji prowadzacej badanie kliniczne na
zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne z punktu wi-
dzenia prowadzenia badania klinicznego, w tym maja prawo
wstepu do wszystkich pomieszczen w osrodkach badaw-
czych, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne;

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji i innych danych dotycza-
cych badania klinicznego, w tym ewidencji badanych pro-
duktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego oraz
przedstawionej dokumentacji.
Sponsor ma obowiazek zapewni¢ realizacj¢ uprawnien inspektora
1 eksperta wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan kli-
nicznych.

15. Prezes Urzgdu informuje Europejska Agencje Lekow o wynikach

16.

17.

inspekcji badan klinicznych oraz udostgpnia Europejskiej Agencji
Lekéw, wlasciwym organom innych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub wtasciwym organom panstw czlonkowskich Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz komisji bio-
etycznej, ktora wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, na ich
uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej inspekcji badan
klinicznych.

Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzonej na teryto-
rium innego panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub pan-
stwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym sa uznawane przez Prezesa Urzgdu.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, tryb 1 szczegdlowy zakres prowadzenia inspekcji badan
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klinicznych, uwzgledniajac wytyczne Unii Europejskiej w spra-
wie badan klinicznych.”;

41) art. 37af otrzymuje brzmienie:

»Art. 37af. 1. Prezes Urzedu wspolpracuje z Komisja Europejska, Europejska
Agencja Lekow oraz wilasciwymi organami panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzania
kontroli badan klinicznych.

2. Prezes Urzgedu moze wystapi¢ do Komisji Europejskiej
z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji badan klinicznych w
panstwie niebedacym panstwem czionkowskim Unii Europejskiej
lub panstwem cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronag umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym.”;

42) w art. 37ah:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Sponsor wystgpuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowa-
dzenie badania klinicznego weterynaryjnego do Prezesa Urzedu.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Prezes Urzedu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Kli-
nicznych badania klinicznego weterynaryjnego, ktore uzyskato pozwo-
lenie Prezesa Urzedu albo jego odmowg.”;

43) art. 37ai otrzymuje brzmienie:

»Art. 37ai. 1. Inspekcje¢ badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgod-
no$ci badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Wetery-
naryjnej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych.

2. Do inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych stosuje si¢ od-
powiednio art. 37ae ust. 1-3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 1 ust. 7-12.

3. Inspektor oraz ekspert moga w szczegdlnosci:

1) dokonywa¢ inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych: o-
srodkéw badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie
kliniczne weterynaryjne, siedziby sponsora, organizacji pro-
wadzacej badanie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub in-
nego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia prowa-
dzenia badania klinicznego weterynaryjnego, w tym maja
prawo wstepu do wszystkich pomieszczen w osrodkach ba-
dawczych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne we-

terynaryjne;

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji i innych danych dotycza-
cych badania klinicznego weterynaryjnego;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego weteryna-
ryjnego oraz przedstawionej dokumentacji.
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4. Sponsor ma obowiazek zapewni¢ realizacj¢ uprawnien inspektora
oraz eksperta wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan
klinicznych weterynaryjnych.

5. Jezeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraza zyciu lub zdrowiu
zwierzat poddanych badaniu lub jest prowadzone niezgodnie
z protokolem badania klinicznego weterynaryjnego lub posiada
znikoma warto$¢ naukowa Prezes Urzedu wydaje decyzje:

1) nakazujaca usunigcie uchybien w okreslonym terminie lub
2) o zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo
3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.

6. Prezes Urzgdu wydaje decyzje, o ktdrej mowa w ust. 5, po prze-
prowadzeniu inspekcji badania klinicznego weterynaryjnego.”;

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

,»2) tryb 1 szczegdtowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych w zakresie zgodnos$ci tych badan z wymaganiami Do-
brej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwzgledniajac rodzaj badane-
go produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, a
takze zakres prowadzonych badan klinicznych weterynaryjnych;”,

b) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J)szczegotowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjne;,
w tym w szczegolno$ci sposdb planowania, prowadzenia, monitoro-
wania, dokumentowania i raportowania badan klinicznych weteryna-
ryjnych oraz wymagania dla podmiotow uczestniczacych lub ubiegaja-
cych si¢ o przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych, majac
na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia wilasciwego przeprowadzania
badan klinicznych weterynaryjnych oraz ochrong zdrowia zwierzat.”;

45) po art. 38 dodaje sig art. 38a 1 38b w brzmieniu:

»Art. 38a. 1. Podjecie wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawanso-
wanej, o ktorych mowa w art. 2 rozporzadzenia nr 1394/2007,
wymaga zgody Glownego Inspektora Farmaceutycznego, wyda-
wanej w drodze decyzji. Decyzja jest wydawana po stwierdzeniu,
na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektorow do
spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego,
ze podmiot ubiegajacy si¢ o jej wydanie spetnia wymagania Do-
brej Praktyki Wytwarzania okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 39 ust. 4 pkt 1.

2. Wydanie zgody, o ktoérej mowa w ust. 1, nie moze trwaé dluzej
niz 90 dni, liczac od dnia ztozenia wniosku przez wnioskodawce.

3. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 2, ulega zawieszeniu, jezeli
wniosek wymaga uzupeknienia.

4. Do wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej
stosuje si¢ odpowiednio art. 42 ust. 1 pkt 6.
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5. Za wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, pobierana jest optata,
ktéra stanowi dochdd budzetu panstwa. Wysoko$¢ optaty nie mo-
ze by¢ wyzsza niz siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia
za pracg okre§lonego na podstawie przepisOw o minimalnym wy-
nagrodzeniu za pracg.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej, uwzgledniajac w szcze-
g6Inosci rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarza-
nia;

2) wysokos$¢ i sposob pobierania optaty, o ktorej mowa w ust. 5,
uwzgledniajac zakres wytwarzania.

Art. 38b. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktow leczni-
czych nie jest wymagane w przypadku wykonywania czynnoS$ci
polegajacych na przygotowaniu badanego produktu leczniczego
przed uzyciem lub zmiany opakowania, gdy czynnosci te sa wyko-
nywane wylacznie w podmiotach udzielajacych $wiadczen zdro-
wotnych, w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z
2009 r. Nr 52, poz. 417 1 Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz.
620) przez lekarzy, lekarzy dentystow, farmaceutow, technikow
farmaceutycznych, pielggniarki lub polozne, a badany produkt
leczniczy jest przeznaczony wytacznie do uzycia w tych podmio-
tach.”;

46) w art. 43 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urzedu oraz mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia o cofnigciu zezwolenia na wytwarza-
nie.”;

47) w art. 52 w ust. 3:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) korespondencji, ktérej towarzysza materialy informacyjne o charakte-
rze niepromocyjnym niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania
dotyczace konkretnego produktu leczniczego, w tym produktu leczni-
czego dopuszczonego do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwole-
nia, o ktorym mowa w art. 4;”,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) katalogéw handlowych lub list cenowych, zawierajacych wylacznie na-
zwe wlasna, nazwe¢ powszechnie stosowana, dawke, postac i ceng pro-
duktu leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego do ob-
rotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 4, a
w przypadku produktu leczniczego objetego refundacja — ceng urzg-
dowa detaliczna, pod warunkiem Ze nie zawieraja tresci odnoszacych
si¢ do wlasciwosci produktow leczniczych, w tym do wskazan terapeu-
tycznych;”,



Liczba stron : 39 Data : 2010-12-09 Nazwa pliku : 0774-99A.NK 34
VI kadencja / druki nr 3490 i 3486

c) w pkt 5 $rednik zastepuje si¢ kropka i uchyla sig pkt 6;
48) w art. 55 w ust. 2:
a) po pkt 3 dodaje sig pkt 3a w brzmieniu:

,»,3a) odnosza si¢ w formie niecodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadza-
jacej w btad, do wskazan terapeutycznych;”,

b) w pkt 4 $rednik zastgpuje si¢ kropka i1 uchyla sig pkt 5;
49) w art. 56 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la)dopuszczonych do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, o kto-
rych mowa w art. 4;”;

50) w art. 57 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepien ochronnych okre§lonych w komunikacie
Gltownego Inspektora Sanitarnego, wydanym na podstawie art. 17 ust. 11
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz.
641 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679).”;

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

,1) prowadzona jest ewidencja badanych produktow leczniczych oraz produk-
tow leczniczych 1 wyroboéw medycznych otrzymywanych w formie darowi-
zny.”;

52) tytut rozdziatu 9 otrzymuje brzmienie:
,»Przepisy karne, kary pieni¢zne 1 przepis koncowy”;
53) po art. 133 dodaje sig art. 133a w brzmieniu:

»Art. 133a. 1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzgdu o tymczasowym lub statym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, w terminie okreslo-
nym w art. 24 ust. 3 pkt 4, podlega karze pienigznej w wysokosci
500 000 zt.

2. Karze pienigznej okre$lonej w ust. 1 podlega, kto, powiadamia o
tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu produktem leczni-
czym, niezgodnie ze stanem faktycznym.

3. Kary pienigzne, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, naktada Prezes U-
rzedu w drodze decyzji.

4. Wpltywy z kar pieni¢znych stanowia dochdd budzetu panstwa.”.

Art. 12.

W ustawie z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr
39, poz. 252, 22008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 20, poz. 106 oraz z 2010 r. Nr
107, poz. 679) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Pozwolenie wydaje oraz wpisu do rejestru dokonuje Prezes Urzedu Rejestra-
cji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Bioboj-
czych, zwany dalej ,,Prezesem Urzgdu”, na okres nie dluzszy niz 10 lat, li-
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czac od daty pierwszego albo kolejnego wtaczenia substancji czynnej do za-
tacznika I lub IA do dyrektywy 98/8/WE, i nieprzekraczajacy terminu waz-
nosci okreslonego dla danej substancji czynnej w tych zatacznikach.”;

2) wart. Sust. 213, wart. 9 ust. 1, wart. 11 ust. 24, w art. 13 ust. 21 3, w art. 14
ust. 114, wart. 19a ust. 1, w art. 19b ust. 1, w art. 28 ust. 1, w art. 29, w art. 30,
w art. 31, w art. 33, w art. 34, w art. 35, w art. 36, w art. 39, w art. S0 ust. 1 i1 w
art. 53 ust. 1 uzyte w réznych przypadkach wyrazy ,,minister wtasciwy do spraw
zdrowia” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Prezes
Urzedu”;

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

,»1. Wnioski o wydanie pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu
do rejestru, zmiany danych stanowiacych podstawe wydania pozwole-
nia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu do rejestru, przedluzenie
terminu wazno$ci pozwolenia, pozwolenia tymczasowego albo wpisu
do rejestru podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesa Urzedu.”,

b) ust. 3 1 4 otrzymuja brzmienie:

,»3. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie albo dokonuje wpisu do rejestru na
podstawie dokumentéw stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwo-
lenia albo wpisu do rejestru i przedstawiona dokumentacja odpowiadaja
warunkom okreslonym odpowiednio w art. 8 oraz w art. 9 ust. 1.

4. Prezes Urzedu wydaje pozwolenie tymczasowe na podstawie dokumen-
tow stwierdzajacych, ze wniosek o wydanie pozwolenia tymczasowego
i przedstawiona dokumentacja odpowiadaja warunkom okreslonym w
art. 8 ust. 1 13 oraz w art. 9 ust. 1 pkt 2-7.”;

4) art. 52 otrzymuje brzmienie:

»Art. 52. 1. Jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze produkt biobojczy niskiego ry-
zyka, ktory zostal wpisany do rejestru w panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej albo w panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym, nie odpowiada definicji,
o ktorej mowa w art. 3 pkt 2, moze tymczasowo odméwié wpisa-
nia do rejestru tego produktu, niezwlocznie powiadamiajac o tym
fakcie organ kompetentny innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej albo panstwa cztonkowskiego Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, odpowiedzialny za oce-
n¢ dokumentacji tego produktu.

2. Jezeli w terminie 90 dni od dnia wystania powiadomienia, o kto-
rym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu i organ kompetentny innego
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej albo panstwa czton-
kowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, odpowiedzialny za oceng dokumentacji tego produktu nie
dojda do porozumienia, Prezes Urzedu zawiadamia o tym fakcie
Komisjg¢ Europejska.”;
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5) w art. 54 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Pozwolenie na obrot wydaje Prezes Urzedu po stwierdzeniu, ze wniosek od-
powiada warunkom okreslonym w ust. 4 oraz ze zostaly spetnione warunki
okreslone w art. 9 ust. 1 pkt 21 7.”.

Art. 13.

W ustawie z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej (Dz. U. Nr 227, poz. 1505
oraz z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1706) wprowadza si¢ nast¢pujace
zmiany:

1) wart. 2 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 5;
2) w art. 52 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) kierujacego komorka organizacyjna w Biurze Nasiennictwa Les$nego, a takze
zastepcy tej osoby.”;

3) wart. 56 w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

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

4) w art. 57 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) dyrektorowi Biura Nasiennictwa Le$nego — w przypadku naboru na stanowi-
sko, o ktorym mowa w art. 52 pkt 4.”.

Art. 14.

1. W przypadku gdy w dniu wejScia w Zycie niniejszej ustawy wobec Prezesa
Urzedu, Wiceprezesa Urzedu, czlonka Komisji albo grupy eksperckiej, pracow-
nika Urzedu lub innej osoby zwiazanej z Urzgdem umowa zlecenia, umowa o
dzieto lub inng umowa o podobnym charakterze, wykonujacych czynnosci zwia-
zane z prowadzaniem postgpowan w zakresie produktow leczniczych, w tym
produktow leczniczych weterynaryjnych, wyroboéw lub produktéw biobdjczych,
lub ich matzonkéw zachodza okolicznos$ci, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1, oso-
ba ta jest obowiazana zastosowac si¢ do tych przepisOw w terminie 4 miesigcy
od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

2. W przypadku niewykonania obowiazku, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ art.
9 ust. 4.

3. Pierwsze oSwiadczenia o braku konfliktu intereséw zostang ztozone w terminie
miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 15.

1. Postgpowania w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji
wydawanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, prowadzone na pod-
stawie ustaw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 1 2, wszczete 1 niezakonczone
przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, prowadzi si¢ na podstawie do-
tychczasowych przepisow, z tym ze kompetencje ministra wlasciwego do spraw
zdrowia wykonuje Prezes Urzedu.
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2. W przypadku decyzji wydanych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia
przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, na podstawie ustaw, o ktérych
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 112, wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatru-
je Prezes Urzedu.

Art. 16.

1. Z dniem wejscia w zycie ustawy Urzad wstepuje w prawa i obowiazki Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Bio-
bojczych utworzonego na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 24.

2. Z dniem wejscia w zycie ustawy mienie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych utworzonego na pod-
stawie ustawy, o ktorej mowa w art. 24, staje si¢, z mocy prawa, mieniem Urzg-
du.

3. Przejscie praw i mienia Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o
ktérej mowa w art. 24, na Urzad nastgpuje nieodptatnie oraz jest wolne od po-
datkéw 1 oplat.

4. Z dniem wejscia w zycie ustawy pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych utworzonego na
podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 24, staja si¢, z mocy prawa, pracowni-
kami Urzedu.

Art. 17.

1. Prezes oraz Wiceprezesi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych utworzonego na podstawie ustawy, o
ktérej mowa w art. 24, powolani przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy
peinia funkcje Prezesa oraz Wiceprezesow Urzedu do czasu powotania Prezesa
oraz Wiceprezeséw Urzedu na podstawie niniejszej ustawy.

2. Do czasu powotania Wiceprezesa do spraw Weterynarii jego funkcje peini jeden
z Wiceprezesow, wskazany przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 18.

1. Cztonkowie Komisji dziatajacych na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 24,
pelnia swoje funkcje do czasu powotania cztonkéw Komisji na podstawie niniej-
szej ustawy.

2. Cztonkowie Komisji do Spraw Weterynarii oraz Komisji do Spraw Produktow
z Pogranicza zostana powolani w terminie 2 miesi¢cy od dnia wejScia w zycie
niniejszej ustawy.

3. Do czasu powotania czlonkéw Komisji, o ktérych mowa w ust. 2, ich zadania
wykonuja czlonkowie komisji powotani na podstawie ustawy, o ktoérej mowa w
art. 24, wskazani przez Prezesa Urzgdu.



Liczba stron : 39 Data : 2010-12-09 Nazwa pliku : 0774-99A.NK 38
VI kadencja / druki nr 3490 i 3486

Art. 19.

1. Do postepowan w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji
wydawanych na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 11, wszczgtych 1 nieza-
konczonych przed dniem wejsScia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe.

2. Do postgpowan przed komisja bioetyczna wszczetych i niezakonczonych przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 20.

1. Do referencyjnych produktéw leczniczych, dla ktérych wniosek o wydanie po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu zostat ztozony przed dniem 1 listopada
2005 r., stosuje si¢ przepisy art. 15 ustawy, o ktorej mowa w art. 11, w brzmie-
niu dotychczasowym.

2. Do referencyjnych produktéw leczniczych, dla ktérych wniosek o wydanie po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu zostat ztozony po dniu 1 listopada 2005 r.,
stosuje si¢ przepisy art. 15 ustawy, o ktorej mowa w art. 11, w brzmieniu nada-
nym niniejsza ustawa.

Art. 21.

Do kontroli badan klinicznych i kontroli badan klinicznych weterynaryjnych wszczg-
tych i niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢
przepisy dotychczasowe.

Art. 22.

Prezes Urzgdu w terminie 6 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy do-
stosuje Centralng Ewidencj¢ Badan Klinicznych do wymagan okreslonych w art. 371
ust. 68 ustawy, o ktorej mowa w art. 11, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 23.

Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 31 ust. 2, art. 37g,
art. 37w, art. 37ae ust. 7 oraz art. 37aj ustawy, o ktérej mowa w art. 11, zachowuja
moc do dnia wej$cia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie art.
31 ust. 2, art. 37g, art. 37w, art. 37ae ust. 17 oraz art. 37aj ustawy, o ktoérej mowa w
art. 11, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie dtuzej jednak niz przez 12 mie-
sigcy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.
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Art. 24.

Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379,
z pozn. zm.").

Art. 25.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2011 r., z wyjatkiem art. 3, ktéry wcho-
dzi w zycie z dniem ogloszenia.

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr
93, poz. 896, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, z 2007 r. Nr 75, poz. 492, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.
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Boleslaw Piecha

Przewodniczacy Komisji Zdrowia
Sejm RP

opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej sprawozdania Komisji Zdrowia (druk nr
3665) o rzqdowych projektach ustaw: o zmianie ustaw- Prawo farmaceutyczne (druk nr
3486) oraz o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych (druk nr 3490), wyrazona na podstawie art. 13 ust. 3 pkt 3
ustawy z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dzialach administracji rzagdowej (Dz. U. z 2007 r. Nr
65, poz. 437 z p6in. zm.) w zwiazku z art. 42 ust. 4 i art. 54 ust. 1 Regulaminu Sejmu
przez ministra wlasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii

Europejskiej

Szanowny Panie Przewodniczqcy,

w zwiazku z przedtozonym sprawozdaniem Komisji (druk nr 3665) pozwalam sobie wyrazié
ponizsza opinie.

L. Projekt ustawy ujety w sprawozdaniu jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

IL. Odnoszac si¢ do zawartego w pkt 1 wniosku mniejszosci przewidujacego w art. 11 pkt 9
zmiang ustawy Prawo farmaceutyczne poprzez wykreslenie z art. 15 ustepu 6 uprzejmie
informuje, ze wykreslenie to jest niedopuszczalne z punktu widzenia prawa Unii Europejskiej.
Z przepisu art. 2 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/27/WE z dnia 31 marca
2004 r. zmieniajqcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszqcego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi wynika bowiem jednoznacznie, ze w
opisanej sytuacji stosuje si¢ okresy wylacznosei danych lub wylacznosci rynkowej panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, ktore wydato pozwolenie. Wykreslenie tego przepisu moze
prowadzi¢ do watpliwosci jakie okresy ochronne beda mie¢ zastosowanie. Wobec
powyzszego w celu uniknigcia ewentualnych watpliwosci interpretacyjnych pozostawienie
ust. 6 jest konieczne w celu prawidlowej transpozycji dyrektywy 2004/27/WE.



III. Wniosek mniejszosci przedstawiony w punkcie 2 sprawozdania przewiduje w art. 11
ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjezych w pkt 22 skreslenie litery a. W tym wzgledzie chciatbym zauwazyé, ze
proponowana zmiana spowoduje, iz wymagania dotyczace badan klinicznych nie bedg
spetnia¢ kryteridw przewidzianych w dyrektywie Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia
2005 1. ustalajgcej zasady oraz szczegolowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu
do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi
zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow. W my$l art. 3 przedmiotowej
dyrektywy badania kliniczne musza by¢ prowadzone zgodnie z deklaracja helsinska. Z uwagi
na fakt, ze w obowigzujacym stanie prawnym zaden z przepiséw prawa polskiego nie naktada
obowiazku wykonywania badan klinicznych w warunkach okreslonych w deklaracji
helsinskiej, wykreslenie w art. 11 pkt 2 lit a bedzie skutkowato stanem niepetnego wdrozenia
dyrektywy 2005/28/WE do polskiego porzadku prawnego. .

W konkluzji pozwalam sobie stwierdzi¢, ze projekt ustawy ujety w przedlozonym
sprawozdaniu jest zgodny z prawem Unii Europejskiej. Wnioski mniejszosci zawarte w
pkt 1-2 sprawozdania s3 niezgodne z prawem Unii Europejskiej. ’

ol Dowglelewicz

Do wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia




