USTAWA
z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne.
(tekst pierwotny: Dz. U. 2001 r. Nr 126 poz. 1381)
(tekst jednolity: Dz. U. 2004 r. Nr 53 poz. 533)

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Ustawa okresla:

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzglednieniem w
szczegolnosci wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania,

2) warunki wytwarzania produktoéw leczniczych,

3) wymagania dotyczace reklamy produktéw leczniczych,

4) warunki obrotu produktami leczniczymi,

5) wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i placéwek obrotu pozaaptecznego,

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organow.

2. Przepisy ustawy stosuje sie rowniez do produktdéw leczniczych bedacych srodkami
odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozumieniu przepisow o
przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami.

Art. 2. W rozumieniu ustawy:

1) aktywnoscig biologiczng produktu leczniczego - jest sita dziatania jego substancji czynnej lub
substancji czynnych, wyrazona w jednostkach miedzynarodowych lub biologicznych,

2) badaniem klinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania
jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozgdanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub sledzenia
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczehstwo i skutecznosé,

3) ciezkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest takie niepozadane dziatanie,
ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie
zycia, konieczno$¢ hospitalizaciji lub jej przediuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub
wade wrodzong; dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie produktu leczniczego wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u
ludzi lub zwierzat w leczeniu choréb, w celach profilaktycznych, diagnostycznych lub modyfikaciji
funkgiji fizjologicznych,

4) Dobrg Praktykg Dystrybucyjng - jest praktyka, ktéra gwarantuje bezpieczne przyjmowanie,
transportowanie, przechowywanie i wydawanie produktow leczniczych,

5)

6) Dobrg Praktyka Kliniczng - jest praktyka zapewniajgca standard okres$lajacy sposob
planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania wynikéw badan klinicznych
prowadzonych z udziatem ludzi i zwierzat,

7) Dobrg Praktykg Wytwarzania - jest praktyka, ktéra gwarantuje, ze produkty lecznicze sg
wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania oraz zgodnie z
wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach i dokumentach stanowiacych podstawe wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,



8) kopaling leczniczg - jest nieprzetworzony surowiec mineralny tworzacy ztoze w skorupie
ziemskiej, majgcy zastosowanie dla celéw leczniczych; w szczegdlnosci sg to wody lecznicze i torfy
lecznicze,

9) kontrolg seryjng wstepng - jest kontrola kazdej serii wytworzonego produktu leczniczego
dokonywana przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu,

10) lekiem aptecznym - jest produkt leczniczy sporzgdzony w aptece zgodnie z przepisem
przygotowania zawartym w Farmakopei Polskiej lub farmakopeach uznawanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej przeznaczony do wydawania bezposrednio w tej aptece,

11) lekiem gotowym - jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod okreslong nazwag i w
okreslonym opakowaniu,

12) lekiem recepturowym - jest produkt leczniczy sporzgdzony w aptece na podstawie recepty
lekarskiej,

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

13) Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych -
jest to najwyzsze dopuszczalne stezenie pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych
wynikajgce z ich stosowania u zwierzat w celach terapeutycznych, wyrazone w mg/kg lub ug/kg
Swiezej tkanki lub produktdéw pozyskiwanych od zwierzat, takich produktéw jak mleko, jaja, miéd,
pozyskiwanych od zwierzat, ktore jest uznane za dozwolone w Unii Europejskiej,

14) nazwa produktu leczniczego - jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra moze byé
nazwg wtasng lub nazwg powszechnie stosowang wraz ze znakiem towarowym lub nazwg wytwaorcy;
nadana nazwa wiasna nie powinna stwarza¢ mozliwosci pomyiki z nazwg powszechnie stosowang
produktu leczniczego,

15) nazwa powszechnie stosowang - jest nazwa miedzynarodowa zalecana przez Swiatowg
Organizacje Zdrowia, a jezeli takiej nie ma - nazwa potoczna produktu leczniczego,

16) niepozgdanym zdarzeniem natury medyczne;j - jest kazde niepozgdane zdarzenie
wystepujgce w wyniku terapii, niezaleznie od tego, czy jest spowodowane dziataniem leku, czy wynika
Z innych przyczyn,

17) niespodziewane dziatanie niepozadane produktu leczniczego - jest to niepozadana reakcja
niewymieniona w Charakterystyce Produktu Leczniczego,

18) odpowiednikiem oryginalnego gotowego produktu leczniczego - jest produkt leczniczy
posiadajacy taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych, posta¢ farmaceutyczng i
réwnowazno$¢ biologiczng wobec oryginalnego produktu leczniczego, potwierdzona, jezeli jest to
niezbedne, wiasciwie przeprowadzonymi badaniami dostepnosci biologicznej; pojecie odpowiednika
oryginalnego gotowego produktu leczniczego dotyczy réwniez réznych postaci farmaceutycznych o
niezmodyfikowanym uwalnianiu, przeznaczonych do podawania doustnego zawierajgcych te samag
substancje czynng, w szczegdlnosci tabletek i kapsutek,

19) okres karenciji - oznacza czas, jaki musi uptyna¢ od ostatniego podania weterynaryjnego
produktu leczniczego do uboju zwierzecia, a w przypadku mleka, jaj lub miodu, do momentu
rozpoczecia pozyskiwania tych produktéw do celéw spozywczych, aby jego tkanki oraz produkty nie
zawieraty pozostatosci w ilosci przekraczajacej ich Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia Pozostatosci,

20) opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego - jest opakowanie majgce bezposredni
kontakt z produktem leczniczym,

21) opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego - jest opakowanie, w ktérym umieszcza sie
opakowanie bezposrednie,

22) oznakowaniem produktu leczniczego - jest informacja umieszczona na opakowaniu
bezposrednim lub opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego.

23) pasza leczniczg - jest kazda mieszanka paszy lub pasz z premiksem leczniczym,
przeznaczona do bezposredniego stosowania u zwierzat, w celu zapobiegania lub leczenia chordb
zwierzat,

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

a) przedsiebiorca, w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo dziatalnosci
gospodarczej (Dz. U. Nr 101, poz. 1178, z 2000 r. Nr 86, poz. 958 i Nr 114, poz. 1193, z 2001 r. Nr 49,
poz. 509, Nr 67, poz. 679, Nr 102, poz. 1115 i Nr 147, poz. 1643 oraz z 2002 r. Nr 1, poz. 2, Nr 115,
poz. 995 i Nr 130, poz. 1112),

b) podmiot posiadajgcy siedzibe w panstwie cztonkowskim Unii Europejskieyj,

c) osoba fizyczna bedaca obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
- ktoéry wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zwany
dalej ,podmiotem odpowiedzialnym”,



25) pozostatosciami produktéw leczniczych weterynaryjnych - sg substancje farmakologicznie
czynne w tym substancje aktywne i pomocnicze wchodzace w sktad weterynaryjnych produktéw
leczniczych, produkty ich rozpadu i metabolity, ktére pozostajg w zywnosci pochodzacej od zwierzat
leczonych z uzyciem tych produktéw,

26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu - jest decyzja wydana przez uprawniony organ,
potwierdzajaca, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

27) premiksem leczniczym - jest weterynaryjny produkt leczniczy, ktéry w wyniku procesu
technologicznego zostat przygotowany w postaci umozliwiajgcej jego mieszanie z paszg w celu
wytworzenia paszy leczniczej,

28)

29) produktem homeopatycznym - jest produkt leczniczy przygotowany z réznych sktadnikéw lub
ich mieszanin, zwanych surowcami homeopatycznymi, zgodnie z procedurg homeopatyczng opisang
w odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej,

30) produktem immunologicznym - jest produkt leczniczy stanowigcy w szczegdlnosci surowice,
szczepionke, alergen lub toksyne, dziatajacy przede wszystkim na uktad immunologiczny,

31) produktem krwiopochodnym - jest produkt leczniczy przygotowany z krwi lub jej sktadnikow,
w szczegolnosci jest to albumina, czynniki krzepniecia, immunoglobuliny, ktére sg przemystowo
wytwarzane lub przetwarzane,

32) produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substancji, ktorej przypisuje sie
wiasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystepujacych u ludzi lub zwierzat, lub podawana
cztowiekowi lub zwierzeciu w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia czy
modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzecego; pojecie produktu leczniczego
nie obejmuje dodatkéw paszowych uregulowanych w odrebnych przepisach,

33) produktem leczniczym oryginalnym - jest produkt leczniczy, wprowadzony do stosowania w
lecznictwie na podstawie petnej dokumentacji badan chemicznych, biologicznych, farmaceutycznych,
farmakologicznych, toksykologicznych i klinicznych,

33a) produktem leczniczym roslinnym - jest produkt leczniczy zawierajacy jako sktadniki czynne
jedna lub wiecej substancji roslinnych albo jeden lub wiecej przetwordéw roslinnych albo jedng lub
wiecej substanciji roslinnych w potaczeniu z jednym lub wiecej przetworem roslinnym, przy czym:

a) substancja roslinng - sg wszystkie, gtéwnie cate, podzielone na czesci lub pociete rosliny,
czesci roslin, glony, grzyby, porosty nieprzetworzone, zazwyczaj ususzone lub sSwieze; niektére
wydzieliny, ktére nie zostaty poddane okreslonemu procesowi, mogg by¢ uznane za substancje
roslinne; substancje roslinne sg szczegoétowo definiowane przez uzyta czesc¢ rosliny i nazwe
botaniczna,

b) przetworem roslinnym - jest przetwor otrzymany przez poddanie substanciji roslinnych
procesom takim, jak: ekstrakcja, destylacja, wyciskanie, frakcjonowanie, oczyszczanie, zageszczanie i
fermentacja; przetworami sg w szczegdélnosci rozdrobnione lub sproszkowane substancje roslinne,
nalewki, wyciagi, olejki i wycisniete soki.

34) produktem leczniczym weterynaryjnym - jest produkt leczniczy stosowany wytgcznie u
zwierzat,

35) produktem radiofarmaceutycznym - jest produkt leczniczy, ktéry zawiera jeden lub wiecej
izotopow radioaktywnych,

36) przysztym produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substanciji, ktérym nadano
posta¢ farmaceutyczng, nad ktérg prowadzone sg badania kliniczne w celu potwierdzenia ich jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania,

37) seria - jest okreslona ilo$¢ produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznego, lub
materiatu opakowaniowego, wytworzona w procesie sktadajgcym sie z jednej lub wielu operacji w taki
sposob, ze moze by¢ uwazana za jednorodna,

38) substancja - jest kazda materia, kiéra moze by¢ pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegdlnosci ludzka krew, elementy i sktadniki pochodzace z krwi ludzkiej,

b) zwierzecego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cate organizmy zwierzece, fragmenty
organow, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, elementy i sktadniki pochodzace z krwi zwierzecej,

c) roslinnego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cate rosliny, czesci roslin, wydzieliny ro$linne,
wyciagi,

d) chemicznego, w szczegdlnosci pierwiastki lub zwigzki chemiczne naturalnie wystepujace w
przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian chemicznych lub syntezy,

39) substancjg znacznikowa - jest substancja wprowadzona do organizmu zwierzecia wraz z
weterynaryjnym produktem leczniczym w celu oceny jego pobrania przez zwierze, dystrybucji lub



metabolizmu; substancja znacznikowa moze by¢ takze dodawana do premiksu leczniczego w celu
oceny réwnomiernosci wymieszania w paszy leczniczej,

40) surowcem farmaceutycznym - jest substancja lub mieszanina substancji wykorzystywana do
sporzgdzania lub wytwarzania produktéw leczniczych,

41) ulotky - jest informacja przeznaczona dla uzytkownika, zatwierdzona w procesie
dopuszczenia do obrotu, sporzadzona w formie odrebnego druku i dotagczona do produktu
leczniczego,

42) wytwarzaniem produktéw leczniczych - jest kazde dziatanie prowadzace do powstania
produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materiatow
uzywanych do produkgciji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym takze
pakowanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wtasnych produktéw leczniczych,
a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dziataniami,

43) wytworcg - jest przedsiebiorca w rozumieniu ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo
dziatalnosci gospodarczej, ktéry na podstawie zezwolenia wydanego przez upowazniony organ
wykonuje co najmniej jedno z dziatan wymienionych w pkt 42,

44) zwolnieniem serii - jest poswiadczenie przez osobe wykwalifikowang, ze dana seria produktu
leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Rozdziat 2

Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych

Art. 3. 1. Do obrotu dopuszczone sa, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktére
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej ,pozwoleniem”.

2. Do obrotu dopuszczone sg takze produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie wydane
przez Rade lub Komisje Europejska.

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

4. Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1:

1) leki recepturowe,

2) leki apteczne,

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania w upowaznionych
jednostkach stuzby zdrowia, z dopuszczonych do obrotu generatoréw, zestawow, radionuklidow i
prekursoréw, zgodnie z instrukcjg wytworcy oraz radionuklidy w postaci zamknietych zrédet
promieniowania,

4) krew i osocze w petnym sktadzie lub komérki krwi pochodzenia ludzkiego,

5) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzadzania lekow recepturowych i
aptecznych.

Art. 4. 1. Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty
lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z
ktérego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem
ust. 3i 4.

2. Podstawg sprowadzenia produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, jest zapotrzebowanie
szpitala albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta z danej
dziedziny medycyny.



3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszcza sie produktow leczniczych:

1) w odniesieniu do ktérych minister wiasciwy do spraw zdrowia wydat decyzje o odmowie
wydania pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, cofniecia pozwolenia, oraz

2) zawierajacych te sama lub te same substancje czynne, te samg dawke i postaé co produkty
lecznicze, ktére otrzymaty pozwolenie.

4. Do obrotu nie dopuszcza sie réwniez produktéw leczniczych, okreslonych w ust. 1, ktére z
uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$¢ importu powinny byé dopuszczone do obrotu
zgodnie z art. 3 ust. 1.

5. Apteki, hurtownie i szpitale prowadzace obro6t produktami leczniczymi, o ktérych mowa w ust.
1, prowadzg ewidencje tych produktow.

6. Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia farmaceutyczna przekazuje ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia, nie pozniej niz do 10 dnia po zakonczeniu kazdego kwartatu,
zestawienie sprowadzonych produktéw leczniczych.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzgdzenia:

1) nie rzadziej niz dwa razy w roku, wykaz produktow leczniczych, o ktérych mowa w ust. 4,
uwzgledniajac w szczegdlnosci potrzeby rynku krajowego, dostepnos¢ produktéw leczniczych o
podobnym dziataniu oraz dane dotyczace produktu leczniczego objete wykazem,

2) szczegotowy sposob i tryb sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

a) wzor zapotrzebowania,

b) sposéb potwierdzania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia okolicznosci, o ktérych
mowa w ust. 3,

¢) sposob potwierdzania przez Zarzad Narodowego Funduszu Zdrowia okolicznosci, o ktérych
mowa w art. 57 ust. 4 ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym
Funduszu Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391),

d) sposbb prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych produktéw
leczniczych oraz

e) zakres informacji przekazywanych przez hurtownie farmaceutyczng ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wiasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku kleski
zywiotowe]j bgdz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub zdrowia zwierzat
dopusci¢ do obrotu na czas okreslony produkty lecznicze nieposiadajgce pozwolenia.

Art. 5. Nie wymagajg uzyskania pozwolenia:

1) produkty wytworzone w celu prowadzenia badan nad pozyskiwaniem przysztych produktow
leczniczych,

2) potprodukty wytworzone w celu wykorzystanie w dalszym procesie wytwdrczym realizowanym
przez posiadajgcego zezwolenie wytworce.

Art. 6. 1. Do przeprowadzania badan klinicznych produktu leczniczego oraz przysztego produktu
leczniczego majg zastosowanie przepisy o eksperymencie medycznym, o ktérym mowa w rozdziale 4
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U. z 1997 r. Nr 28, poz. 152 i Nr 88, poz. 554,
21998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 60, poz. 636 i Nr 64, poz. 729, z 2000 r. Nr
12, poz. 136, Nr 60, poz. 698, Nr 94, poz. 1037 i Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 89, poz. 969 i Nr
113, poz. 1207), z zastrzezeniem ust. 2i 3.

2. Podmiot odpowiedzialny za badanie kliniczne produktu leczniczego lub przysztego produktu
leczniczego, lub inny podmiot podejmujacy te badania zgtasza je do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych, prowadzonej przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw



Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”.

2a. W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego zgtoszeniu podlegajg takze badania
pozostatosci produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach i inne badania prowadzone na
zwierzetach, ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia.

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

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

3a. Kontrole badan klinicznych przeprowadza Inspekcja Badanh Klinicznych.

3b. Inspekcji badan klinicznych w zakresie ich zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej dokonuje osoba upowazniona przez Prezesa Urzedu.

3c. Przeprowadzajgcy inspekcje moze w szczegdlnosci:

1) wizytowacé osrodki przeprowadzajace badanie,

2) zadac przedstawienia dokumentacji zwigzanej z prowadzonym badaniem,

3) zadac¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzanego badania oraz ztozonej dokumentacii.

3d. Jezeli badanie kliniczne produktéw leczniczych lub przysztych produktéw leczniczych
zagraza zyciu lub zdrowiu os6b poddanych badaniu lub jest prowadzone niezgodnie z protokotem
badan klinicznych, lub posiada znikomg wartos¢ naukowa, Prezes Urzedu po przeprowadzeniu
inspekcji badan klinicznych wystepuje z wnioskiem o wstrzymanie lub przerwanie badan klinicznych
produktu leczniczego.

3e. Wstrzymania lub przerwania badania, o ktérym mowa w ust. 3d, dokonuje minister wtasciwy
do spraw zdrowia w drodze decyzji.

4. Przew0z z zagranicy produktéw niezbednych do prowadzenia badan klinicznych wymaga
uzyskania zaswiadczenia wydanego przez Prezesa Urzedu, ze sprowadzane produkty lecznicze
wykorzystywane beda w zwigzku z prowadzonymi badaniami.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego minister wtasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor zgtoszenia badan, o ktérych mowa w ust. 2 i 2a, uwzgledniajac w szczegdlnosci dane
objete zgtoszeniem,

2) sposoéb i zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, uwzgledniajgc rodzaj produktu leczniczego oraz jego
przeznaczenie, a takze zakres prowadzonych badan,

3) sposob i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, uwzgledniajac w
szczegolnosci dane objete ewidencja,

4) wysokos¢ optat ponoszonych za dokonanie wpisu do Centralnej Ewidenciji Badan Klinicznych,
uwzgledniajgc naktad pracy zwigzany z dang czynnoscia,

5) szczegotowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej, uwzgledniajgc w szczegdlnosci sposob
planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania wynikéw badan klinicznych
oraz obowigzki podmiotdéw uczestniczacych lub ubiegajacych sie o przeprowadzenie badan
klinicznych.

Art. 7. 1. Wnioski w sprawach, o ktérych mowa w ust. 2, podmiot odpowiedzialny sktada do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia za pos$rednictwem Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia, odmowa jego wydania, zmiana danych stanowigcych podstawe
wydania pozwolenia, przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia, odmowa przedtuzenia, skrocenie
terminu jego waznosci, a takze cofniecie pozwolenia nastepuje w drodze decyzji ministra wtasciwego



do spraw zdrowia.

3. Pozwolenie wydaje sie na okres pieciu lat, z zastrzezeniem ust. 4.

4. Waznos¢ pozwolenia wydanego dla weterynaryjnego produktu leczniczego, stosowanego u
zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sg przeznaczone do spozycia, nie moze
przekracza¢ terminu obowigzywania przepiséw okreslajgcych tymczasowa warto$é Najwyzszego
Dopuszczalnego Stezenia Pozostatosci substancji bedacej sktadnikiem tego produktu.

Art. 8. 1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje na
podstawie raportu sporzgdzanego przez Prezesa Urzedu, zawierajgcego ocene produktu leczniczego
dopuszczanego do obrotu.

1a. Przed sporzadzeniem raportu Prezes Urzedu:

1) weryfikuje wniosek, o ktérym mowa w art. 10, wraz z dofgczong dokumentacja,

2) moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupetnien lub wyjasnien dotyczacych
dokumentaciji, o ktérej mowa w art. 10,

3) moze zazgda¢ od podmiotu odpowiedzialnego prébki produktu leczniczego, w celu
skierowania do badan jakosciowych, w przypadku wystapienia zastrzezen co do wymagan
jakosciowych metod badania sktadnikow, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, oraz sktadu produktu
leczniczego,

4) moze zasiegnac opinii Komisji do Spraw Produktow Leczniczych dziatajgcej na podstawie
odrebnych przepiséw.

2. Komisja jest zobowigzana wydac opinie wraz z uzasadnieniem w terminie do 30 dni od dnia
otrzymania wniosku; brak opinii Komisji traktowany jest jako opinia pozytywna.

3. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty przeznaczone sg do spozycia, moze
by¢ podjeta tylko wtedy, jezeli zostaty wyznaczone przynajmniej tymczasowe Najwyzsze
Dopuszczalne Stezenia Pozostato$ci akceptowane w Unii Europejskiej lub zostato uznane, Ze dla ich
skfadnikéw limity takie nie sg wymagane.

4. Dane i dokumenty dotgczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty gromadzone w
postepowaniu o dopuszczenie do obrotu o przedtuzenie pozwolenia lub o zmianie powinny byé
przechowywane w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych przez 10 lat po wycofaniu produktu leczniczego.

Art. 9. 1. Wszczecie postepowania w sprawach, o ktérych mowa w art. 7, nastepuje z chwilg
ztozenia wniosku.

2. Minister wiadciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wzory wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, uwzgledniajgc w szczegdlnosci rodzaj produktéw
leczniczych oraz rodzaj dokumentacji okreslonej w art. 10 ust. 2.



Art. 10. 1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15, 20
i 21, powinien zawiera¢ w szczegolnosci:

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

2) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang sktadnika lub sktadnikow
czynnych,

3) szczegotowe dane ilosciowe i jakosciowe, odnoszace sie do produktu leczniczego i jego
wszystkich sktadnikéw, oraz ich nazwy powszechnie stosowane, jezeli wystepuja,

4) postac farmaceutyczna, moc i droge podania oraz okres waznosci produktu leczniczego, a
takze dane dotyczgce ochrony srodowiska zwigzane ze zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest
to niezbedne i wynika z charakteru produktu.

2. Do wniosku dotacza sie:

1) skrécony opis wytwarzania produktu leczniczego,

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania, w tym metod badania
analitycznego, ilosciowego i jakosciowego sktadnikéw i gotowego produktu leczniczego, a takze
testow specjalnych w zakresie: jatowosci, obecnosci substanciji gorgczkotwoérczych lub endotoksyn,
metali ciezkich, testéw biologicznych i toksycznosci oraz testéw przeprowadzanych w poszczegdlnych
etapach procesu wytwarzania,

3) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan:

a) jakosciowych, biologicznych, mikrobiologicznych,

b) farmakologicznych i toksykologicznych,

¢) klinicznych
- wraz z raportami ekspertow,

4) Charakterystyke Produktu Leczniczego, zgodnie z art. 11,

5) wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych, ktére sg przedstawione w formie opisowej i
graficznej, oraz ulotke,

6) uwierzytelniong kopie pozwolenia wydanego w kraju, w ktérym znajduje sie siedziba podmiotu
odpowiedzialnego, lub pozwolenie Rady lub Komisji Europejskiej, certyfikat produktu leczniczego
wedtug wzoru przyjetego przez Swiatowg Organizacje Zdrowia oraz uwierzytelnione ttumaczenie na
jezyk angielski Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotki zatwierdzonej w kraju, w ktérym znajduje
sie siedziba podmiotu odpowiedzialnego, oraz z kraju, w ktérym tres¢ ich jest zbiezna z proponowang
w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli ma to zastosowanie,

7) liste panstw cztonkowskich, w ktérych wniosek o pozwolenie jest rozpatrywany, oraz
szczegoétowe informacje dotyczgce odmowy udzielenia pozwolenia w innym panstwie czionkowskim
Unii Europejskiej, jezeli go dotyczy,

8) uwierzytelniong kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w kraju wytwarzania
produktu.

3. Sktadajac wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny wskazuje wytyczne
Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Oceny Lekéw lub Swiatowej Organizaciji Zdrowia bedace
podstawg przygotowywanej dokumentaciji.

4. Dane i dokumenty wymienione w ust. 2 pkt 2, 3, 6 i 8 mogag by¢ przedstawione w jezyku
angielskim. Pozostata cze$¢ dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2, jest przedstawiana w jezyku
polskim.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w razie uzasadnionej watpliwo$ci, wynikajacej z
przedtozonej dokumentacji dotyczacej jakosci produktu leczniczego, moze zazadac przedstawienia
raportu z inspekcji przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu leczniczego wytworzonego za
granicg w celu potwierdzenia zgodnosci warunkéw wytwarzania z zezwoleniem, o kiérym mowa w ust.
2 pkt 8.

6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektorow do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego lub inspektoréw do spraw wytwarzania wtasciwych organéw panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw wzajemnie uznajgcych inspekcje do spraw wytwarzania, na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego lub na wniosek wytworcy, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny.



7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy sposéb
przedstawienia dokumentac;ji, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, uwzgledniajac przepisy art. 15, 21 oraz art.
31 ust. 2 pkt 3.

Art. 11.1. = Charakterystyka Produktu Leczniczego, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4,
zawiera:

1) nazwe produktu leczniczego,

2) ¥ skiad jakosciowy i iloSciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji
pomocniczych, ktére majg istotne znaczenie dla wtasciwego stosowania produktu leczniczego,

3) postac farmaceutyczna,

4) dane kliniczne obejmujace:

a) wskazania do stosowania,

b) dawkowanie i sposéb podawania,

¢) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania,

e) 7 interakcje z innymi lekami i inne formy interakgji,

f) stosowanie podczas cigzy lub laktacji,

d) wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu,

h) dziatania niepozadane,

i) przedawkowanie,

5) wiasciwosci farmakologiczne obejmujace:

a) wiasciwosci farmakodynamiczne,

b) wtasciwosci farmakokinetyczne,

¢) przedkliniczne dane o bezpieczenstwie,

6) dane farmaceutyczne obejmujace:

a) wykaz skfadnikbw pomocniczych,

b) niezgodnosci farmaceutyczne,

c) okres trwatosci,

d) specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu,

e) rodzaj i zawartos¢ pojemnika,

f) instrukcje dotyczaca uzytkowania leku,

7) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego,

8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

9) date wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz date jego przedtuzenia,

10) = date zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego.

2. W przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych w charakterystyce, o ktérej mowa w ust.
1, nalezy poda¢ dodatkowo okres karencji, ktéry musi uptyngé¢ od ostatniego podania, zgodnie z
zaleceniami, produktu stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty przeznaczone sg do
spozycia.

Art. 12. W odniesieniu do produktow radiofarmaceutycznych, poza wymaganiami okreslonymi w
art. 10, 11 i 14, wniosek w czesci dotyczacej generatora radiofarmaceutycznego powinien réwniez
zawiera¢ nastepujace informacje i dane:

1) ogdlny opis systemu wraz ze szczegdtowym opisem skiadnikéw systemu, ktére mogg mieé
wpltyw na skfad lub jako$¢ generowanych preparatéw radionuklidowych,

2) dane jako$ciowe i iloSciowe eluatu lub sublimatu,

3) szczegotowe informacje na temat wewnetrznej dozymetrii promieniowania,

4) szczego6towe wskazowki w sprawie bezposredniego przygotowania i kontroli jakosci preparatu
oraz, jezeli wskazane, maksymalny okres przechowywania, w ktérym eluat lub produkt
radiofarmaceutyczny gotowy do uzytku zachowujg swe wtasciwosci zgodnie ze specyfikacja.



Art. 13. 1. W odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej
w kazdym dokumencie, objetym wnioskiem, o ktérym mowa w art. 10 i 14, nalezy podac, przynajmniej
raz, nazwe miedzynarodowag, a w przypadku jej braku - nazwe powszechnie stosowang skfadnikow
czynnych. W dalszych czesciach dokumentu nazwa moze by¢ podana w postaci skrécone;j.

2. Dane ilosciowe produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej powinny
by¢ wyrazone wedtug jednostek masy lub w jednostkach miedzynarodowych albo w jednostkach
aktywnosci biologicznej, w zalezno$ci od tego, co jest wiadciwe dla danego produktu.

3. Wniosek, o ktérym mowa w art. 10 i 14, w odniesieniu do produktu leczniczego
otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej, powinien wskaza¢ metody stosowane w celu eliminacji
wirusoéw i innych czynnikéw patogennych, ktére mogtyby by¢ przenoszone za posrednictwem
produktéw leczniczych pochodzacych z krwi ludzkiej lub zwierzece;j.

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

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

2) zalecane $rodki ostroznosci i bezpieczehstwa przy stosowaniu produktu leczniczego u
zwierzat,

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

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

5) okres karencji, wraz z podaniem metod analitycznych, ktére moga by¢ zastosowane do
kontroli pozostato$ci przez upowaznione instytucje.

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

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem oryginalnego gotowego produktu leczniczego, ktéry
zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i podmiot odpowiedzialny za
wprowadzenie na rynek oryginalnego produktu leczniczego wyrazit zgode na wykorzystanie do oceny
wniosku o dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika, wynikéw badan toksykologicznych,
farmakologicznych i klinicznych zawartych w dokumentacji oryginalnego produktu leczniczego albo

2) substancja czynna produktu leczniczego ma ugruntowane zastosowanie medyczne oraz
uznang skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania potwierdzone publikacjami w literaturze fachowej,
albo

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

2. Jezeli odpowiednik oryginalnego gotowego produktu leczniczego posiada inne wskazania,
inng droge podania lub inne dawkowanie w poréwnaniu z produktem leczniczym dopuszczonym do
obrotu, podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do przedstawienia wynikow odpowiednich badan
toksykologicznych i farmakologicznych, a takze badan klinicznych.

3. W przypadku produktu leczniczego ztozonego, zawierajacego mieszanine znanych skfadnikéw
niestosowanych dotad w podanym sktadzie, podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do
przedstawienia wynikéw odpowiednich badan toksykologicznych i farmakologicznych, a takze badan
klinicznych w odniesieniu do produktu leczniczego ztozonego; podmiot odpowiedzialny nie jest
zobowigzany do przedstawienia wynikéw takich badan w odniesieniu do kazdego sktadnika z osobna.



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

1) zbyt matej liczby przypadkéw wystepowania schorzenia, w ktorych okreslony produkt
leczniczy mogtby byé przebadany, aby umozliwi¢ dostarczenie petnych danych,

2) niewtasciwego stanu wiedzy w zakresie ocenianych wtasciwosci,

3) niemozliwosci prowadzenia badan ze wzgledoéw etycznych

- minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wydac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pod
warunkami okreslonymi w ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wydaé pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, o ile:

1) podmiot odpowiedzialny w terminie okreslonym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
zakonczy program badan, ktérych wynik stanowi podstawe ponownej oceny skutecznosci i
bezpieczenstwa, oraz

2) produkt leczniczy bedzie dostepny wytgcznie na zlecenie i podawany pod bezposrednig
kontrolg lekarza, oraz

3) Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka zawieraja informacje, ze dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego zostato dokonane na podstawie niepetnych wynikéw badan.

Art. 17. 1. Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3 lit. b), przeprowadzane w celu oceny
bezpieczenstwa produktu leczniczego lub produktu leczniczego weterynaryjnego, sg wykonywane
zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11a oraz art. 24 ust. 1 i ust. 2 pkt 2-5 i ust. 4 ustawy z dnia 11 stycznia 2001
r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz.
1350 i Nr 125, poz. 1367, z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142, poz. 1187 oraz z 2003 r. Nr 189, poz.
1852), zawierajagcymi zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

1a. Badania produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 3 lit. ¢), sg wykonywane
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okres$la, w drodze
rozporzadzenia, wymagania dotyczace dokumentacji wynikdéw badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2
pkt 3, oraz raportéw eksperta a w szczegolnosci sposéb dokumentowania wynikéw badan:

1) jakosciowych: chemicznych, farmaceutycznych i biologicznych produktu leczniczego, wraz ze
szczegobtowg dokumentacjg zawierajaca;

a) sktad produktu leczniczego i proponowany sposéb opakowania,

b) skrécony opis metody otrzymywania substancji czynnej produktu leczniczego,

c) metody kontroli surowcow uzytych do wytworzenia produktu leczniczego,

d) wyniki badan kontrolnych produktéw posrednich uzytych w czasie wytwarzania,

e) wyniki badan kontrolnych produktu leczniczego,

f) wyniki badan oznaczen trwatosci, na podstawie ktorych okreslono okres waznosci produktu
leczniczego,

2) farmakologicznych i toksykologicznych, w tym:

a) badan toksycznosci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym,

b) badan wptywu na reprodukcje,

¢) badan embriotoksycznosci, toksycznosci dla ptodu i toksycznosci okotoporodowe;j,

d) oznaczenia dziatania mutagennego,

e) oznaczenia dziatania rakotworczego,

f) wynikéw badan farmakodynamicznych,

g) wynikow badan farmakokinetycznych,

h) wynikow badan tolerancji miejscowej,

i) wynikdw badan pozostatosci w tkankach i produktach oraz wynikdw badan ekotoksycznosci -
w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych,

3) klinicznych, w tym:



a) badan skutecznosci terapeutycznej w proponowanych wskazaniach wraz z okresleniem
bezpieczenstwa stosowania, uzyskane w miare mozliwosci w badaniach klinicznych z zastosowaniem
podwajnie Slepej préby z losowym doborem chorych,

b) badan farmakologicznych okreslajacych skutecznos¢ dziatania w zaleznosci od stosowanej
dawki,

¢) badan biorébwnowaznosci - jezeli wykonanie takich badan jest wskazane,

d) badan farmakokinetycznych,

e) wystepujacych interakgiji,

f) zaobserwowanych dziatahn niepozadanych, stwierdzonych po wprowadzeniu do obrotu
produktu leczniczego w innych krajach.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, grupy produktéw
leczniczych obejmujacych w szczegolnosci: produkty radiofarmaceutyczne, produkty lecznicze
roslinne, produkty homeopatyczne inne niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1, produkty lecznicze
przeznaczone do specjalnych celéw zywieniowych, antyseptyki oraz wymagania dotyczace
dokumentacji wynikéw badan tych produktow, uwzgledniajgc w szczegodlnosci specyfike okreslonych
produktow.

Art. 18. 1. Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno
zakonczyC sie, z zastrzezeniem ust. 2, nie pdzniej niz w ciaggu 210 dni od dnia ztozenia wniosku.

2. W przypadku uzaleznienia wydania pozwolenia od oceny zawartej w raporcie, o ktorym mowa
w art. 19 ust. 1, postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno
zakonczyc sie w ciggu 90 dni.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 2, liczy sie od dnia otrzymania raportu.

4. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku koniecznosci
uzupetnienia dokumentéw lub ztozenia wyjasnien.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje postanowienie o zawieszeniu biegu terminu w
przypadku, o ktérym mowa w ust. 4.

Art. 19. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek o wszczecie procedury wzajemnego
uznawania, to jest o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie pozwolenia
wydanego przez jedno z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, albo jezeli minister wtasciwy do
spraw zdrowia powezmie informacje, ze ten produkt leczniczy zostat juz dopuszczony do obrotu w
innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej albo ze w innym panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej zostato wszczete postepowanie o dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego,
minister wiasciwy do spraw zdrowia zawiesza postepowanie o dopuszczenie do obrotu tego produktu i
wystepuje do tego panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej o przestanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu z zatwierdzong charakterystyka produktu oraz raportem.

2. W ciggu 90 dni od daty otrzymania dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 1, minister wtasciwy
do spraw zdrowia wydaje pozwolenie albo, jesli uzna, ze dopuszczenie do obrotu tego produktu
leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, wszczyna odrebng procedure
wyjasniajaca.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia jest zobowigzany do niezwtocznego przestania
pozwolenia, wraz z zatwierdzong przez siebie Charakterystyka Produktu Leczniczego i raportem,



jezeli wystapi o to panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, a przedmiotowa dokumentacja ma byc¢
podstawg do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego w tym
panstwie.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy tryb
postepowania dotyczgcego procedury wzajemnego uznawania, o ktorym mowa w ust. 1-3,
uwzgledniajac w szczegolnosci przebieg procedury wzajemnego uznawania obejmujgcej rozpatrzenie
whniosku, zawieszenie procedury, procedure wyjasniajgca, wydanie pozwolenia i jego zmiane.

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

1) nieprzetworzonego surowca farmaceutycznego uzywanego w celach leczniczych,

2) surowca roslinnego w postaci rozdrobnionej,

3) kopaliny leczniczej,

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

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

6) produktu leczniczego weterynaryjnego, stosowanego u zwierzat ozdobnych, w szczegdélnosci
ryb akwariowych, ptakéw ozdobnych, matych gryzoni,

zawiera¢ powinien w szczegoélnosci informacje okreslone w ust. 2.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, powinien zawierac:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe substancji czynnej tacznie z okre$leniem postaci
farmaceutycznej, sposobu stosowania dawki, jezeli dotyczy,

2) wielkos¢ opakowania,

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

4) wykaz dokumentéw dotgczonych do wniosku.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do weterynaryjnych produktéow
leczniczych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegotowy wykaz danych i dokumentéw objetych wnioskiem, o ktérym mowa w ust.
2, produktéw i surowcéw okreslonych w ust. 1 pkt 1-5 oraz wykaz produktéw leczniczych
wytwarzanych metodami przemystowymi zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakopei Polskie;j,
nieprzetworzonych surowcéw farmaceutycznych uzywanych w celach leczniczych i surowcéw
roslinnych w postaci rozdrobnionej, ktére mogg byé dopuszczone do obrotu zgodnie z ust. 1 pkt 1-5i
ust. 2.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegobtowy wykaz danych i dokumentdw objetych wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 2, produktow
okreslonych w ust. 1 pkt 6, uwzgledniajac sktad tych produktéw oraz zabezpieczenie przed
stosowaniem u innych gatunkow zwierzat.

Art. 21. 1. Produkty homeopatyczne, ktore:

1) sg podawane doustnie lub zewnetrznie,

2) w oznakowaniu i ulotce nie zawierajg wskazan do stosowania,

3) charakteryzujg sie odpowiednim stopniem rozcienczenia, gwarantujgcym bezpieczenstwo
stosowania; to jest nie zawierajg wiecej niz 1/10 000 czesci roztworu macierzystego lub nie wiecej niz
1/100 najmniejszej dawki substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym na
podstawie recepty

- podlegajg uproszczonej procedurze dopuszczenia do obrotu.

2. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktéw, o ktérych mowa w ust. 1, powinien zawieraé w
szczegoblnosci:



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

2) nazwe i adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktérego ma by¢ wytworzony produkt
homeopatyczny,

3) nazwe naukowg lub farmakopealng produktu, zgodng z nazwg surowca zamieszczong w
Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazwe potoczna, tacznie z okresleniem drogi
podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia rozcieficzenia,

4) sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikéw pomocniczych,

5) warunki przechowywania i transportu,

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

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

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

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

3) opis metod kontroli dla kazdej formy farmaceutycznej, w tym badania stabilnosci i czystosci
mikrobiologicznej,

4) oryginat lub uwierzytelniong kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu homeopatycznego,

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach,

6) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analitycznej probki
roztworu macierzystego, z ktérego ma by¢ wytworzony produkt, a takze prébki produktu koncowego,

7) projekt etykiety lub ulotki,

8) dane dotyczace opakowania bezposredniego, z podaniem wymagan jakosciowych, oraz
wzory opakowan bezposrednich lub zewnetrznych, wielkos¢ opakowania oraz zawarto$¢ produktu w
opakowaniu bezposrednim,

9) termin waznosci produktu homeopatycznego,

10) dane i ostrzezenia dotyczace:

a) warunkow przechowywania i transportu,

b) sposobu stosowania.

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

1) ich oznakowanie nie zawiera wskazan do stosowania,

2) charakteryzuja sie odpowiednim stopniem rozcienczenia, gwarantujgcym bezpieczenstwo
stosowania; to jest nie zawierajg wiecej niz 1/10 000 czesci roztworu macierzystego lub nie wiecej niz
1/100 najmniejszej dawki substancji czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym na
podstawie recepty lekarza weterynarii

- z wylgczeniem produktéw stosowanych u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty przeznaczone
sq do spozycia.

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

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

2) nazwe i adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktérego ma by¢ wytworzony produkt
homeopatyczny,

3) nazwe naukowg lub farmakopealng produktu, zgodng z nazwa surowca okreslong w
Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, a jezeli takich nie ma, nazwe potoczng produktu homeopatycznego,
z okresleniem drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia rozcienczenia,

4) sktad produktu, z uwzglednieniem sktadnikéw pomocniczych,

5) warunki przechowywania i transportu,

6) wielkos¢ i rodzaj opakowania oraz zawartos¢ produktu w opakowaniu bezposrednim.

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

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

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



3) opis metody kontroli produktu gotowego dla kazdej formy farmaceutycznej, w tym badania
stabilnosci i czystosci mikrobiologicznej,

4) oryginat lub uwierzytelniong kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu,

5) kopie zezwolen wydanych w innych krajach,

6) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia do kontroli analitycznej probki
roztworu macierzystego, z ktérego ma by¢ wytworzony produkt, a takze prébki produktu koncowego,

7) projekt etykiety lub ulotki,

8) dane dotyczgce opakowania bezposredniego, z podaniem wymagan jakos$ciowych, oraz
wzory opakowan bezposrednich lub zewnetrznych, wielko$¢ opakowania oraz zawarto$¢ produktu w
opakowaniu bezposrednim,

9) termin waznosci produktu homeopatycznego,

10) dane i ostrzezenia dotyczace:

a) warunkow przechowywania i transportu,

b) sposobu stosowania.

7. Produkty homeopatyczne, okreslone w ust. 1 i 4, nie wymagajg dowoddw skutecznosci
terapeutyczne;.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy sposéb
przedstawiania dokumentac;ji, o ktérej mowa w ust. 2, 3, 5i 6, uwzgledniajgc w szczegdlnosci
charakter przedstawianej dokumentac;ji.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory wnioskéw, o
ktérych mowa w ust. 2 i 5, i inne rodzaje dokumentéw niz wymienione w ust. 3 i 6, biorgc pod uwage
dane zawarte w ust. 2i 5.

Art. 22. 1. W toku postepowania o udzielenie pozwolenia produkt leczniczy jest, zgodnie z art. 8
ust. 1a pkt 3, poddawany badaniom jakosciowym, na koszt podmiotu odpowiedzialnego.

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

1) jednostki zajmujace sie badaniami produktéw leczniczych i produktéw leczniczych
weterynaryjnych, uwzgledniajac w szczegdlnosci zakres badan, jakie powinny by¢é wykonane dla
oceny jakosci produktu leczniczego, kwalifikacje personelu zatrudnionego w danej jednostce,
doswiadczenie w zakresie analizy produktow leczniczych,

2) cennik optat pobieranych za badania jakosciowe, o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w
szczegoblnosci zakres przeprowadzanych badanh, naktad srodkéw zwigzanych z badaniem oraz rodzaj
produktu poddanego badaniu.

Art. 23. 1. Pozwolenie okresla:

1) podmiot odpowiedzialny,

2) nazwe i adres wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca
wytwarzania, gdzie nastepuje zwolnienie jego serii,

3) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang produktu leczniczego, jezeli
taka wystepuje, jego postac, droge podania, moc, dawke substancji czynnej, petny skfad jakosciowy
oraz wielkos¢ i rodzaj opakowania,

4) kategorie dostepnosci produktu leczniczego,

5) okres waznosci produktu leczniczego,

6) termin waznosci pozwolenia,

7) okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych,

8) gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy,

9) wymagania dotyczgce przechowywania i transportu,

10) kod zgodny z systemem EAN UCC,

11) numer pozwolenia oraz date jego wydania.

1a. Dane objete pozwoleniem sg jawne.

2. Wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu
Leczniczego, ulotki oraz opakowanh produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan
jakosciowych i metod badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogoéw jakosciowych



dotyczacych ich opakowan.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego minister wtasciwy do spraw rolnictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia, kategorie
dostepnosci, kryteria zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii, uwzgledniajac w
szczegoblnosci bezpieczenstwo jego stosowania.

Art. 24. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie, jest zobowigzany do:

1) wskazania osoby, do obowigzkéw ktérej naleze¢ bedzie ciggty nadzér nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,

2) prowadzenia rejestru wszelkich dziatah niepozadanych zgtaszanych przez lekarzy i
farmaceutow,

3) przedstawienia Prezesowi Urzedu raportéw o dziataniach niepozadanych produktéw
leczniczych:

a) biezacych - na kazde zadanie,

b) okresowych - co szes¢ miesiecy w ciggu dwoch pierwszych lat po otrzymaniu pozwolenia i co
dwanascie miesiecy przez nastepne trzy lata,

4) przekazywania Prezesowi Urzedu informacji o ciezkich niepozadanych dziataniach
zgtaszanych przez lekarza,

5) zawiadamiania o koniecznosci dokonania niezwtocznych zmian w Charakterystyce Produktu
Leczniczego danych objetych wnioskiem o dopuszczenie do obrotu.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest
zgtasza¢ Prezesowi Urzedu niezwtocznie, nie pdzniej niz w ciggu 15 dni od ich powziecia.

3. Podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest réwniez do zapewnienia:

1) wprowadzania ciggtego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami wytwarzania
i kontroli produktéw leczniczych, w oparciu o uznawane metody naukowe,

2) sprzedazy produktow leczniczych wytgcznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,

b) zakladom opieki zdrowotnej do aptek szpitalnych,

¢) jednostkom badawczo-rozwojowym w celu prowadzenia badan naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza polski
obszar celny.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego - w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw rolnictwa, okre$la, w drodze
rozporzadzenia, sposob i tryb monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych, uwzgledniajgc w
szczegoblnosci:

1) utworzenie i utrzymywanie systemu zapewniajgcego, iz wszelkie informacje odnosnie do
podejrzen wszelkich niepozadanych dziatan produktéw leczniczych przekazywane podmiotowi
odpowiedzialnemu oraz przedstawicielom medycznym bedg zbierane tak, aby byt do nich tatwy dostep
w jednym miejscu,

2) przygotowywanie raportéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3,

3) zapewnienie, aby na kazdg prosbe Prezesa Urzedu o przekazanie dodatkowych informacji
niezbednych do oceny korzysci oraz zagrozen zwigzanych ze stosowaniem danego produktu
leczniczego udzielano szybkich i petnych odpowiedzi tacznie z informacjami o ilosci sprzedazy danego
produktu leczniczego,

4) obowiagzki lekarzy i farmaceutow w zakresie zgtaszania dziatan niepozadanych oraz tryb i
sposob ich zgtoszenia oraz wzér zgtoszenia.

5) szczegotowy zakres i tryb oraz sposob zgtaszania przez podmiot odpowiedzialny dziatan
niepozadanych produktu leczniczego, uwzgledniajac w szczegolnosci rodzaj zgtaszanego dziatania.

Art. 25. Podstawowe wymagania jakosciowe oraz metody badan produktoéw leczniczych i ich
opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych okresla Farmakopea Polska lub odpowiednie
farmakopee uznawane w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.



Art. 26. 1. Opakowanie, jego oznakowanie oraz tres¢ ulotki informacyjnej produktu leczniczego
powinny odpowiadaé¢ danym zawartym w dokumentach zgodnie z art. 23 ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w drodze
rozporzadzenia, wymagania dotyczace oznakowania opakowania produktu leczniczego oraz tresci
ulotek, uwzgledniajac w szczegdlnosci specjalne wymogi dotyczace witasciwego stosowania
produktéw leczniczych, w tym produktow radiofarmaceutycznych i produktow homeopatycznych.

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

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz substanciji, o ktérych mowa w ust. 1, ktére mogg wchodzi¢ w sktad produktéw
leczniczych, podstawowe wymagania jakosciowe dla tych substancji oraz sposéb ich opisywania w
dokumentaciji towarzyszacej wnioskowi o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
uwzgledniajgc w szczegdlnosci bezpieczenstwo produktdw leczniczych oraz ujednolicone
postepowanie z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej.

Art. 28. 1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu podlega wpisowi do Rejestru Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwanego dalej
~Rejestrem”.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzedu.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, sposoéb i tryb
prowadzenia Rejestru, uwzgledniajac w szczegolnosci tryb postepowania przy dokonywaniu wpiséw,
zmian i skreslen w Rejestrze, a takze tryb jego udostepniania.

Art. 29. 1. Okres waznosci pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7 ust. 3, moze zosta¢ przedtuzony
lub skrécony na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

2. Okres wazno$ci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony na okres kolejnych pieciu lat, na
podstawie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny, co najmniej na 3 miesigce przed
uptywem terminu waznosci; wniosek powinien zawiera¢ w szczegolnosci dane z zakresu
monitorowania bezpieczenstwa terapii zebrane przez podmiot odpowiedzialny w sposéb i na
zasadach okre$lonych w art. 24 ust. 4, wraz z ich ocena.

3. Wydanie decyzji o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia powoduje wydanie
uaktualnionego tekstu pozwolenia obejmujgcego zmiany dokonane w okresie jego obowigzywania.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku, o
ktéorym mowa w ust. 1, z uwzglednieniem danych objetych wnioskiem oraz danych z zakresu
monitorowania bezpieczenstwa.



5. Produkt leczniczy, z wytaczeniem weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w
art. 7 ust. 4, ktéry nie uzyskat przedtuzenia pozwolenia, moze by¢ produkowany przez szes$¢ miesiecy,
liczac od daty wydania ostatecznej decyzji, oraz pozostawac¢ w obrocie do czasu uptywu terminu
waznosci, chyba ze decyzji odmawiajacej przedtuzenia zostat nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

Art. 30. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia,
jezeli:

1) wniosek oraz dotaczona do wniosku dokumentacja nie spetnia wymagan okreslonych w
ustawie,

2) z wynikow badan wynika, ze produkt leczniczy charakteryzuje ryzyko stosowania
niewspotmierne do spodziewanego efektu terapeutycznego w zakresie podanych we wniosku
wskazan, przeciwwskazan oraz zalecanego dawkowania,

3) z wynikéw badan wynika, ze produkt leczniczy nie wykazuje deklarowanej skutecznosci
terapeutycznej lub gdy ta jest niewystarczajaca,

4) z wynikow badan wynika, ze sktad jakosciowy lub ilosciowy albo inna cecha jakosciowa
produktu leczniczego jest niezgodna z zadeklarowana,

5) podany przez podmiot odpowiedzialny okres karencji nie jest wystarczajagco ditugi dla
zapewnienia, ze produkty zywnosciowe otrzymane od leczonych zwierzat nie zawierajg produktéw,
ktére mogg stanowi¢ ryzyko dla zdrowia ludzi, lub okres ten jest niewystarczajgco udowodniony.

2. Ponadto minister wiasciwy do spraw zdrowia, z zastrzezeniem ust. 3, wydaje decyzje o
odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu immunologicznego produktu leczniczego
stosowanego wytgcznie u zwierzat, jezeli:

1) podawanie produktow zwierzetom kolidowatoby z realizacjg krajowego programu diagnozy,
kontroli lub likwidacji choréb zakaznych lub uniemozliwiatoby monitorowania wystepowania zakazen,
2) choroba, na ktorg produkt ma uodparniaé, nie wystepuje na terytorium Rzeczypospolitej

Polskie;j.

3. Przepisu ust. 2 nie stosuje sie do unieczynnionych immunologicznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych, ktére sg wytwarzane z patogendw i antygenéw uzyskanych od zwierzecia lub
zwierzat w gospodarstwie i sg stosowane do leczenia tego zwierzecia lub zwierzat w danym
gospodarstwie w tym samym miejscu.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje o odmowie przedtuzenia waznosci
pozwolenia, z przyczyn okreslonych w ust. 1 lub ust. 2.

5. Jezeli minister wiasciwy do spraw zdrowia w postepowaniu o dopuszczenie do obrotu
prowadzonym na podstawie art. 19 ust. 1 uzna, ze produkt leczniczy z przyczyn wymienionych w ust.
1 nie powinien by¢ dopuszczony do obrotu, wystepuje do wtadz Unii Europejskiej o wszczecie
odpowiedniej procedury.

Art. 31. 1. Zmiana danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawg
wydania pozwolenia dokonywane sg przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w drodze
rozporzadzenia:

1) wzdr wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego,

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentéw i badan
uzasadniajgcych wprowadzenie zmiany,



3) rodzaje zmian, ktdre wymagajg ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 10, uwzgledniajgc w
szczegolnosci dane objete zmianami, sposéb ich dokumentowania oraz zakres badan
potwierdzajacych zasadnos¢ wprowadzenia zmiany,

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

Art. 32. 1. W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego minister wtasciwy do spraw
zdrowia wydaje nowe pozwolenie na podstawie wniosku osoby wstepujacej w prawa i obowigzki
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nowy podmiot odpowiedzialny powinien dotgczy¢
umowe 0O przejeciu praw i obowigzkéw oraz oswiadczenie, ze nie ulegty zmianie pozostate elementy
pozwolenia oraz dokumentacja bedgca podstawg jego wydania.

Art. 33. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia cofa pozwolenie w razie:

1) stwierdzenia niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego
zagrazajgcego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych - zagrazajgcych zyciu lub zdrowiu zwierzecia,

2) braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej lub stwierdzenia ryzyka stosowania
niewspotmiernego do efektu terapeutycznego,

3) stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem,

4) stwierdzenia, ze zalecany okres karencji jest zbyt krotki dla zapewnienia, ze produkty
zywnosciowe otrzymane od leczonych zwierzat nie bedg zawieraty pozostatosci, ktére moga stanowic
ryzyko dla zdrowia konsumenta,

5) niezgtoszenia Prezesowi Urzedu nowych informacji objetych dokumentacja, o ktérej mowa w
art. 10, ktére mogg mie¢ wplyw na ograniczenie stosowania produktu leczniczego.

2. W przypadku cofniecia pozwolenia organ uprawniony wykresla z Rejestru produkt leczniczy.

3. O cofnieciu pozwolenia minister wtasciwy do spraw zdrowia powiadamia Rade lub Komisje
Europejska.

Art. 34. Rejestr oraz dokumenty przedtozone w postepowaniu w sprawie dopuszczenia do
obrotu sg dostepne dla os6b majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepiséw o ochronie
informacji niejawnych oraz ochronie wtasno$ci przemystowe;j.

Art. 35. W sprawach nieuregulowanych w ustawie, w odniesieniu do dopuszczenia do obrotu
produktéw leczniczych, stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.

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

1) wydanie pozwolenia,

2) przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia,

3) zmiane danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia,

4) zmiane oznakowania opakowania, w ulotce i Charakterystyce Produktu Leczniczego,

5) inne zmiany wynikajace z czynnosci administracyjnych zwigzanych z wydanym pozwoleniem.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegotowy sposob ustalania wysokosci opfat, o ktérych mowa w ust. 1, oraz
sposob ich uiszczania, uwzgledniajgc wysokos¢ optaty w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej
0 zblizonym dochodzie narodowym brutto na jednego mieszkanca oraz naktad pracy zwigzanej z
wykonaniem danej czynnosci i poziom kosztow ponoszonych przez Urzad Rejestracji Produktow



Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, dziatajgcy na podstawie odrebnych
przepisow.

Art. 37. Uzyskanie pozwolenia nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od odpowiedzialnosci
karnej lub cywilnej wynikajacej ze stosowania produktu leczniczego.

Rozdziat 3
Wytwarzanie produktoéw leczniczych

Art. 38. 1. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania produktu leczniczego
wymaga, z zastrzezeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na wytwarzanie.

2. Organem wtasciwym do wydania, odmowy wydania i cofniecia, a takze zmiany zezwolenia na
wytwarzanie jest Giéwny Inspektor Farmaceutyczny, z zastrzezeniem ust. 3.

3. Jezeli zezwolenie dotyczy wytwarzania wytgcznie produktéw leczniczych weterynaryjnych,
wiasciwym do wydania, odmowy wydania i cofniecia oraz zmian zezwolenia jest Gtéwny Lekarz
Weterynarii; decyzje te Gtowny Lekarz Weterynarii wydaje w porozumieniu z Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym; przepisy ust. 1, 2, 4 i 5, art. 41-44 i art. 48-50 stosuje sie odpowiednio.

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny moze, w drodze decyzji, uznac lub odmoéwic uznania
zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego wytwarzanego za granica, wydanego przez
uprawniony organ innego panstwa, jezeli:

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

2) produkt leczniczy przywozony jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu dalszego
przetworzenia

- po stwierdzeniu na podstawie inspekcji lub raportu z inspekcji przeprowadzonej przez
upowazniony organ panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej albo panstwa posiadajgcego
porozumienie z panstwem cztonkowskim Unii Europejskiej o wzajemnym uznawaniu inspekciji, ze
zostaty spetnione albo nie zostaly spetnione wymagania niezbedne do uzyskania produktu
leczniczego odpowiadajgcego deklarowanej jakosci.

5. O decyzji, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 1, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

6. Inspekcje, o ktérej mowa w ust. 4, przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 114, na koszt podmiotu odpowiedzialnego
wystepujacego o uzyskanie pozwolenia lub wytwdrcy wystepujacego o uznanie zezwolenia.

7. Uznanie zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 4, w przypadku panstw cztonkéw Unii Europejskiej
oraz panstw majacych rownowazne z Unig Europejska wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i
réwnowazny system inspekcji nastepuje na zasadach okreslonych w porozumieniu o wzajemnym
uznawaniu inspekciji.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb i sposéb

uznawania zezwolen, o ktérych mowa w ust. 4, uwzgledniajgc w szczegdlnosci spetnienie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Art. 39. 1. Wnioskodawca ubiegajacy sie o zezwolenie na wytwarzanie powinien:



1) zlozy¢ wniosek o wydanie zezwolenia, okreslajac rodzaj i nazwe produktu leczniczego,
postac farmaceutyczna, miejsca wytwarzania, zakres wytwarzania oraz miejsca kontroli,

2) dostarczy¢ szczegotowe dane o zapewnieniu jakosci, w tym spetnieniu wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1,

3) dysponowaé¢ odpowiednimi pomieszczeniami i urzgdzeniami technicznymi i kontrolnymi
niezbednymi do wytwarzania, kontroli i przechowywania produktéw leczniczych wymienionych we
wniosku,

4) zatrudnia¢ osobe wykwalifikowang, odpowiedzialng za zapewnienie przed wprowadzeniem na
rynek, ze kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami
ustawy oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe
dopuszczenia do obrotu tego produktu.

2. Zezwolenie na wytwarzanie wydaje sie na czas nieokreslony po stwierdzeniu przez Inspekcje
Farmaceutyczna, ze podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie spetnia wymagania, o ktérych mowa w ust.
1.

3. Jezeli wniosek o zezwolenie dotyczy wiekszej liczby produktéw leczniczych, nazwy produktow
leczniczych objetych wnioskiem moga by¢ podane w zatgczniku do wniosku.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia:

1) wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, uwzgledniajac w szczegolnosci konieczno$c¢
skutecznego zarzadzania jakoscig przez wszystkich wytworcéw produktow leczniczych wedtug
jednakowych standarddéw przyjetych w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej,

2) wymagania, jakim odpowiada¢ powinna osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, uwzgledniajac w
szczegolnosci wyksztatcenie oraz doswiadczenie zawodowe,

3) wzdr wniosku o udzielenie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych, z
uwzglednieniem dokumentéw potwierdzajgcych dane, o ktérych mowa w ust. 1, oraz rodzaje
dokumentéw dotgczonych do wniosku, uwzgledniajac rodzaj produktu leczniczego oraz zakres
wytwarzania objety zezwoleniem,

4) wzor wniosku o zmiane zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego, z uwzglednieniem
danych dotyczgcych zmian.

Art. 40. 1. Zezwolenie zawiera:

1) nazwe i adres wytworcey,

2) wskazanie miejsc wytwarzania i kontroli,

3) rodzaj i nazwe produktu leczniczego,

4) szczego6towy zakres wytwarzania objety zezwoleniem,

5) numer zezwolenia oraz date jego wydania.

2. Jezeli zezwolenie dotyczy wiekszej liczby produktéw leczniczych, nazwy produktéw
leczniczych objete zezwoleniem moga by¢ okreslone w zatgczniku do zezwolenia.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér zezwolenia,
uwzgledniajgc w szczegdlnosci dane okreslone w ust. 1.

Art. 41. 1. Wydanie decyzji w sprawie udzielenia lub odmowy udzielenia zezwolenia na
wytwarzanie produktéw leczniczych nie moze trwaé dtuzej niz 90 dni liczac od dnia ztozenia wniosku
przez wnioskodawce.

2. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu, jezeli wniosek wymaga
uzupetnienia.

3. Wydanie decyzji w sprawie zmiany zezwolenia na wytwarzanie dokonywane jest w terminie 30
dni od dnia ztozenia wniosku; w uzasadnionych przypadkach termin moze ulec przedtuzeniu, nie



dtuzej jednak niz o kolejne 60 dni; przepis ust. 2 stosuje sie odpowiednio.

4. Za udzielenie zezwolenia na wytwarzanie pobierana jest optata.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ optaty, o
ktérej mowa w ust. 4, na poziomie nie wyzszym niz siedmiokrotne najnizsze wynagrodzenie za prace
pracownikow, okreslone w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw pracy, uwzgledniajgc w
szczegoblnosci zakres wytwarzania.

Art. 42. 1. Do obowigzkéw wytwdrey nalezy:

1) wytwarzanie jedynie produktéw leczniczych objetych zezwoleniem, o ktérym mowa w art. 38
ust. 1, z zastrzezeniem art. 50,

2) zawiadamianie na piSmie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, co najmniej 30 dni
wczesniej, o zamierzonej zmianie dotyczacej warunkéw wytwarzania, a zwtaszcza niezwtoczne
zawiadamianie o konieczno$ci zmiany osoby wykwalifikowanej,

3) przechowywanie probek archiwalnych produktéw leczniczych, w warunkach okreslonych w
pozwoleniu, przez okres dtuzszy o jeden rok od daty waznosci produktu leczniczego, nie krécej jednak
niz trzy lata,

4) udostepnianie, w celu przeprowadzenia inspekcji, inspektorom farmaceutycznym do spraw
wytwarzania, pomieszczen wytworni, dokumentacji i innych danych dotyczacych wytwarzania, a takze
mozliwosci pobrania prébek produktéw leczniczych do badan jakosciowych, w tym z archiwum,

5) umozliwianie osobie wykwalifikowanej zatrudnionej w wytwdrni podejmowania niezaleznych
decyzji w ramach udzielonych uprawnien,

6) zapewnienie jakosci produktu leczniczego poprzez stosowanie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania.

2. Przy wytwarzaniu produktu leczniczego, ze stosowaniem jako wyrobu wyjsciowego ludzkiej
krwi, wytwérca obowigzany jest:

1) podejmowac wszystkie niezbedne srodki w celu zapobiegania przekazywania choréb
zakaznych,

2) przestrzegac ustalen przyjetych w Polskiej Farmakopei lub w farmakopeach uznawanych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej,

3) przestrzegaé w zakresie selekcji badania dawcéw krwi zalecen Rady Europy i Swiatowe;j
Organizacji Zdrowia,

4) uzywac jedynie krwi pochodzacej od osob, ktérych stan zdrowia zostat okreslony zgodnie z
odrebnymi przepisami.

Art. 43. 1. Zezwolenie na wytwarzanie cofa sie, gdy wytwérca przestat spetnia¢é wymagania, o
ktérych mowa w art. 39 ust. 1 pkt 1-3 oraz art. 42 ust. 1 pkt 1 i ust. 2.

2. Zezwolenie moze by¢ cofniete w przypadku naruszenia przepisow art. 42 ust. 1 pkt 2-6.
3. Zezwolenie cofa w drodze decyzji Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.
4. Giowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia o

cofnieciu zezwolenia albo cofnieciu uznania zezwolenia.

Art. 44. W sprawach nieuregulowanych w ustawie, do zezwolenia na wytwarzanie stosuje sie
odpowiednio przepisy ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo dziatalnosci gospodarcze;.



Art. 45. 1. Wytwarzanie pasz leczniczych nie wymaga uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa w
art. 38 ust. 1.

3. Wytwarzanie pasz leczniczych odbywa sie w mieszalniach pasz leczniczych pod kontrolg
lekarza weterynarii.

4. Zezwolenie na wytwarzanie pasz leczniczych wydaje wojewddzki lekarz weterynarii.

4a. Nadzér nad wytwarzaniem pasz leczniczych sprawuje powiatowy lekarz weterynarii na
zasadach okre$lonych w ustawie z dnia 24 kwietnia 1997 r. o zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat,
badaniu zwierzat rzeznych i miesa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 1999 r. Nr 66, poz. 752, z
2001 r. Nr 29, poz. 320, Nr 123, poz. 1350 i Nr 129, poz. 1438 oraz z 2002 r. Nr 112, poz. 976).

5. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki, jakie powinna
spetnia¢ mieszalnia pasz leczniczych, sposéb sprawowania nadzoru przez Inspekcje Weterynaryjng
oraz sposob prowadzenia dokumentacji wytwarzania i obrotu, a takze sposéb transportu.

Art. 46. 1. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania niezaleznie od kontroli, o ktérych
mowa w ust. 3, nie rzadziej niz raz na trzy lata kontroluje, czy wytworca spetnia obowigzki wynikajace
z ustawy; o terminie rozpoczecia kontroli informuje wytwdrce co najmniej na 30 dni przed planowanym
terminem.

2. Z przeprowadzonej kontroli sporzgdza sie raport, na podstawie ktérego wydawana jest opinia
o spetnianiu przez wytworce wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania; raport dostarczany jest
wytworcy.

3. W przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach wytwércy powodujacych
zagrozenie dla jakosci, bezpieczehstwa stosowania lub skutecznosci wytwarzanych przez niego
produktéw leczniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zarzgdza dorazng kontrole wytwérni bez
uprzedzenia.

4. Na podstawie ustalen kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 i 3, w celu ochrony ludzi oraz zwierzat
przed produktami leczniczymi nieodpowiadajacymi ustalonym wymaganiom jako$ciowym,
bezpieczenstwa stosowania, lub skutecznosci, lub w celu zapewnienia, ze produkty lecznicze bedg
wytwarzane zgodnie z ustawg, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji moze:

1) natozy¢ na wytwodrce nakaz usuniecia stwierdzanych w raporcie uchybien w wyznaczonym
terminie, w tym pod rygorem cofniecia zezwolenia,

2) wstrzymac wytwarzanie produktu leczniczego catkowicie lub do czasu usuniecia
stwierdzonych uchybien.

Art. 47. 1. Wytwoérca, eksporter lub organ uprawniony w sprawach dopuszczenia do obrotu w
kraju importera moze wystgpi¢ z wnioskiem do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie
zaswiadczenia stwierdzajgcego, ze wytwoérca produktu leczniczego posiada zezwolenie na
wytwarzanie danego produktu leczniczego.



) 2. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, powinno by¢ zgodne z formularzami przyjetymi przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotgczy¢ nalezy:

1) Charakterystyke Produktu Leczniczego, jezeli wytwérca jest podmiotem odpowiedzialnym,
2) wyjasnienia dotyczace braku charakterystyki, jezeli wytwérca nie jest podmiotem
odpowiedzialnym.

Art. 48. 1. Osoba wykwalifikowana jest odpowiedzialna za stwierdzenie i poswiadczenie, ze:

1) w przypadku produktéw leczniczych wytworzonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej -
kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa
oraz z wymaganiami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,

2) w przypadku produktu leczniczego pochodzgcego z innych krajow - dla kazdej serii produktu
leczniczego wykonano na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej petng analize jako$ciowq i ilosciowg
przynajmniej w odniesieniu do skfadnikéw czynnych oraz wykonano badania, o ktérych mowa w art.
10 ust. 2 pkt 2, niezbedne, aby upewnic sie, Zze jakos$¢ produktu leczniczego jest zgodna z
wymaganiami jakosciowymi okreslonymi w dokumentacji dopuszczenia do obrotu.

2. Serie produktéw leczniczych, kitdre przeszty kontrole w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej, sg wylgczone z kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, jezeli znajdujg sie w sprzedazy w innym
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej i jezeli zostato przedtozone swiadectwo zwolnienia serii
podpisane przez osobe wykwalifikowana.

3. W przypadku produktéw leczniczych przywiezionych z innych krajow, z ktérymi Unia
Europejska dokonata odpowiednich uzgodnieh zapewniajacych, ze wytwoérca produktow leczniczych
spetnia co najmniej takie wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, jak obowigzujgce w Unii
Europejskiej, oraz ze kontrole, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, zostaty wykonane w kraju
eksportujgcym, osoba wykwalifikowana moze odstapi¢ od przeprowadzenia tych kontroli.

4. We wszystkich przypadkach, a w szczegdlnosci gdy seria produktu leczniczego zwalniana jest
do obrotu, osoba wykwalifikowana musi zaswiadczy¢, ze kazda wytworzona seria spetnia wymagania
okreslone w ust. 1.

5. Dokument, o ktérym mowa w ust. 4, musi by¢ przechowywany przez okres dtuzszy o rok od
terminu waznosci produktu leczniczego, ale nie krétszy niz piec lat, i udostepniany Inspekc;ji
Farmaceutycznej na kazde zgdanie.

Art. 49. Osoba wykwalifikowana zatrudniona w wytwérni moze by¢ na wniosek Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego zawieszona przez pracodawce w czynnos$ciach okreslonych w art. 48
ust. 1, jezeli wszczeto przeciw niej postepowanie w zwigzku z zaniedbaniem obowigzkdw.

Art. 50. 1. Podmiot odpowiedzialny lub wytwérca moze zawrze¢ umowe o wytwarzanie
produktéw leczniczych z innym wytworca spetniajgcym wymagania okreslone w ustawie, z
zastrzezeniem ust. 2, i 0 zawarciu umowy zawiadamia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Umowa o wytwarzanie produktéw leczniczych powinna byé zawarta na pismie pod rygorem
niewaznos$ci i okresla¢ obowigzki stron w zakresie zapewniania jako$ci, a takze wskazywac osobe
wykwalifikowang odpowiedzialng za zwolnienie serii.



4. Wytwaorca przyjmujacy zlecenie na wytwarzanie produktu leczniczego do wytwarzania na
podstawie umowy o wytwarzanie produktoéw leczniczych nie moze zleca¢ wytwarzania tych produktow
innym podwykonawcom bez zgody zamawiajgcego wyrazonej na pismie. Przepis ust. 1 stosuje sie
odpowiednio.

Art. 51. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie nie zwalnia wytwoércy od odpowiedzialnosci
karnej lub cywilnej wynikajgcej ze stosowania produktu leczniczego lub produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Rozdziat 4
Reklama produktéw leczniczych

Art. 52. 1. Reklamg produktu leczniczego jest dziatalnos¢ polegajgca na informowaniu i
zachecaniu do stosowania produktu leczniczego majgca na celu zwiekszenie liczby przepisywanych
recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych.

2. Dziafalno$¢, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegolnosci:

1) reklame produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci,

2) reklame produktu leczniczego kierowang do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz
0s6b prowadzacych zaopatrzenie w te produkty,

3) odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiania recept i oséb prowadzacych zaopatrzenie w
produkty lecznicze przez przedstawicieli handlowych i medycznych,

4) dostarczanie probek produktéw leczniczych,

5) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb upowaznionych do wystawiania recept i oséb
zaopatrujgcych w produkty lecznicze,

6) sponsorowanie konferenciji, zjazdow i kongreséw naukowych dla oséb upowaznionych do
wystawiania recept i os6b zaopatrujgacych w produkty lecznicze.

3. Za reklame produktéw leczniczych nie uwaza sie:

1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zataczonych do opakowan produktow
leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu,

2) korespondenciji, ktérej towarzyszg materiaty informacyjne o charakterze niepromocyjnym
niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu leczniczego, w tym
zatwierdzonej Charakterystyki Produktu Leczniczego,

3) ogtoszen o charakterze informacyjnym dotyczacych w szczegdélnosci zmiany opakowania,
ostrzezen o dziataniach niepozadanych, katalogéw handlowych i list cenowych, pod warunkiem ze nie
zawierajg tresci o charakterze reklamowym,

4) informacji dotyczacych zdrowia lub chordb ludzi i zwierzat, pod warunkiem Ze nie odnosza sie
nawet posrednio do produktéw leczniczych.

5) udostepnienie Charakterystyki Produktu Leczniczego.

4. Reklame, o ktérej mowa w ust. 1, uznaje sie za reklame publiczng w rozumieniu ustawy z
dnia 15 lutego 1992 r. o podatku dochodowym od oséb prawnych (Dz. U. z 2000 r. Nr 54, poz. 654, Nr
60, poz. 700 i 703, Nr 86, poz. 958, Nr 103, poz. 1100, Nr 117, poz. 1228 i Nr 122, poz. 131511324, z
2001 r. Nr 106, poz. 1150, Nr 110, poz. 1190 i Nr 125, poz. 1363 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253, Nr 74,
poz. 676, Nr 93, poz. 820 i Nr 141, poz. 1179) oraz ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku
dochodowym od os6b fizycznych (Dz. U. z 2000 r. Nr 14, poz. 176, Nr 22, poz. 270, Nr 60, poz. 703,
Nr 70, poz. 816, Nr 104, poz. 1104, Nr 117, poz. 1228 i Nr 122, poz. 1324, z 2001 r. Nr 4, poz. 27, Nr
8, poz. 64, Nr 52, poz. 539, Nr 73, poz. 764, Nr 74, poz. 784, Nr 88, poz. 961, Nr 89, poz. 968, Nr 102,
poz. 1117, Nr 106, poz. 1150, Nr 110, poz. 1190, Nr 125, poz. 1363 i 1370 i Nr 134, poz. 1509 oraz z
2002 r. Nr 19, poz. 199, Nr 25, poz. 253, Nr 74, poz. 676, Nr 78, poz. 715, Nr 89, poz. 804, Nr 135,
poz. 1146 i Nr 141, poz. 1182).



Art. 53. 1. Reklama kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept, bedaca
przypomnieniem petnej reklamy, moze by¢ ograniczona wytacznie do nazwy wtasnej i nazwy
powszechnie stosowanej produktu leczniczego.

1a. Reklama skierowana do publicznej wiadomosci, bedaca przypomnieniem petnej reklamy,
moze by¢ ograniczona wytacznie do nazwy wtasnej i nazwy powszechnie stosowanej produktu
leczniczego.

2. Jesli w tresci reklamy kierowanej do osdb, o ktérych mowa w ust. 1, znajduje sie informacja o
objeciu produktu leczniczego refundacja, to musi w niej by¢é zamieszczona maksymalna kwota doptaty
ponoszonej przez pacjenta.

Art. 54. 1. Reklama polegajaca na bezptatnym dostarczaniu probek produktu leczniczego moze
by¢ kierowana wytgcznie do oséb uprawionych do wystawiania recept, pod warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystapita w formie pisemnej do przedstawiciela
handlowego lub medycznego o dostarczenie probki produktu leczniczego,

2) osoba dostarczajaca probke kontroluje i prowadzi ewidencje dostarczanych prébek,

3) kazda dostarczana prébka stanowi jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

4) kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem ,probka bezptatna - nie do sprzedazy”,

5) do kazdej dostarczanej probki dotagczona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego,

6) ilos¢ dostarczanych probek tej samej osobie, tego samego produktu leczniczego, nie
przekracza pieciu opakowan w ciggu jednego roku.

2. Przepis ust. 1 stosuje sie réwniez do probek dostarczanych do lekarza i zastosowanych do
leczenia pacjentow w zakfadach opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408, z 1992 r. Nr 63, poz. 315, z
1994 r. Nr 121, poz. 591, z 1995 r. Nr 138, poz. 682, z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104, poz.
661, Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz. 1041, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz. 756 i Nr 162, poz.
1115, 21999 r. Nr 28, poz. 255 256 i Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz. 136, Nr 43,
poz. 489, Nr 84, poz. 948, Nr 114, poz. 1193 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 5, poz. 45, Nr 88, poz.
961, Nr 100, poz. 1083, Nr 111, poz. 1193, Nr 113, poz. 1207, Nr 126, poz. 1382, 1383 i 1384 i Nr
128, poz. 1407 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984). Probki te muszg by¢ ewidencjonowane przez apteke
szpitalng, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 2, apteke zakladowa, o ktérej mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3,
lub dziat farmacji szpitalnej, o ktorym mowa w art. 87 ust. 4.

3. Reklama polegajgca na bezptatnym dostarczaniu prébek nie moze dotyczy¢ produktow
leczniczych bedacych srodkami odurzajgcymi lub substancjami psychotropowymi.

Art. 55. 1. Reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzac w btad, powinna prezentowac
produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac o racjonalnym stosowaniu.

2. Reklama nie moze polegac na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w sposéb
posredni lub bezposredni w zamian za dostarczanie dowodoéw, ze doszto do nabycia produktu
leczniczego.

3. Reklama produktu leczniczego nie moze byc¢ kierowana do dzieci ani zawiera¢ zadnego
elementu, ktory jest do nich kierowany.

3a. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci nie moze polega¢ na:
1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby petnigce funkcje publiczne badz osoby
posiadajace wyksztatcenie medyczne lub sugerujgce posiadanie takiego wyksztatcenia,



2) odwotywaniu sie do zalecen naukowcow, oséb petnigcych funkcje publiczne, uprawnionych do
wystawiania recept i wydawania produktéw leczniczych lub os6b sugerujacych, ze maja takie
uprawnienia.

4. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci nie moze zawiera¢ wskazan terapeutycznych
do stosowania w leczeniu:

1) gruzlicy,

2) choréb przenoszonych drogg ptciowa,

3) innych powaznych choréb zakaznych,

4) nowotwordw zto$liwych i innych choréb nowotworowych,

5) chronicznej bezsennosci,

6) cukrzycy i innych choréb metabolicznych.

5. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci nie moze ponadto zawierac tredci, ktore:

1) sugeruja, ze:

a) mozliwe jest unikniecie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego, zwtaszcza przez
postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia na drodze korespondencyijnej,

b) nawet osoba zdrowa przyjmujaca lek poprawi swéj stan zdrowia,

¢) nieprzyjmowanie leku moze pogorszy¢ stan zdrowia danej osoby; zastrzezenie nie dotyczy
szczepien, o ktérych mowa w art. 57 ust. 2,

d) produkt leczniczy jest Srodkiem spozywczym, kosmetycznym lub innym artykutem
konsumpcyjnym,

e) skutecznos¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wynika z jego naturalnego
pochodzenia,

2) zapewniajg, ze przyjmowanie leku gwarantuje wiasciwy skutek, nie towarzyszg mu zadne
dziatania niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak w przypadku innej metody leczenia
albo leczenia innym produktem leczniczym,

3) majg prowadzi¢ do btednej autodiagnozy przez przytaczanie szczegétowych opisow
przypadkow i objawoéw choroby,

4) zawierajg niewtasciwe, niepokojace lub mylgce okreslenia przedstawionych graficznie zmian
chorobowych, obrazenh ludzkiego ciata lub dziatania produktu leczniczego na ludzkie ciato lub jego
czesci,

5) uzasadniajg stosowanie produktu leczniczego faktem dopuszczenia go do obrotu.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, obja¢ zakazem, o
ktérym mowa w ust. 4 pkt 3, inne wskazania terapeutyczne, uwzgledniajgc w szczegdlnosci
zabezpieczenie zdrowia ludnosci oraz skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo leczenia.

Art. 56. Zabrania sie reklamy produktéw leczniczych:

1) niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
2) zawierajgcych informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Art. 57. 1. Zabrania sie kierowania do publicznej wiadomosci reklamy dotyczacej produktow
leczniczych:

1) wydawanych wytacznie na podstawie recepty,

2) zawierajacych srodki odurzajgce i substancje psychotropowe,

3) umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych, zgodnie z odrebnymi przepisami, oraz
dopuszczonych do wydawania bez recept o nazwie identycznej z umieszczonymi na tych wykazach.

2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepieh ochronnych okreslonych w odrebnych przepisach.

Art. 58. 1. Zabrania sie kierowania do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegajacej na wreczaniu,
oferowaniu i obiecywaniu korzysci materialnych, prezentéw i r6znych utatwien, nagréd, wycieczek
oraz organizowaniu i finansowaniu spotkan promocyjnych produktéw leczniczych, podczas ktérych



przejawy goscinnosci wykraczajg poza gtéwny cel tego spotkania.

2. Zabrania sie przyjmowania korzysci, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Przepis ust. 1i 2 nie dotyczy dawania lub przyjmowania przedmiotéw o znikomej wartosci
materialnej opatrzonych znakiem reklamujgcym dang firme lub produkt leczniczy.

Art. 59. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w drodze
rozporzadzenia, warunki i formy reklamy produktéw leczniczych kierowanej do publicznej wiadomosci,
do os6b uprawnionych do wystawiania recept i do farmaceutéw, uwzgledniajac w szczegolnosci:

1) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierac,

2) sposoéb przekazywania reklamy,

3) dokumentacje bedaca podstawg do wprowadzenia na polski obszar celny probek produktéw
leczniczych przeznaczonych do dostarczania w ramach reklamy.

Art. 60. 1. Reklama produktu leczniczego moze by¢ prowadzona wytgcznie przez podmiot
odpowiedzialny lub na jego zlecenie.

2. Podmiot odpowiedzialny ustanawia w ramach swojej dziatalnosci osobe, do obowigzkéw
ktorej nalezy miedzy innymi informowanie o produktach leczniczych wprowadzonych do obrotu przez
podmiot odpowiedzialny.

3. Do obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego nalezy zapewnienie, aby:

1) reklama byta zgodna z obowigzujacymi przepisami,

2) przechowywane byty wzory reklam, przez okres 2 lat od zakonczenia roku kalendarzowego,
w ktérym reklama byta rozpowszechniana,

3) decyzje podejmowane przez organ, o ktérym mowa w art. 62 ust. 2, byty wykonywane
niezwtocznie.

4. Podmiot odpowiedzialny zatrudnia w charakterze przedstawicieli medycznych i handlowych
osoby, ktére majg wystarczajacqg wiedze naukowg pozwalajaca na przekazywanie mozliwie petne;j i
Scistej informacji o reklamowanym produkcie leczniczym.

Art. 61. 1. Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze jego przedstawiciele medyczni bedg zbierad i
przekazywaé mu wszelkie informacje o produktach leczniczych, a zwtaszcza o ich dziataniach
niepozadanych zgtoszonych przez osoby wizytowane.

2. Podmiot odpowiedzialny zapewni system szkolenia swoich przedstawicieli medycznych.

Art. 62. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do produktéw weterynaryjnych
Gtéwny Lekarz Weterynarii, sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepiséw ustawy w zakresie
reklamy.



2. Organy, o ktorych mowa w ust. 1, moga w drodze decyzji nakazac¢:

1) zaprzestania ukazywania sie reklamy produktu leczniczego sprzecznej z obowigzujgcymi
przepisami,

2) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktérych ukazata sie reklama sprzeczna z
obowigzujgcymi przepisami wraz ze sprostowaniem btednej reklamy.

3. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, ma rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

Art. 63. Podmiot odpowiedzialny obowigzany jest na zadanie organow Inspekg;ji
Farmaceutycznej udostepnic:

1) wzér kazdej reklamy skierowanej do publicznej wiadomosci, wraz z informacjg o sposobie i
dacie jej rozpowszechnienia,

2) informacje o kazdej reklamie skierowanej do oséb upowaznionych do wystawiania recept oraz
o0s6b prowadzacych zaopatrzenie w produkty lecznicze.

Art. 64. Przepisy art. 62 i 63 nie naruszajg ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. Nr 47, poz. 211, z 1996 r. Nr 106, poz. 496, z 1997 r. Nr 88, poz. 554,
z 1998 r. Nr 106, poz. 668 oraz z 2000 r. Nr 29, poz. 356 i Nr 93, poz. 1027).

Rozdziat 5
Obrét produktami leczniczymi

Art. 65. 1. Obrét produktami leczniczymi moze byé prowadzony tylko na zasadach okreslonych
w ustawie.

1a. Nie stanowi obrotu obrét produktami leczniczymi na potrzeby rezerw panstwowych.

2. Nie stanowi obrotu przywéz z zagranicy, w celach reklamowych, prébek produktu leczniczego
przez podmiot odpowiedzialny.

3. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 4, moga znajdowac sie w obrocie pod warunkiem,
ze zostaty poddane kontroli seryjnej wstepnej na koszt podmiotu odpowiedzialnego.

4. Kontroli seryjnej wstepnej, z zastrzezeniem ust. 6 i 7, podlegaja:

1) produkty immunologiczne,

2) produkty krwiopochodne,

3) produkty przywiezione z zagranicy, w tym surowce do sporzadzania lekéw recepturowych
oraz lekéw aptecznych.

5. Kontrole seryjng wstepna, o ktérej mowa w ust. 4, wykonujg jednostki badawczo-rozwojowe
oraz laboratoria kontroli jakosci lekow.

6. Obowigzkowi kontroli seryjnej wstepnej nie podlegajg produkty lecznicze, okreslone w ust. 4
pkt 3, pod warunkiem ze spetniajg wymagania, o ktorych mowa w art. 48 ust. 2i 3.

7. Jednostki badawczo-rozwojowe oraz laboratoria kontroli jako$ci lekéw, upowaznione na
podstawie ust. 10, mogg zwolni¢ z kontroli seryjnej wstepnej dang serie produktu leczniczego, o
ktérym mowa w ust. 4 pkt 3, jezeli przeprowadzone uprzednio badania innych serii produktéw
leczniczych wykazywaly ich nalezytg jakos$¢ i posiadajg swiadectwo kontroli wydane przez osobe
wykwalifikowang zatrudniong w wytwaorni.



8. Kontrole seryjng wstepng surowcdéw do sporzadzania lekow recepturowych oraz lekéw
aptecznych przeprowadzajg upowaznione laboratoria kontroli jakosci.

9. Termin wykonywania kontroli seryjnej wstepnej dla produktéw, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1 i
2, wynosi do 60 dni, a dla produktéw, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 3, wynosi do 30 dni.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w drodze
rozporzadzenia:

1) warunki i tryb przeprowadzania kontroli seryjnej wstepnej - uwzgledniajgc w szczegodlnosci
liczbe prébek pobieranych do badan, wskazanie dokumentdéw niezbednych do zgtoszenia kontroli
seryjnej, sposéb przekazania préb do badan,

2) jednostki badawczo-rozwojowe, a takze laboratoria kontroli jakosci lekéw, w zakresie badan
produktéw leczniczych okreslonych w ust. 4 pkt 11 3 oraz ust. 7 - uwzgledniajac spetnienie przez
podmioty wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania w zakresie kontroli laboratoryjnej,

2a) laboratoria kontroli jakosci lekéw specjalizujgce sie w badaniach produktéw, o ktérych mowa
w ust. 4 pkt 2, uwzgledniajgc w szczegolnosci spetnienie przez te podmioty wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej w zakresie kontroli laboratoryjne;j,

3) wzér orzeczenia wydawanego przez jednostki, o ktérych mowa w pkt 2.

Art. 66. Produkty lecznicze mogg znajdowac¢ sie w obrocie w ustalonym dla nich terminie
waznosci.

Art. 67. 1. Zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych nieodpowiadajacych
ustalonym wymaganiom jakosciowym oraz produktami leczniczymi, w odniesieniu do ktorych uptynat
termin waznosci.

2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne, o ktérych mowa w ust. 1, podlegajg zniszczeniu, z
zastrzezeniem art. 122 ust. 1 pkt 2.

3. Koszt zniszczenia produktu leczniczego, ktory nie spetnia wymagan jakosciowych, ponosi
podmiot wskazany w decyzji wydanej na podstawie art. 122, a w odniesieniu do produktow
leczniczych, dla ktérych uptynat termin wazno$ci - podmiot, u ktérego powstata przyczyna
koniecznos$ci wycofania produktu leczniczego z obrotu.

Art. 68. 1. Obrot detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w aptekach
ogolnodostepnych, z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1.

2. Obrot detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni
farmaceutycznej produktdéw leczniczych weterynaryjnych moze by¢ prowadzony przez lekarza
weterynarii wytacznie przy wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko-weterynaryjne;.

3. Zabrania sie prowadzenia wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych w ramach obrotu
detalicznego.

4. Nie uznaje sie za obroét detaliczny bezposrednie zastosowanie u pacjenta przez lekarza,
lekarza stomatologa lub inng osobe wykonujacg zawdd medyczny produktéw leczniczych oraz
produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzgsowych, ktérych potrzeba



zastosowania wynika z rodzaju udzielanego swiadczenia zdrowotnego.

5. Nie wymaga zgody ministra wiasciwego do spraw zdrowia przywoz z zagranicy produktu
leczniczego na wiasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprzekraczajacej pieciu najmniejszych
opakowan.

6. Przepisu ust. 5 nie stosuje sie do srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych, ktérych
przywoz z zagranicy okreslajg przepisy ustawy z dnia 24 kwietnia 1997 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. Nr 75, poz. 468, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 113, poz. 715, z 2000 r. Nr 20, poz.
256 i Nr 103, poz. 1097 oraz z 2001 r. Nr 111, poz. 1194 i Nr 125, poz. 1367).

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okres$la, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
swiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajgc rodzaj udzielanego swiadczenia,

2) wykaz produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzagsowych,
ratujacych zycie.

Art. 69. 1. Lekarz weterynarii prowadzgcy obrét detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi lub paszami leczniczymi jest zobowigzany do:

1) prowadzenia dokumentacji obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi,

2) przeprowadzania przynajmniej raz w roku spisu kontrolnego stanu magazynowego produktow
leczniczych weterynaryjnych oraz ich dostaw i wydania z odnotowaniem wszelkich zaistniatych
niezgodnosci.

1a. Lekarz weterynarii w celu ratowania zycia lub zdrowia zwierzat, a w szczegdlnosci
ograniczenia cierpienia zwierzat, stosuje produkty lecznicze weterynaryjne.

1b. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb postepowania przy stosowaniu produktéw
leczniczych w sytuaciji, gdy brak jest odpowiedniego weterynaryjnego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat, uwzgledniajac w szczegodlnosci koniecznosé
zapewnienia, ze zywnos$¢ pochodzaca od leczonych zwierzat nie zawiera pozostatosci szkodliwych dla
konsumenta.

2. Jezeli tkanki i produkty zwierzat przeznaczone sg do spozycia przez ludzi, to wiasciciele tych
zwierzat lub osoby odpowiedzialne za zwierzeta sg obowigzani do posiadania dokumentéw
weterynaryjnych produktéw leczniczych posiadajacych wtasciwosci anaboliczne, przeciwbakteryjne,
przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne i psychotropowe, zawierajacych nastepujace
informacije:

1) date,
2) doktadne okreslenie weterynaryjnego produktu leczniczego, z numerem serii i datg waznosci,

3) ilosc,

4) nazwe i adres dostawcy weterynaryjnego produktu leczniczego,

5) oznakowanie leczonych zwierzat.

6) okres karencji okreslony w pozwoleniu.

3. Lekarz weterynarii wydaje wtascicielowi zwierzat lub osobie odpowiedzialnej za zwierzeta
dokument potwierdzajacy nabycie produktéw leczniczych weterynaryjnych lub pasz leczniczych,
zawierajacy dane, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1 i 3, wiasciciel zwierzecia lub osoba odpowiedzialna za
zwierzeta przechowuje przez okres trzech lat.



5. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresla, w drodze rozporzadzenia, wzor dokumentacji, o
ktérej mowa w ust. 1 i 3, uwzgledniajac gatunki zwierzat oraz informacje, o ktérych mowa w ust. 3.

Art. 70. 1. Poza aptekami obrét detaliczny produktami leczniczymi, z uwzglednieniem art. 71 ust.
11 3 pkt 2, moga prowadzi¢ punkty apteczne.

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

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

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

3. Punkty apteczne tworzone po dniu wejécia w zycie ustawy moga by¢ usytuowane jedynie na
terenach wiejskich.

4. Prowadzenie punktéow aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia. Przepisy art. 99 ust. 2i 3,
art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuje sie odpowiednio.

5. W zakresie przechowywania i prowadzenia dokumentacji zakupywanych i sprzedawanych
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz sposobu i trybu przeprowadzania kontroli
przyjmowania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz warunkow i trybu przekazywania
informacji o obrocie i stanie posiadania okreslonych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
stosuje sie odpowiednio przepisy dotyczace aptek.

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

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ optaty, o
ktérej mowa w ust. 6, na poziomie nie wyzszym niz dwukrotne najnizsze wynagrodzenie za prace
pracownikow, okreslone w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw pracy, uwzgledniajac w
szczegodlnosci rodzaj prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.

Art. 71. 1. Poza aptekami i punktami aptecznymi obrét detaliczny produktami leczniczymi
wydawanymi bez recepty lekarskiej, z uwzglednieniem ust. 3, mogg prowadzic:

1) sklepy zielarsko-medyczne,

2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,

3) sklepy zoologiczne,

4) sklepy zielarsko-drogeryjne,

5) sklepy ogélnodostepne

- zwane dalej ,placéwkami obrotu pozaaptecznego”.

2. Sklepy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, moga by¢ prowadzone przez farmaceute, technika
farmaceutycznego oraz absolwenta kursu |l stopnia z zakresu towaroznawstwa zielarskiego lub
przedsiebiorcéw zatrudniajgcych wymienione osoby jako kierownikow tych placéwek.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa, okresla, w drodze
rozporzadzenia:



1) kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do wykazow, o kiorych mowa w pkt 2,

2) wykaz poszczegolnych produktow leczniczych, ktére moga byé dopuszczone do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,

3) kwalifikacje os6b wydajacych produkty lecznicze, w placéwkach obrotu pozaaptecznego, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-4,

4) wymogi, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie placowek obrotu pozaaptecznego i
punktu aptecznego, o ktérym mowa w art. 70

- uwzgledniajgc bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych oraz wymagania dotyczace

przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych w tych placéwkach.

Art. 72. 1. Obrot hurtowy produktami leczniczymi, w tym rowniez przywozonymi z zagranicy i
wywozonymi za granice, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, mogg prowadzi¢ wytacznie hurtownie
farmaceutyczne, sktady celne i konsygnacyjne produktéw leczniczych.

2. Do sktaddw celnych i konsygnacyjnych produktéw leczniczych stosuje sie odpowiednio
przepisy dotyczace hurtowni farmaceutyczne;.

3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na nabywaniu i zbywaniu oraz
przechowywanie i dostarczanie produktow leczniczych prowadzone z wytwoércami oraz
przedsiebiorcami zajmujgcymi sie obrotem hurtowym, a takze z aptekami oraz innymi upowaznionymi
podmiotami, z wytgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest rowniez przyw6z z zagranicy i wywoz za granice
produktéw leczniczych.

5. Hurtownie farmaceutyczne moga réwniez prowadzi¢ obrét hurtowy:

1) wyrobami medycznymi,

2) Srodkami specjalnego zywieniowego przeznaczenia,

2a) suplementami diety, w rozumieniu ustawy z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych
zywno$ci i zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634 i Nr 128, poz. 1408 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145),

3) srodkami kosmetycznymi, w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 30 marca 2001 r. o kosmetykach
(Dz. U. Nr 42, poz. 473), z wytaczeniem kosmetykow przeznaczonych do perfumowania lub
upiekszania,

4) srodkami higienicznymi,

5) przedmiotami do pielegnacji niemowlat i chorych,

6) srodkami spozywczymi zawierajgcymi w swoim sktadzie farmakopealne naturalne sktadniki
pochodzenia roslinnego,

7) srodkami dezynfekcyjnymi stosowanymi w medycynie

- spetniajgcymi wymagania okreslone w odrebnych przepisach.

6. Hurtownie farmaceutyczne moga prowadzi¢ obrét hurtowy srodkami zaopatrzenia
technicznego przydatnymi w pracy szpitali, aptek oraz placéwek, o ktérych mowa w art. 70i 71.

7. Hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych weterynaryjnych moga prowadzié obrot
hurtowy takze:

1) Srodkami zywienia zwierzat (paszami, dodatkami paszowymi, premiksami),

2) srodkami higienicznymi,

3) srodkami do dezynfekcji, dezynsekcji i deratyzacji

4) wyrobami medycznymi stosowanymi w praktyce weterynaryjnej

przeznaczonymi dla zwierzat lub do stosowania w pomieszczeniach dla zwierzat, spetniajacymi
wymagania okreslone w odrebnych przepisach.



8. Nie stanowi obrotu hurtowego:

1)

2) przyjmowanie i wydawanie, w tym przywdz z zagranicy i wywoz za granice produktow
leczniczych i wyrobow medycznych przeznaczonych na pomoc humanitarng z wytgczeniem srodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych oraz zawierajgcych prekursory z grupy I-R, jezeli odbiorca
wyrazi zgode na ich przyjecie - pod warunkiem ze produkty te beda spetniaé wymagania okreslone
odrebnymi przepisami.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie
powinny spetnia¢ produkty lecznicze bedace przedmiotem pomocy humanitarnej, oraz szczegétowe
procedury postepowania dotyczace przyjmowania i wydawania produktow leczniczych
przeznaczonych na pomoc humanitarna.

Art. 73. W sprawach dotyczacych obrotu produktami leczniczymi nieuregulowanych w ustawie
stosuje sie odpowiednio przepisy ustawy - Prawo dziatalnosci gospodarcze;j.

Rozdziat 6
Hurtownie farmaceutyczne

Art. 74. 1. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej
wymaga uzyskania zezwolenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana oraz cofniecie zezwolenia
dokonywane jest w drodze decyzji, wydawanej przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, z
zastrzezeniem ust. 3 i 4.

3. Wydanie zezwolenia, odmowa wydania zezwolenia, zmiana oraz cofniecie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych dokonywane jest w
drodze decyzji wydawanej przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii. Przepisy art. 75, 76, 77 ust. 1i art.
78 ust. 1 pkt 1-5 stosuje sie odpowiednio.

4. O wydaniu decyzji w sprawach, o ktérych mowa w ust. 3, Gtéwny Lekarz Weterynarii
zawiadamia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

5. Prowadzenie obrotu hurtowego srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i
prekursorami grupy 1-R wymaga dodatkowego zezwolenia okreslonego odrebnymi przepisami.

6. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych pobierana jest optata.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych minister wtasciwy do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢
optaty, o ktérej mowa w ust. 6, na poziomie nie wyzszym niz siedmiokrotne najnizsze wynagrodzenie
za prace pracownikéw, okreslone rozporzadzeniem ministra wtasciwego do spraw pracy,
uwzgledniajgc w szczegdlnosci rodzaj prowadzonej dziatalnosci.



Art. 75. 1. Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, zwany
dalej ,wnioskiem”, powinien zawierac:

1) oznaczenie przedsiebiorcy ubiegajacego sie o zezwolenie,

2) siedzibe i adres przedsiebiorcy,

3) okreslenie rodzajéw produktéw leczniczych majacych stanowi¢ przedmiot obrotu w przypadku
ograniczenia asortymentu,

4) wskazanie miejsca i pomieszczen przeznaczonych na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

5) wskazanie dodatkowych komor przetadunkowych, o ktérych mowa w art. 76, zlokalizowanych
poza miejscem prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, jezeli takie wystepuja,

6) date podjecia zamierzonej dziatalnosci,

7) date sporzadzenia wniosku i podpis osoby sktadajgcej wniosek.

2. Do wniosku nalezy zatgczyc¢:

1) wyciag z rejestru zgodnie z odrebnymi przepisami,

2) tytut prawny do pomieszczen hurtowni,

3) plan i opis techniczny pomieszczen hurtowni, z uwzglednieniem ust. 1 pkt 5, sporzadzony
przez osobe uprawniong zgodnie z odrebnymi przepisami,

4) uwierzytelnione odpisy dokumentow stwierdzajacych uprawnienia osoby wykwalifikowanej
odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz jej oswiadczenie, ze podejmie sie tych obowigzkdow,

5) opis procedur postepowania umozliwiajgcych skuteczne wstrzymywanie lub wycofywanie
produktu leczniczego z obrotu i aptek szpitalnych.

3. W przypadku gdy przedsiebiorca zamierza prowadzi¢ hurtownie w dwdéch lub wiecej
miejscach, na kazde miejsce dziatalnosci nalezy ztozy¢ odrebny wniosek.

4. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, przedsiebiorca sktada do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, a w przypadku hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych
- do Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

Art. 76. 1. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej powinno zawierac:

1) nazwe przedsiebiorcy i jego siedzibe,

2) nazwe hurtowni farmaceutycznej, jezeli taka wystepuije,

3) numer zezwolenia,

4) miejsce prowadzenia hurtowni farmaceutycznej,

5) wskazanie dodatkowych komor przetadunkowych, jezeli takie wystepuija,

6) okres waznos$ci zezwolenia, jezeli jest ograniczony,

7) podstawowe warunki prowadzenia hurtowni farmaceutycznej oraz obowigzki natozone na
przedsiebiorce w zwigzku z prowadzeniem hurtowni farmaceutycznej,

8) okreslenie rodzajéw produktéw leczniczych, do prowadzenia obrotu ktérymi upowazniona jest
hurtownia, w przypadku ograniczenia asortymentu.

2. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni wydaje sie na czas nieokre$lony, chyba ze
wnioskodawca wystgpit 0 wydanie zezwolenia na czas okres$lony.

3. Komora przetadunkowa stanowi element systemu transportowego hurtowni i moze by¢
zlokalizowana poza miejscem prowadzenia hurtowni. Do produktéw leczniczych znajdujacych sie w
komorach przetadunkowych nalezy dotaczy¢ dokumentacje transportowa, w tym okres$lajaca czas
dostawy tych produktéw do komory.

4. Pomieszczenia komory przetadunkowej muszg odpowiada¢ warunkom technicznym
wymaganym dla pomieszczen hurtowni farmaceutycznej, co stwierdza w drodze postanowienia
wojewodzki inspektor farmaceutyczny, na ktérego terenie zlokalizowana jest komora przetadunkowa.

5. Komory przetadunkowe znajdujgce sie poza miejscem prowadzenia hurtowni mogg stuzy¢
przedsiebiorcy, posiadajagcemu zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, do czasowego
skladowania, nie dtuzej niz 36 godzin, produktéw leczniczych wytgcznie w zamknietych opakowaniach



transportowych lub w zbiorczych opakowaniach wytworcy w warunkach okreslonych dla danych
produktéw leczniczych.

6. Uruchomienie komory przetadunkowej moze nastapic, jezeli w terminie 14 dni od daty
zgtoszenia przez przedsigbiorce, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny nie
whniesie sprzeciwu. Do zgtoszenia nalezy dotaczy¢ postanowienie, o ktorym mowa w ust. 4.

Art. 77. 1. Przedsiebiorca podejmujacy dziatalno$¢ polegajacg na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej powinien:

1) dysponowac¢ obiektami umozliwiajgcymi prawidtowe prowadzenie obrotu hurtowego,

2) zatrudnia¢ osobe wykwalifikowang - kierownika hurtowni - odpowiedzialng za prowadzenie
hurtowni, odpowiadajacg wymogom okreslonym w art. 84,

3) wypetnia¢ obowigzki okreslone w art. 78.

2. Przepisu ust. 1 pkt 2 nie stosuje sie, jezeli podejmujacym dziatalnos¢ jest magister farmaciji
spetniajacy wymagania, o ktérych mowa w art. 84, osobiscie petniacy funkcje kierownika.

Art. 78. 1. Do obowigzkéw przedsiebiorcy prowadzgcego dziatalnos¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy:

1) zakup produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych wytgcznie od przedsiebiorcy
zajmujgcego sie wytwarzaniem lub prowadzacego obrét hurtowy,

2) posiadanie jedynie produktdéw leczniczych uzyskiwanych od podmiotéw uprawnionych do ich
dostarczania,

3) dostarczanie produktéw leczniczych wytacznie podmiotom uprawnionym,

4) przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j,

5) zapewnienie statych dostaw odpowiedniego asortymentu.

6) przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia kwartalnych raportéw dotyczacych
wielkosci obrotu produktami leczniczymi wraz ze strukturg tego obrotu.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wykaz podmiotéw
uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych, a minister
wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz podmiotéw uprawnionych do
zakupu produktéw leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach farmaceutycznych produktow
leczniczych weterynaryjnych, uwzgledniajac w szczegdlnosci zakres prowadzonej dziatalnosci przez
poszczegolne podmioty.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, sposob i zakres
przekazywania danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, zapewniajac zachowanie tajemnicy handlowej i
uwzgledniajac w szczegdlnosci strukture obrotu produktami leczniczymi skierowanymi do lecznictwa
otwartego i zakladéw opieki zdrowotnej oraz sposéb identyfikacji produktu.

Art. 79. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutyczne;j
prowadzacej produkty lecznicze weterynaryjne w porozumieniu z ministrem wfasciwym do spraw
rolnictwa, okresla, w drodze rozporzadzenia, procedury Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, uwzgledniajac
w szczegolnosci:

1) zasady przechowywania produktow leczniczych zgodnie z warunkami okreslonymi w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,

2) utrzymanie wiasciwego stanu technicznego i sanitarnego lokalu,

3) zasady i tryb przyjmowania i wydawania produktéw leczniczych,

4) warunki transportu i zatadunku,

5) procedury prawidtowego prowadzenia hurtowni, w tym czynnosci nalezace do pracownika
przyjmujacego i wydajacego towar, oraz zasady i tryb sporzadzania protokotu przyjecia,



6) sposob powierzania zastepstwa osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za prowadzenie
hurtowni w zakresie zadan, o ktérych mowa w art. 85.

Art. 80. 1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej:

1) gdy wnioskodawca nie spetnia warunkéw prowadzenia hurtowni okreslonych w art. 77-79,

2) gdy wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztozeniem wniosku cofnieto zezwolenie na
prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutyczne;j,

3) gdy wnioskodawca prowadzi lub wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie
apteki.

2. W przypadku hurtowni produktéw leczniczych weterynaryjnych decyzje, o ktérych mowa w ust.
1, wydaje Gtéwny Lekarz Weterynarii.

Art. 81. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych
produktow leczniczych weterynaryjnych Giéwny Lekarz Weterynarii, cofa zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, o ile zachodzg przestanki, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1 ustawy z dnia 19
listopada 1999 r. - Prawo dziatalnosci gospodarczej, lub przedsiebiorca prowadzi obrét produktami
leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu.

2. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych produktow
leczniczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynarii, moze cofng¢ zezwolenie, w szczegdlnosci
jezeli:

1) pomimo uprzedzenia, przedsiebiorca uniemozliwia lub utrudnia wykonywanie czynnosci
urzedowych przez Inspekcje Farmaceutyczna,

2) przedsiebiorca przechowuje produkty lecznicze niezgodnie z warunkami dopuszczenia do
obrotu,

3) przedsiebiorca nie uruchomit hurtowni w ciagu 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia
lub nie prowadzi dziatalnosci objetej zezwoleniem przez okres co najmniej szesciu miesiecy.

3. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wygasa:

1) w przypadku $mierci osoby, na rzecz ktérej zostato wydane zezwolenie,

2) wykreslenia spofki z rejestru prowadzonego zgodnie z odrebnymi przepisami.

4. Cofniecie lub stwierdzenie wygasniecia nastepuje w drodze decyzji organu, ktéry wydat
zezwolenie na prowadzenie hurtowni.

Art. 82,

O cofnieciu lub wygasnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni produktéw leczniczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz
Weterynarii, zawiadamia:

1) wiasciwe organy celne,

2) wiasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.

Art. 83. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni produktow
leczniczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynarii, prowadzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie
Hurtowni Farmaceutyczne;.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, powinien zawiera¢ dane wymienione w art. 76 ust. 1 pkt 1-6 i



3. Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofniecie lub wygasniecie wymaga wprowadzenia
stosownych zmian w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1.

Art. 84. 1. Osobg wykwalifikowana, o ktérej mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2, moze by¢ farmaceuta
majacy dwuletni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej lub w aptece, z zastrzezeniem ust. 2-4.

2. Osobg wykwalifikowang w hurtowni produktéw leczniczych weterynaryjnych moze by¢ takze
lekarz weterynarii posiadajacy prawo wykonywania zawodu i dwuletni staz pracy w zawodzie lekarza
weterynarii, pod warunkiem Ze jest to jego jedyne miejsce zatrudnienia w zawodzie lekarza weterynarii
oraz nie jest wiascicielem lub wspétwtascicielem zaktadu leczniczego dla zwierzat i nie prowadzi
praktyki lekarsko-weterynaryjne;j.

3. Osoba wykwalifikowang odpowiedzialng za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
prowadzgcej obrét wytacznie gazami medycznymi, moze by¢ takze osoba posiadajaca swiadectwo
maturalne oraz odpowiednie przeszkolenie w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy.

4. Nie mozna réwnoczes$nie by¢ osobg wykwalifikowang odpowiedzialng za prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej i pemni¢ funkcji kierownika apteki.

5. Osobg wykwalifikowang odpowiedzialng za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej mozna by¢
tylko w jednej hurtowni farmaceutyczne;.

Art. 85. Do obowigzkéw osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej nalezy przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, a zwltaszcza wydawanie
uprawnionym podmiotom produktéw leczniczych, a ponadto:

1) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informaciji o podejrzeniu lub stwierdzeniu,
ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym,

2) wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych, po uzyskaniu
decyzji wtasciwego organu,

3)
4) wtasciwy przebieg szkolen dla personelu w zakresie powierzonych im obowigzkéw.
Rozdziat 7
Apteki

Art. 86. 1. Apteka jest placéwka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione
swiadczg w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2.

2. Nazwa apteka zastrzezona jest wylgcznie dla miejsca $wiadczenia ustug farmaceutycznych
obejmujacych:

1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, okreslonych w odrebnych
przepisach,

2) sporzadzanie lekéw recepturowych, w terminie nie dtuzszym niz 48 godzin od ztozenia
recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturowy zawierajacy srodki odurzajace lub
oznaczonej ,wydac natychmiast” - w ciagu 4 godzin,

3) sporzadzenie lekdéw aptecznych,



4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.
3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ustugg farmaceutyczng jest réwniez:

1) sporzadzanie lekéw do zywienia pozajelitowego,

2) sporzadzanie lekéw do zywienia dojelitowego,

3) przygotowywanie lekéw w dawkach dziennych w tym lekéw cytostatycznych,

4) wytwarzanie ptynow infuzyjnych,

5) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkt lecznicze i wyroby medyczne,

6) przygotowywanie roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej,

7) udziat w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekéw,

8) udziat w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie szpitala,

9) udziat w racjonalizacji farmakoterapii,

10) wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospoda produktami leczniczymi i wyrobami medyczny
w szpitalu.

4. W aptekach szpitalnych poza udzielaniem ustug farmaceutycznych:

1) prowadzona jest ewidencja prébek do badan klinicznych oraz uzyskiwanych daréw produktow
leczniczych i wyroboéw medycznych,

2) ustalane sg procedury wydawania produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych przez
apteke szpitalng na oddziaty oraz dla pacjenta.

5. W aptekach ogdélnodostepnych mogg byé wydawane na podstawie recepty lekarza
weterynarii produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére bedg stosowane u
zwierzat.

6.

7.

8. W aptekach ogdélnodostepnych na wydzielonych stoiskach mozna sprzedawac¢ produkty
okreslone w art. 72 ust. 5 posiadajagce wymagane prawem atesty lub zezwolenia, pod warunkiem ze
ich przechowywanie i sprzedaz nie beda przeszkadzac¢ podstawowej dziatalnosci apteki.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, inne rodzaje
dziatalnosci niz okreslone w ust. 2-4 i 8 zwigzane z ochrong zdrowia dopuszczalne do prowadzenia w
aptece.

Art. 87. 1. Apteki dzielg sie na:

1) ogdlnodostepne,

2) szpitalne, zaopatrujgce oddziaty szpitalne lub inne niewymienione z nazwy zakfady
przeznaczone dla os6b, ktorych stan zdrowia wymaga udzielania catodobowych lub catodziennych
Swiadczen zdrowotnych wykonywanych w tym zakfadzie lub jednostce organizacyjnej wchodzacej w
skfad zaktadu,

3) zaktadowe, zaopatrujgce w zaktadach opieki zdrowotnej, utworzonych przez Ministra Obrony
Narodowej i Ministra Sprawiedliwosci, gabinety, pracownie, izby chorych i oddziaty terapeutyczne, a
takze inne niewymienione z nazwy zaktady przeznaczone dla oséb, ktdrych stan zdrowia wymaga
udzielenia catodobowych lub catodziennych $wiadczen zdrowotnych wykonywanych w tym zaktadzie
lub jednostce organizacyjnej wchodzacej w sktad zakfadu.

2. Apteki ogdélnodostepne przeznaczone sg do:

1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8,

2) wykonywania czynnosci okreslonych w art. 86 ust. 1i 2.

3. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze zwolni¢ jednostki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2,
z obowigzku prowadzenia apteki szpitalnej, uwzgledniajac:

1) rodzaj udzielanych swiadczen,

2) liczbe 16zek oraz ich wykorzystanie.

4. Funkcje apteki szpitalnej w jednostkach, o ktérych mowa w ust. 3, spetnia dziat farmacji
szpitalnej, do ktérego nalezy wykonywanie zadan okreslonych w art. 86 ust. 2 pkt 1i 4, ust. 3 pkt 5, 7,



9i 10 oraz ust. 4.

Art. 88. 1. W aptece ogoélnodostepnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta, o ktérym mowa w art.
2b ust. 1 pkt 1, 2 i 5-7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. Nr 41, poz. 179
i Nr 105, poz. 452, z 1997 r. Nr 43, poz. 272 i Nr 121, poz. 770, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 2000 r.
Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 126, poz. 1382 oraz z 2002 r. Nr 141, poz. 1181), odpowiedzialny za
prowadzenie apteki, zwany dalej ,kierownikiem apteki”; mozna by¢ kierownikiem tylko jednej apteki.

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

2a. Jezeli kierownik nie ma specjalizacji z zakresu farmacji aptecznej, w aptece musi byé
zatrudniony, w petnym wymiarze czasu pracy, przynajmniej jeden farmaceuta posiadajacy takg
specjalizacje.

3. Za zgodg wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wydang na wniosek
zainteresowanego po zasiegnieciu opinii okregowej izby aptekarskiej prowadzacemu apteke, ktéry
ukonczyt 65 lat, okres, o ktérym mowa w ust. 2, moze by¢ przedtuzony do 70 roku zycia.

4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecnosci spowodowanej chorobg lub
urlopem, farmaceute, o ktérym mowa w ust. 1, do jego zastepowania, w trybie okreslonym w art. 95
ust. 4 pkt 5.

5. Do zadan kierownika apteki nalezy:

1) organizacja pracy w aptece, polegajaca miedzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu,
przechowywaniu i identyfikacji produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, prawidtowym
sporzgdzaniu lekéw recepturowych i lekdw aptecznych oraz udzielaniu informacji o lekach,

2) nadzor nad praktykami studenckimi oraz praktykami technikéw farmaceutycznych,

3) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o niepozadanym dziataniu produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego,

4) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu,
ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym,

5) zakup produktow leczniczych i okreslonych odrebnymi przepisami wyrobéw medycznych
wytgcznie od podmiotéw posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz
ich wydawanie zgodnie z art. 96,

6) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece oséb wymienionych w art. 90,

7) przekazywanie okregowym izbom aptekarskim danych niezbednych do prowadzenia rejestru
farmaceutow przewidzianego ustawg o izbach aptekarskich.

8) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych po uzyskaniu
decyzji wtasciwego organu.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér prowadzenia
ewidencji osob, o ktdrych mowa w ust. 5, uwzgledniajagc dane takie, jak:

1) imiona i nazwiska magistra farmac;ji lub technika farmaceutycznego,

2) data i miejsce urodzenia magistra farmacji lub technika farmaceutycznego,

3) numer i data dyplomu (Swiadectwa) ukohczenia uczelni (szkoty) przez magistra farmacji lub
technika farmaceutycznego oraz nazwa uczelni lub szkoty wydajacej dyplom (Swiadectwo),

4) numer i data wydania zaswiadczenia o prawie wykonywania zawodu magistra farmaciji,

5) numer i data wydania zaswiadczenia o odbyciu rocznej praktyki przez magistra farmaciji,

6) numer i data wydania zaswiadczenia stwierdzajgcego posiadanie przez magistra farmacji
stopnia specjalizacji,

7) data i podpis kierownika apteki.



Art. 89. 1. Farmaceuta w ramach ksztatcenia podyplomowego uzyskuje tytut specjalisty,
potwierdzajacy posiadanie okreslonych kwalifikacji zawodowych, po odbyciu przeszkolenia
specjalizacyjnego, zwanego dalej ,, specjalizacjg”’, ustalonego programem specjalizacji i zdaniu
egzaminu panstwowego.

2. Specjalizacje moze rozpoczac, z zastrzezeniem ust. 3, osoba, ktéra spetnia fgcznie
nastepujace warunki:

1) posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty,

2) posiada roczny staz pracy w zawodzie,

3) zostata zakwalifikowana do odbycia specjalizacji w postepowaniu kwalifikacyjnym.

3. Farmaceuta wnosi optate za postepowanie kwalifikacyjne, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 3,
oraz za postepowanie egzaminacyjne i za kursy w szkoleniu ciagtym.

4. Wysokos¢ opfaty, o ktérej mowa w ust. 3, ustala kierownik jednostki szkolgcej, okreslonej w
art. 89a ust. 1.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uznaje tytut specjalisty uzyskany za granicg za
réwnowazny z tytutem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaty spetnione tgcznie
nastepujace warunki:

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

2) program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz umiejetnosci
praktycznych, sposéb potwierdzania nabytej wiedzy oraz umiejetnosci odpowiadajg w istotnych
elementach programowi danej specjalizacji w Rzeczypospolitej Polskiej,

3) sposob i tryb ztozenia egzaminu lub innej formy potwierdzenia uzyskanej wiedzy i
umiejetnosci odpowiada warunkom egzaminu skfadanego przez farmaceute w Rzeczypospolitej
Polskiej.

6. Farmaceuta, ktory nie spetnia wymagan okreslonych w ust. 5 pkt 2, moze by¢ zobowigzany do
odbycia przeszkolenia uzupetniajgcego.

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

1) wykaz specjalnosci farmaceutycznych, ze szczegéinym uwzglednieniem zapotrzebowania na
kadre,

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

3) sposob i tryb przeprowadzania postepowania kwalifikacyjnego, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3,
ze szczegolnym uwzglednieniem wzoru wniosku o rozpoczecie specjalizacji i kryteriow oceny
postepowania kwalifikacyjnego,

4) sposéb odbywania specjalizacji, ze szczegélnym uwzglednieniem trybu dokumentowania jej
przebiegu,

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

6) tryb uznawania rownowaznosci tytutu specjalisty uzyskanego za granica, ze szczegéinym
uwzglednieniem zakresu szkolenia odbytego za granica oraz trybu i zakresu odbywania przeszkolenia
uzupetniajgcego, o ktérym mowa w ust. 6,

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

8) sposdb ustalenia optat, o ktérych mowa w ust. 3, uwzgledniajac w szczegdlnosci wydatki
zwigzane z postepowaniem kwalifikacyjnym.

Art. 89a. 1. Specjalizacje w ramach ksztatcenia podyplomowego sg prowadzone przez wydziaty
albo inne jednostki organizacyjne szkét wyzszych, ktére prowadzg studia na kierunku farmacja, zwane
dalej ,jednostkami szkolgcymi”, po uzyskaniu akredytacji udzielonej przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.

2. Podstawg udzielenia akredytacji oraz jej uzyskania przez jednostke szkolacg ubiegajaca sie o
akredytacje, jest spetnienie przez te jednostke okreslonych standardéw ksztatcenia specjalizacyjnego
farmaceutow.

3. Akredytacji udziela sie na wniosek jednostki szkolgcej ubiegajacej sie o akredytacje.
Dokumentem potwierdzajgcym uzyskanie akredytaciji jest certyfikat akredytacyjny.



4. Udzielenie akredytacji i odmowa jej udzielenia oraz cofniecie akredytacji nastepuje w drodze
decyzji administracyjnej. W sprawach nieuregulowanych w ustawie stosuje sie przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego.

5. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, sktada sie najpdzniej na 4 miesigce przed planowanym
terminem rozpoczecia przez jednostke szkolgcg prowadzenia specjalizacji.

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

1) oznaczenie jednostki szkolacej ubiegajacej sie o akredytacje,

2) oswiadczenie o spetnieniu warunkéw niezbednych do petnej realizacji szczegétowego
programu specjalizacji, w tym informacje dotyczace liczby i kwalifikacji kadry dydaktycznej, bazy
dydaktycznej oraz warunkéw organizacyjnych wtasciwych dla danego rodzaju specjalizaciji.

7. Do wniosku dotgcza sie szczegdtowy program specjalizacji.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, standardy ksztatcenia
specjalizacyjnego farmaceutéw, uwzgledniajac w szczegolnosci dane dotyczace liczby i kwalifikacji
kadr, bazy dydaktycznej oraz warunkoéw organizacyjnych szkolenia.

Art. 89b. 1. Akredytacji udziela sie na okres nie krétszy niz 3 lata i nie dluzszy niz 10 lat.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, wzoér certyfikatu
akredytacyjnego, uwzgledniajac w szczegoélnosci dane objete certyfikatem, takie jak: nazwa jednostki
szkolacej, jej adres i siedziba oraz rodzaj specjalizacji.

Art. 89c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze cofna¢ certyfikat, jezeli jednostka szkolagca
nie realizuje szczego6towego programu specjalizacji lub nie przestrzega standardéw ksztatcenia
specjalizacyjnego farmaceutéw, o ktérych mowa w art. 89a ust. 8.

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

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

1) wizytacji jednostki szkolacej,

2) zadania przedstawienia dokumentaciji i wyjasnien dotyczacych prowadzonej specjalizaciji,

3) wydawania zalecen dotyczacych usuniecia stwierdzonych uchybien.

Art. 89e. 1. Farmaceuta (zatrudniony w aptece lub hurtowni) zobowigzany jest do podnoszenia
kwalifikacji zawodowych poprzez uczestnictwo w ciggtym szkoleniu, celem aktualizacji posiadanego
zasobu wiedzy oraz statego doksztatcania sie w zakresie nowych osiggnie¢ nauk farmaceutycznych.

2. Szkolenia ciggte beda prowadzone w akredytowanych jednostkach szkolgcych, okreslonych w
art. 89a ust. 1.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, okresli, w drodze rozporzgdzenia, ramowy program
ciagtych szkolen, ze szczegdélnym uwzglednieniem zakresu oraz form zdobywania wiedzy
teoretycznej, sposéb odbywania szkoleh z uwzglednieniem trybu dokumentowania ich przebiegu,
standardy ksztatcenia ciggtego, a takze wysokos¢ optat za szkolenie.

Art. 90. Przy wykonywaniu w aptece czynnosci fachowych moga by¢ zatrudnieni wytacznie
farmaceuci i technicy farmaceutyczni w granicach ich uprawnieh zawodowych.

Art. 91. 1. Technik farmaceutyczny, posiadajgcy dwuletnig praktyke w aptece w petnym
wymiarze czasu pracy, moze wykonywaé w aptece czynnosci fachowe polegajace na sporzadzaniu,



wytwarzaniu, wydawaniu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, z wyjatkiem produktéw
leczniczych majgcych w swoim sktadzie:

1) substancje bardzo silnie dziatajgce okreslone w Urzedowym Wykazie Produkiéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2) substancje odurzajace,

3) substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P

- okreslone w odrebnych przepisach.

2. Technik farmaceutyczny, o ktérym mowa w ust. 1, moze réwniez wykonywac czynnosci
pomocnicze przy sporzadzaniu i przygotowywaniu preparatéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 86
ust. 3 pkt 1-4 oraz pkt 6.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, program praktyki w
aptece oraz sposob i tryb jej odbywania przez technika farmaceutycznego, uwzgledniajac w
szczegoblnosci zakres wiedzy niezbednej do wykonywania czynnosci okreslonych w ust. 11 2,
obowigzki opiekuna praktyki, zakres czynnosci, ktére moga by¢ wykonywane samodzielnie przez
praktykanta, forme i sposob prowadzenia dziennika praktyki apteczne;j.

Art. 92. W godzinach czynnosci apteki powinien by¢ w niej obecny farmaceuta, o kiérym mowa
w art. 88 ust. 1.

Art. 93. 1. W aptece szpitalnej oraz zaktadowej ustanawia sie kierownika apteki.

2. Do kierownika apteki szpitalnej lub zaktadowej stosuje sie odpowiednio przepisy art. 88 ust. 2-

Art. 94. 1. Rozktad godzin pracy aptek ogolnodostepnych powinien by¢ dostosowany do potrzeb
ludno$ci i zapewniaé dostepnos¢ sSwiadczen rowniez w porze nocnej, w niedziele, sSwieta i inne dni
wolne od pracy.

2. Rozktad godzin pracy aptek ogoélnodostepnych na danym terenie ustala zarzad powiatu po
zasiegnieciu opinii wéjtéw (burmistrzéw, prezydentéw miast) gmin z terenu powiatu i samorzadu
aptekarskiego.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej
okre$la, w drodze rozporzgdzenia:

1) maksymalng wysokos$¢ doptat, ktore sg pobierane przez apteke za ekspedycje w porze
nocnej, uwzgledniajac potrzebe wydania leku,

2) grupe produktow leczniczych, za wydawanie ktérych w porze nocnej nie pobiera sie optaty,
biorgc pod uwage koniecznos¢ udzielenia pomocy ratujacej zycie lub zdrowie.

Art. 95. 1. Apteki ogélnodostepne sg obowigzane do posiadania produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
miejscowej ludnosci ze szczegdlnym uwzglednieniem lekéw refundowanych, na ktére ustalono limit
ceny na podstawie odrebnych przepiséw, z zastrzezeniem ust. 2.



2. Wojewaoddzki inspektor farmaceutyczny na wniosek kierownika apteki moze zwolni¢ apteke z
prowadzenia srodkéw odurzajgcych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P.

3. Jezeli w aptece ogodlnodostepnej brak poszukiwanego produktu leczniczego, w tym réwniez
leku recepturowego, farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1, powinien zapewni¢ jego nabycie w
tej aptece w terminie uzgodnionym z pacjentem.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, podstawowe warunki
prowadzenia apteki, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) warunki przechowywania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych,

2) warunki sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych, w tym w warunkach aseptycznych,

3) warunki sporzadzania produktéw homeopatycznych,

4) prowadzenie dokumentacji w szczegolnosci zakupywanych, sprzedawanych, sporzadzanych,
wstrzymywanych i wycofywanych z obrotu produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych,

5) szczegotowe zasady powierzania zastepstwa kierownika apteki na czas okreslony i
powiadamiania wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego i okregowej izby aptekarskiej,

6) sposob i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do apteki produktow leczniczych i
wyrobow medycznych,

7) tryb zwalniania z prowadzenia $rodkéw odurzajgcych grupy I-N i substancji psychotropowych
grupy II-P,

8) warunki i tryb przekazywania przez kierownika apteki okreslonych informaciji o obrocie i stanie
posiadania okreslonych produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.

Art. 96. 1. Produkty lecznicze i wyroby medyczne wydawane sg z apteki ogoinodostepnej przez
farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych:

1) na podstawie recepty,

2) bez recepty,

3) na podstawie zapotrzebowania uprawnionych jednostek organizacyjnych lub oséb fizycznych
uprawnionych na podstawie odrebnych przepiséw.

2. W przypadku nagtego zagrozenia zdrowia lub zycia farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust.
1, moze wydac bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony do wydawania na recepte w
najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wytaczeniem srodkéw odurzajacych, substanc;ji
psychotropowych i prekursoréw grupy I-R.

3. Fakt wydania produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 2, farmaceuta, o ktérym mowa w
art. 88 ust. 1, odnotowuje na sporzadzanej recepcie farmaceutycznej; recepta farmaceutyczna
powinna zawiera¢ nazwe wydanego produktu leczniczego, dawke, przyczyne wydania produktu
leczniczego, tozsamo$¢ i adres osoby, dla ktérej produkt leczniczy zostat wydany, date wydania,
podpis i pieczatke aptekarza. Recepta farmaceutyczna zastepuje recepte za 100% odptatnoscia i
podlega ewidencjonowaniu.

4. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmowi¢ wydania produktu leczniczego, jezeli
jego wydanie moze zagrazac¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta.

5. Produkty lecznicze i wyroby medyczne wydane z apteki nie podlegajg zwrotowi, z
zastrzezeniem ust. 6.

6. Przepis ust. 5 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwracanego aptece z
powodu wady jakosciowej lub niewtasciwego ich wydania.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych
podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej i Ministrowi Sprawiedliwos$ci odpowiednio Minister Obrony
Narodowej i Minister Sprawiedliwosci, okresla, w drodze rozporzadzenia, wydawanie z apteki



produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) obowigzki oséb realizujgcych recepte lub zapotrzebowanie, sporzadzajacych lek recepturowy
lub apteczny,

2) przypadki, kiedy mozna odmowic¢ wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,

3) dane, jakie powinno zawiera¢ zapotrzebowanie na zakup produktéw leczniczych lub wyrobéw
medycznych,

4) sposéb i tryb ewidencjonowania, o ktérych mowa w ust. 3.

Art. 97. 1. Apteka ogdlnodostepna moze stanowi¢ odrebny budynek lub moze by¢ usytuowana w
obiekcie 0 innym przeznaczeniu, pod warunkiem wydzielenia od innych lokali obiektu i innej
dziatalnosci.

2. Lokal apteki ogolnodostepnej obejmuje powierzchnie podstawows i powierzchnie pomocnicza.
Izba ekspedycyjna wchodzaca w sktad powierzchni podstawowej musi stwarzaé warunki
zapewniajgce dostep oséb niepetnosprawnych.

3. Powierzchnia podstawowa apteki ogélnodostepnej nie moze by¢ mniejsza niz 80 m2.
Dopuszcza sie, aby w aptekach ogdlnodostepnych zlokalizowanych w miejscowosciach liczagcych do
1500 mieszkancow oraz na terenach wiejskich powierzchnia podstawowa byta nie mniejsza niz 60 m2.

4. W przypadku sporzadzania produktu homeopatycznego powierzchnia podstawowa apteki w
zaleznosci od asortymentu tych produktéw musi by¢ odpowiednio zwiekszona.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej,
okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni
podstawowej i pomocniczej apteki, uwzgledniajgc w szczegodlnosci wielkos¢ poszczegdinych
pomieszczen majac na wzgledzie zapewnienie realizacji zadan apteki.

Art. 98. 1. Lokal apteki szpitalnej - jego wielko$¢, rodzaj, liczba pomieszczen, z uwzglednieniem
ust. 5 6, powinny wynika¢ z rodzaju wykonywanych przez apteke czynno$ci, przy uwzglednieniu
profilu leczniczego, a takze ilosci wykonywanych swiadczen zdrowotnych w placéwce, w ktorej zostata
utworzona.

2. Powierzchnia podstawowa lokalu apteki szpitalnej nie moze by¢ mniejsza niz 80 m2.

3. W przypadku sporzadzania lekéw recepturowych, przygotowywania lekéw do zywienia
pozajelitowego, dojelitowego, indywidualnych dawek terapeutycznych oraz dawek lekéw
cytostatycznych powierzchnie podstawowg nalezy zwiekszy¢ w zaleznosci od rodzaju udzielanych
Swiadczen.

4. W przypadku prowadzenia pracowni ptynow infuzyjnych powierzchnie podstawowg nalezy
zwiekszy¢ o powierzchnie na utworzenie pracowni ptyndw infuzyjnych oraz laboratorium kontroli
jakosci z mozliwoscig przeprowadzania badan fizykochemicznych, mikrobiologicznych i biologicznych.
Za zgoda wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego badania biologiczne moga by¢ wykonywane w



innej jednostce.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, szczegétowe wymogi,
jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki, w szczegdlnosci okreslajgc jego organizacje i wyposazenie.

6. Minister Obrony Narodowej i Minister Sprawiedliwosci, w porozumieniu z ministrem wtasciwym
do spraw zdrowia, okresla, w drodze rozporzadzeh, szczegdtowe wymagania, jakim powinien
odpowiadac lokal apteki zaktadowej, o ktdrym mowa w art. 87 ust. 1 pkt 3, w szczegdlnosci okreslajac
jego organizacje i wyposazenie.

Art. 99. 1. Apteka ogdlnodostepna moze byé prowadzona tylko na podstawie uzyskanego
zezwolenia na prowadzenie apteki.

2. Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana, cofniecie lub stwierdzenie wygasniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki nalezy do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. Zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, nie wydaje sie, jezeli podmiot ubiegajacy sie o
zezwolenie:

1) prowadzi lub wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego
produktami leczniczymi lub

2) prowadzi na terenie Rzeczypospolitej Polskiej wiecej niz 10% aptek ogdlnodostepnych, lub
jest przedsiebiorcg zaleznym od takiego podmiotu w rozumieniu art. 4 pkt 3 ustawy z dnia 15 grudnia
2000 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz. U. z 2000 r. Nr 122, poz. 1319, z 2001 r. Nr 110,
poz. 1189 i Nr 154, poz. 1800 oraz z 2002 r. Nr 129, poz. 1102), lub

3) jest cztonkiem grupy kapitatowej prowadzacej na terenie Rzeczypospolitej Polskiej wiecej niz
10% aptek ogdlnodostepnych w rozumieniu art. 4 pkt 14 ustawy z dnia 15 grudnia 2000 r. o ochronie
konkurenc;ji i konsumentow.

4. Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki posiada osoba fizyczna, osoba
prawna oraz niemajgca osobowosci prawnej spétka prawa handlowego.

4a. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zatrudni¢ osobe odpowiedzialng za
prowadzenie apteki, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2, dajaca rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

4b. W przypadku gdy wystepujacym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest lekarz lub lekarz
stomatolog, zezwolenie wydaje sie, jezeli wystepujacy przedstawi odwiadczenie o niewykonywaniu
zawodu lekarza.

5.

6. Przepis ust. 4a nie dotyczy farmaceuty posiadajgcego uprawnienia, o ktérych mowa w art. 88
ust. 2.

Art. 100. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 99 ust. 4, wystepujace o zezwolenie na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej sktadajg wniosek zawierajacy:

1) oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imie, nazwisko
oraz adres,

2) NIP oraz numer PESEL, w przypadku gdy podmiot jest osobg fizyczna,

3) wskazanie adresu apteki,

4) nazwe apteki, o ile taka wystepuje,

5) date podjecia dziatalnosci,

6) date sporzadzenia wniosku i podpis sktadajgcego wniosek.

2. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) tytut prawny do pomieszczen apteki ogéinodostepnej,
2) wyciag z rejestru zgodnie z odrebnymi przepisami,



3) plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke sporzadzony przez osobe
uprawniona,

4) opinie Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrebnymi przepisami,

5) imie i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki oraz dokumenty
potwierdzajgce spetnienie wymogow okreslonych w art. 88 ust. 2.

3. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, ubiegajacy sie o zezwolenie sktada do wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, dane wymagane w
opisie technicznym lokalu, uwzgledniajgce w szczegdlnosci usytuowanie lokalu, jego dostepnosé,
warunki dostaw towaru, dane dotyczace powierzchni podstawowej i pomocniczej.

Art. 101. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej, gdy:

1) wnioskodawca nie spetnia warunkow okreslonych w art. 88, art. 97, art. 99 ust. 4, 4a i 4b oraz
art. 100 ust. 2 i ust. 4,

2) wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztozeniem wniosku cofnieto zezwolenie na
prowadzenie apteki,

3) wnioskodawca prowadzi lub wystgpit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni,

4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Art. 102. Zezwolenie na prowadzenie apteki powinno zawieraé:

1) nazwe i siedzibe podmiotu, na rzecz kitérego zostato wydane zezwolenie, a w przypadku
osoby fizycznej imig, nazwisko i adres,

2) gmine, na obszarze ktorej apteka ma by¢ utworzona,

3) adres prowadzenia apteki,

4) nazwe apteki, o ile taka jest nadana,

5) numer zezwolenia na prowadzenie apteki,

6) termin waznosci zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli jest oznaczony,

7) podstawowe warunki prowadzenia apteki.

Art. 103. 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, o ile zachodzg przestanki, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1 ustawy z dnia 19
listopada 1999 r. - Prawo dziatalnosci gospodarczej, lub apteka prowadzi obrét produktami
leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu.

2. Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny moze cofngé¢ zezwolenie, jezeli:

1) nie usunieto w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy,

2) pomimo uprzedzenia, uniemozliwiono lub utrudniono wykonywanie czynnosci urzedowych
przez Inspekcje Farmaceutyczng lub Narodowy Fundusz Zdrowia,

3) apteka nie zaspokaja w sposob uporczywy potrzeb ludnosci w zakresie wydawania produktéw
leczniczych,

4) apteka nie zostata uruchomiona w ciggu 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub w
aptece nie jest prowadzona dziatalnos¢ objeta zezwoleniem przez okres co najmniej 6 miesiecy.

Art. 104. 1. Zezwolenie na prowadzenie apteki wygasa w przypadku:

1) Smierci osoby, na rzecz ktdrej zostato wydane zezwolenie, jezeli zezwolenie zostato wydane
na rzecz podmiotu bedacego osobg fizyczna,



2) rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci.
3) likwidacji osoby prawnej, o ile odrebne przepisy nie stanowig inaczej.
2. Stwierdzenie wygasniecia zezwolenia nastepuje w drodze decyzji organu, ktéry jg wydat.

3.
4.,

Art. 105. 1. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki pobierana jest optata skarbowa w
wysokosci pieciokrotnego najnizszego wynagrodzenia za prace pracownikow, okresdlonego, w drodze
rozporzadzenia, przez ministra wlasciwego do spraw pracy i polityki spoteczne;.

2. Za zmiane zezwolenia lub jego przediuzenie w przypadku wydania zezwolenia na czas
ograniczony pobiera sie optate w wysokos$ci potowy kwoty, o ktérej mowa w ust. 1.

Art. 106. 1. Apteka szpitalna moze by¢ uruchomiona po uzyskaniu zgody wiasciwego
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego pod warunkiem spetnienia wymogéw okreslonych w art.
98 i zatrudnienia kierownika apteki spetniajgcego wymogi okreslone w art. 88 ust. 2.

2. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, jest udzielana na wniosek dyrektora zaktadu opieki zdrowotnej,
w ktérym ma zosta¢ uruchomiona apteka szpitalna.

3. Apteka szpitalna moze zaopatrywac¢ w leki inne zaktady opieki zdrowotnej przeznaczone dla
oso6b, ktérych stan zdrowia wymaga udzielania catodobowych lub catodziennych Swiadczen
zdrowotnych w odpowiednim statym pomieszczeniu, nieposiadajace aptek, na podstawie umowy,
zawartej przez uprawnione do tego podmioty, pod warunkiem Ze nie wptynie to negatywnie na
prowadzenie podstawowej dziatalnosci apteki.

4. Kierownik apteki szpitalnej obowigzany jest niezwtocznie powiadomié¢ wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego o zawarciu umowy, o ktérej mowa w ust. 3, z innym zaktadem opieki
zdrowotnej, a takze o zamiarze likwidacji apteki szpitalnej, z podaniem przyczyn jej likwidaciji.

Art. 107. 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na prowadzenie
aptek ogolnodostepnych, punktéw aptecznych oraz rejestr udzielonych zgdd na prowadzenie aptek
szpitalnych i zaktadowych.

2. Rejestr powinien zawieraé:

1) w odniesieniu do aptek ogdlnodostepnych i punktéw aptecznych - dane okreslone w art. 102
pkt 1-6 oraz imie i nazwisko kierownika apteki,

2) w odniesieniu do aptek szpitalnych i zakladowych:

a) zaktad opieki zdrowotnej,

b) adres apteki,

c) zakres dziatalnosci apteki oraz imie i nazwisko jej kierownika.

3. Zmiana zezwolenia, jego cofniecie lub wygasniecie, a takze zmiana, cofniecie lub wygasniecie
zgody, wymaga wprowadzenia stosownych zmian w rejestrze.

Rozdziat 8

Inspekcja Farmaceutyczna



Art. 108. 1. Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje nadzoér nad warunkami wytwarzania produktow
leczniczych, z zastrzezeniem ust. 2, jak réwniez nad jakoscig i obrotem produktami leczniczymi oraz
wyrobami medycznymi, w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa
zdrowia i zycia obywateli przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
znajdujacych sie w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, punktach aptecznych i placéwkach
obrotu pozaaptecznego.

2. Nadz6r nad warunkami wytwarzania w wytworniach wytwarzajgcych produkty lecznicze
weterynaryjne Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje przy wspétudziale Inspekcji Weterynaryjnej.

3. Wspdétudziat, o ktérym mowa w ust. 2, dotyczy przeprowadzania kontroli tych wytwaorni.

4. Organy Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje w zakresie:

1) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej produktéw
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt lub wyréb nie jest
dopuszczony do obrotu w Polsce,

2) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej produktow
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt lub wyrdb nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym,

3) wstrzymania lub wycofania z aptek ogélnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych towaréw,
ktorymi obrét jest niedozwolony,

4) wstrzymania w obrocie w hurtowni farmaceutycznej, aptece, punkcie aptecznym lub
placéwkach obrotu pozaaptecznego, o ktérych mowa w art. 71 ust. 1 pkt 1-4, lub stosowania w
zaktadach opieki zdrowotnej wyrobéw medycznych w przypadku podejrzenia, ze dany produkt lub
wyrob nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakos$ciowym,

5) udzielenia, zmiany, cofniecia lub odmowy udzielenia zezwolenia:

a) na prowadzenie apteki,

b) na wytwarzanie produktéw leczniczych,

c¢) na obrot hurtowy produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

6) skierowania produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej do badan jakosciowych.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa okresla, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy sposéb sprawowania nadzoru, o ktérym
mowa w ust. 2.

Art. 109. Do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy w szczegdlnosci:

1) kontrolowanie warunkéw wytwarzania produktow leczniczych oraz warunkow transportu,
przetadunku i przechowywania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych,

2) sprawowanie nadzoru nad jakoscig produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, bedacych
przedmiotem obrotu,

3) kontrolowanie aptek i innych jednostek prowadzacych obrét detaliczny i hurtowy produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi,

4) kontrolowanie jakosci lekow recepturowych i aptecznych sporzgdzonych w aptekach,

5) kontrolowanie wtasciwego oznakowania i reklamy produktéw leczniczych oraz wiasciwego
oznakowania wyrobow medycznych,

6) kontrolowanie obrotu srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami
grupy I-R,

7) wspdtpraca ze specjalistycznym zespotem konsultantéw do spraw farmaciji,

8) opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke lub hurtownie oraz placowke
obrotu pozaaptecznego,

9) wspotpraca z samorzadem aptekarskim i innymi samorzgdami,

10) prowadzenie rejestru aptek ogélnodostepnych i szpitalnych oraz punktéw aptecznych,

11) prowadzenie Rejestru Hurtowni Farmaceutycznych oraz Wytwérni Farmaceutycznych,



12) wydawanie opinii dotyczacej aptek, w ktérych moze by¢ odbywany staz.

Art. 110. 1. Inspekcjg Farmaceutyczng kieruje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

2. Nadzér nad Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym sprawuje minister wtasciwy do spraw
zdrowia.

Art. 111. 1. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego powotuje i odwotuje Prezes Rady
Ministréw na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Kandydata na stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wytania sie w wyniku
postepowania konkursowego, ktérego zasady i tryb okresla, w drodze rozporzadzenia, minister
wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw administracji publiczne;j,
uwzgledniajgc w szczegolnosci:

1) skfad komisji konkursowej,

2) wymagania odnosnie do kandydatow,

3) pocedury przeprowadzania konkursu.

3. Zastepce Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego powotuje i odwotuje minister wiasciwy do
spraw zdrowia na wniosek Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Art. 112. 1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie wykonujg organy:

1) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji rzadowej, przy pomocy
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego,

2) wojewoda przy pomocy wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego jako kierownika
wojewodzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sktad zespolonej administraciji wojewddzkie;.

2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekc;ji
Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych.

3. W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej,
organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ odwotawczy -
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

4. Organizacje Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego okresla statut nadany przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia w drodze rozporzadzenia.

Art. 113. 1. Wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego powotuje i odwotuje wojewoda na
wniosek Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Kandydata na stanowisko wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wytania sie w wyniku
postepowania konkursowego, ktdérego zasady i tryb okresla, w drodze rozporzadzenia, minister
wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw administracji publiczne;j,
uwzgledniajgc w szczegolnosci:

1) sktad komisji konkursowej,
2) wymagania odnosnie do kandydatow,
3) procedury przeprowadzania konkursu.



3. Zastepce wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego powotuje i odwotuje wojewoda na
wniosek wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze w kazdym czasie wystapi¢ do wojewody o odwotanie
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, jezeli przemawia za tym interes stuzby, a w
szczegolnosci, jezeli dziatalnos¢ inspektora lub podlegtej mu jednostki na terenie wtasciwosci danego
inspektoratu:

1) zagraza prawidtowemu wykonywaniu zadan Inspekcji Farmaceutycznej,

2) narusza bezpieczenstwo wytwarzania produktéw leczniczych lub jako$ci produktéw
leczniczych i wyrobow medycznych,

3) narusza bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi;

- odwotanie wymaga szczegbétowego uzasadnienia na pismie.

Art. 114. 1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonujg osoby spetniajgce warunki okreslone
w ust. 2 lub 3.

2. Inspektorem farmaceutycznym moze by¢ osoba, ktéra spetnia wymagania przewidziane
odrebnymi przepisami dla pracownikoéw zatrudnionych w urzedach organéw administracji rzgdowej
oraz:

1) jest farmaceutg w rozumieniu przepisu art. 2b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich,.

2) posiada co najmniej piec lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia,

3) odbyta szkolenie wedtug programu okreslonego przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

3. Inspektorem farmaceutycznym do spraw wytwarzania, zwanym dalej ,inspektorem do spraw
wytwarzania”, moze by¢ osoba, ktéra posiada wyksztatcenie wyzsze z nastepujacych dziedzin nauki:
farmaciji, medycyny, weterynarii, biotechnologii, biologii, inzynierii chemicznej, chemii, mikrobiologii i
technologii farmaceutycznej, oraz co najmniej 5-letni staz niezbedny do zapewnienia wtasciwej pracy
w nadzorze nad jakoscig produktéw leczniczych oraz ukonczyta szkolenie, wedtug programu
ustalonego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

3a. Do stazu pracy, o ktérym mowa w ust. 3, zalicza sie prace w Inspekcji Farmaceutycznej w
zakresie nadzoru nad wytwarzaniem w jednostkach badawczo-rozwojowych, laboratoriach
analityczno-kontrolnych i przedsiebiorstwach posiadajacych stosowne zezwolenia na prowadzenie
prac laboratoryjnych lub wytwarzanie zwigzane z produktami leczniczymi lub tez prowadzgcymi
badania naukowe w tym zakresie.

4. Szkolenie, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3, obejmuje realizacje programu stuzby
przygotowawczej w rozumieniu przepisdw ustawy o stuzbie cywilnej oraz program specjalistyczny w
zakresie Inspekcji Farmaceutyczne;.

5. Odbycie szkolenia, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3 i ust. 3, jest warunkiem zawarcia umowy o
prace w Inspekcji Farmaceutycznej na czas nieokre$lony.

6. Koszty szkolenia sg pokrywane z budzetu panstwa.

7. Osoby zatrudnione na czas nieokreslony na stanowiskach inspektoréw farmaceutycznych
oraz inspektoréw farmaceutycznych do spraw wytwarzania w Inspekcji Farmaceutycznej podlegaja, co
najmniej raz na trzy lata, szkoleniu wedtug programu okreslonego przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z zakresu:

1) Inspekcji Farmaceutycznej,

2) zadan, ktére wykonuja,

3) prawa polskiego, prawa Unii Europejskiej oraz prawa panstw trzecich.

8. Inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu zadan Inspekcji Farmaceutycznej kierujg sie
zaleceniami Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.
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Art. 115. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny:

1) ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycznej,

2) koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez wojewodzkich inspektorow
farmaceutycznych,

3) moze wydawaé wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym polecenia dotyczace podjecia
konkretnych czynnosci w zakresie ich merytorycznego dziatania z zastrzezeniem spraw objetych
wydawaniem decyzji administracyjnych jako organu | instancji, a takze moze zada¢ od nich informaciji
w catlym zakresie dziatania Inspekcji Farmaceutycznej,

4) petni funkcje organu Il instancji w stosunku do decyzji wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych,

5) sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
zwierzat,

6) wspodtpracuje z wiasciwymi Inspekcjami Farmaceutycznymi panstw trzecich, w tym panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej,

7) opracowuje programy szkolen dla pracownikéw Inspekcji Farmaceutycznej,

8) jest organem I instancji w sprawach okreslonych w ustawie,

9) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-4, 5 lit. b) i c).

Art. 116. 1. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny kieruje wojewddzkim inspektoratem
farmaceutycznym.

2. W skfad wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego wchodza, z zastrzezeniem ust. 3,
laboratoria kontroli jakosci lekow wykonujgce zadania, okreslone w art. 65 ust. 8, badania kontrolne
jakosci lekéw recepturowych i aptecznych oraz prébek pobranych w trakcie kontroli.

3. Giéwny Inspektor Farmaceutyczny moze w uzasadnionych przypadkach wyrazi¢ zgode na
odstgpienie od obowigzku tworzenia laboratorium; badania kontrolne jakosci lekéw w tym przypadku
wykonywane sg na podstawie umowy zlecenia zawartej z jednostkami okreslonymi w art. 22 ust. 2i 3.

4. Jednostkom okreslonym w art. 22 ust. 2 i 3 zlecane sg rowniez badania, ktérych wykonanie
nie jest mozliwe w laboratoriach kontroli jakosci lekow z uwagi na brak odpowiedniej aparatury.

5. Laboratoria kontroli jakosci lekéw moga $swiadczy¢ ustugi okreslone w ust. 6; ustugi nie mogg,
naruszac realizacji obowigzkéw ustawowo natozonych na Inspekcje Farmaceutyczna.

6. Srodki finansowe Inspekcji Farmaceutycznej uzyskiwane ze $wiadczenia ustug w zakresie
analizy farmaceutycznej sa srodkami specjalnymi w rozumieniu ustawy z dnia 26 listopada 1998 r. o
finansach publicznych (Dz. U. Nr 155, poz. 1014, z 1999 r. Nr 38, poz. 360, Nr 49, poz. 485, Nr 70,
poz. 778 i Nr 110, poz. 1255, z 2000 r. Nr 6, poz. 69, Nr 12, poz. 136, Nr 48, poz. 550, Nr 95, poz.
1041, Nr 119, poz. 1251 i Nr 122, poz. 1315 oraz z 2001 r. Nr 45, poz. 497, Nr 46, poz. 499, Nr 88,
poz. 961, Nr 98, poz. 1070, Nr 100, poz. 1082, Nr 102, poz. 1116 i Nr 125, poz. 1368) i sg
gromadzone na wyodrebnionym rachunku bankowym.

7. Srodkami specjalnymi, o ktérych mowa w ust. 6, dysponujg wojewddzcy inspektorzy
farmaceutyczni na podstawie regulaminu srodkéw specjalnych oraz zgodnie z rocznym planem
finansowym srodkow specjalnych.



8. Srodki specjalne moga by¢ przeznaczane wylacznie na:

1) zakup odczynnikéw do badan,
2) zakup aparatury,
3) fundusz premiowy, w wysokosci nieprzekraczajacej 20% wysokosci srodka specjalnego.

Art. 117. 1. Inspektorzy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego sprawujgcy nadzér nad
warunkami wytwarzania moga petni¢ swojg funkcje na terenie kilku wojewddztw i moga byé
usytuowani we wskazanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wojewddzkich
inspektoratach farmaceutycznych.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, wtasciwy wojewddzki inspektor farmaceutyczny
organizuje miejsca pracy umozliwiajace wykonywanie zadanh przez inspektoréw, a takze pokrywa
koszty ich utrzymania zwigzane z wykonywaniem czynnosci administracyjnych.

3. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zapewni prowadzenie inspekciji wytwarzania i dystrybucji
hurtowej wedtug jednolitych standardowych procedur inspekcji.

4. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 2, finansowane jest ze srodkéw publicznych zarezerwowanych
na ten cel w budzecie wojewody.

Art. 118. 1. Nadzér nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi w zaktadach opieki zdrowotnej tworzonych przez Ministra Obrony Narodowej sprawujg
wyznaczone przez tego ministra podlegte mu jednostki organizacyjne, uwzgledniajgc zasady Dobrej
Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

2. W stosunku do produktéw leczniczych weterynaryjnych i wyrobéw medycznych
przeznaczonych wytgcznie dla zwierzat nadzér nad obrotem sprawuje Gtéwny Lekarz Weterynarii oraz
wojewodzcy lekarze weterynarii, a w przypadku pasz leczniczych - powiatowi lekarze weterynarii.
Przepisy art. 119 ust. 3, art. 120 ust. 1 pkt 2, ust. 2i 3, art. 121 ust. 1i 2, art. 122 i art. 123 ust. 1
stosuje sie odpowiednio.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia koordynuje wykonywanie zadah przez organy wymienione
w ust. 1i2; moze on w szczegdlnosci zadaé informacji w tym zakresie.

4. Minister wtasciwy do spraw rolnictwa okresla, w drodze rozporzadzenia, w porozumieniu z
ministrem wiasciwym do spraw zdrowia szczegotowe zasady i sposdb sprawowania nadzoru przez
wojewodzkich lekarzy weterynarii powiatowi lekarze weterynarii oraz wymagane kwalifikacje oséb
petnigcych funkcje kontrolne, w szczegdlnosci zadania, kompetencije i wymagania fachowe niezbedne
do sprawowania nadzoru.

5. Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, w
drodze rozporzadzenia: wyznacza organy wojskowe sprawujgce nadzér nad wytwarzaniem i obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w zaktadach opieki zdrowotnej tworzonymi przez
Ministra Obrony Narodowej i jednostkach wojskowych, uwzgledniajac w szczegdlnosci zadania,
kompetencje i wymagania fachowe niezbedne do sprawowania nadzoru.



Art. 119. 1. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania w zwigzku z wykonywang kontrolg
na podstawie art. 46 ust. 1 ma prawo:

1) wstepu do wszystkich pomieszczen, w ktérych wytwarza sie i kontroluje produkty lecznicze,

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumentéw,

3) pobierania probek do badan.

2. Inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania w zwigzku z wykonywang kontrolg na
podstawie art. 46 ust. 3 ma prawo:

1) wstepu o kazdej porze do wszystkich pomieszczen, w ktérych wytwarza sie i kontroluje
produkty lecznicze,

2) zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien, a takze okazania dokumentow,

3) pobierania probek do badan.

3. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio do inspektoréw farmaceutycznych w odniesieniu do
kontroli aptek, hurtowni farmaceutycznych oraz innych placéwek obrotu pozaaptecznego produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi w zakresie ich dziatalnosci.

Art. 119a. 1. Produkty lecznicze dopuszczone po raz pierwszy na podstawie ustawy do obrotu
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej kierowane sg przez Inspekcje Farmaceutyczng do badan
jakosciowych prowadzonych przez jednostki, o ktérych mowa w art. 22 ust. 3, bezposrednio przez
podmiot odpowiedzialny, na podstawie decyzji wydanej przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

2. Kontrole jakosciowg produktoéw leczniczych okreslonych w ust. 1 przeprowadza sie raz, nie
pbzniej niz w ciggu pierwszego roku od wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. O
wprowadzeniu do obrotu podmiot odpowiedzialny powiadamia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

3. Koszt badania jakosciowego, o ktérym mowa w ust. 1i 2, w tym réwniez koszt prébki pobrane;j
do badania, ponosi podmiot odpowiedzialny.

Art. 120. 1. W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych:

1) warunkéw wytwarzania produktow leczniczych,

2) przechowywania i obrotu produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi

- wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych

uchybien.

2. Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w ust. 1, moga powodowaé bezposrednio zagrozenie zycia
lub zdrowia ludzi, wtasciwy organ nakazuje w drodze decyzji unieruchomienie wytwérni badz jej
czesci, hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki albo innej placéwki obrotu produktami
leczniczymi lub wyrobami medycznymi lub wycofanie z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego.

3. Do postepowania zabezpieczajgcego stosuje sie odpowiednio przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego oraz o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Art. 121. 1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym, wojewddzki inspektor farmaceutyczny
wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego dziatania obrotu okreslonych serii produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego. O podjetej decyzji wojewddzki inspektor farmaceutyczny
powiadamia niezwtocznie Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.



2. Decyzje o wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym lub wyrobem medycznym na obszarze
catego kraju podejmuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

3. O podjeciu decyzji o wstrzymaniu w obrocie wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ust. 1 i
2, organy Inspekcji Farmaceutycznej zawiadamiajg Prezesa Urzedu.

4. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, mogg by¢ opatrzone klauzulg natychmiastowej
wykonalnosci.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe zasady i
tryb wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
uwzgledniajac w szczegdlnosci procedure i zakres obowigzkéw organdéw Inspekcji Farmaceutycznej w
zwigzku z podejmowanymi czynnosciami oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Art. 121a. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze stosowanie produktu leczniczego wywotuje
ciezkie niepozgdane dziatanie, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek Prezesa Urzedu,
wydaje decyzje o wycofaniu z obrotu; o podjetej decyzji Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
zawiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia i Prezesa Urzedu. Przepis art. 122 ust. 1 stosuje
sie odpowiednio.

Art. 122. 1. W razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom
jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podejmuje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o
wycofaniu z obrotu produktu oraz w zaleznosci od okolicznosci moze:

1) nakazaé jego zniszczenie na koszt podmiotu odpowiedzialnego lub przedsigbiorcy
prowadzgcego obrot,

2) zezwoli¢ na jego wykorzystanie lub zuzycie w innym celu.

2. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 1, przystuguje wojewddzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu, jezeli produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym i
znajduje sie wytgcznie na obszarze jego dziatania.

3. Jezeli ustalonym wymaganiom jakosciowym nie odpowiadajg znajdujgce sie w hurtowni lub
aptece produkty, o ktérych mowa w art. 72 ust. 5, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje
decyzje o wstrzymaniu dalszego obrotu tymi produktami, zawiadamiajgc o tym organ uprawniony na
podstawie odrebnych przepisow do wycofania produktu z obrotu.

4. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 3, w odniesieniu do produktu znajdujgcego sie w hurtowni
farmaceutycznej prowadzgcej obrét produktami leczniczymi weterynaryjnymi przystuguje
wojewodzkim lekarzom weterynarii.

Art. 123. 1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynikajace z przeprowadzonych kontroli
inspektor farmaceutyczny albo inspektor farmaceutyczny do spraw wytwarzania wpisujg do ksigzki
kontroli, ktérg jest obowigzany posiada¢ podmiot prowadzacy dziatalnos¢ gospodarczg okreslong w
ustawie oraz apteka szpitalna i zaktadowa.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, okresla tryb przeprowadzania
kontroli, uwzgledniajac w szczegdlnosci:



1) rodzaje kontroli, sposéb i tryb pobierania prébek do badan, przeprowadzania badan oraz
sposob odptatnosci,

2) tryb przeprowadzania kontroli przyjmowanych i wydawanych produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych oraz warunki ich transportowania,

3) wzor i sposob prowadzenia ksigzki kontroli, zasady dokonywania wpiséw oraz tryb
powiadamiania o usunieciu stwierdzonych uchybien.

Rozdziat 9
Przepisy karne i przepis koncowy

Art. 124. Kto wprowadza do obrotu lub przechowuje w celu wprowadzenia do obrotu produkt
leczniczy, nie posiadajgc pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnoéci do lat 2.

Art. 124a. 1. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje niewpisane do Rejestru Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorym mowa w art.
28, produkty lecznicze weterynaryjne,

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

2. Tej samej karze podlega osoba odpowiedzialna za zwierzeta, ktéra dopuszcza do stosowania
u zwierzat produkty lecznicze weterynaryjne niedopuszczone do obrotu.

Art. 125. Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania produktu leczniczego, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2.

Art. 126. Kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy, dla ktérego uptynat termin waznosci,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 127. Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziatalno$¢ w zakresie prowadzenia:

1) hurtowni farmaceutycznej lub

2) apteki ogdlnodostepnej, lub

3) punktu aptecznego,

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

Art. 128. 1. Kto w ramach reklamy lub w celu promocji sprzedazy produktu leczniczego daje lub
obiecuje osobom uprawnionym do wystawiania recept, osobom prowadzgcym obrét produktami
leczniczymi korzy$ci materialne przekraczajgce znikomg warto$¢ materialng, w szczegdlnosci
prezenty, nagrody, wycieczki, a takze organizuje lub finansuje dla oséb uprawnionych do wystawiania
recept, osdb prowadzacych obrét produktami leczniczymi spotkania promocyjne produktéw
leczniczych, podczas ktérych podejmuje w stosunku do zaproszonych dziatania przekraczajace
gtéwny cel spotkania,
podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktéra przyjmuje korzysci materialne, o ktérych mowa w ust. 1.



Art. 129. 1. Kto nie bedac uprawnionym prowadzi reklame produktow leczniczych,
podlega grzywnie.

2. Kto bedac uprawnionym prowadzi reklame:

1) produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub

2) niezgodnie z zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego, lub

3) produktéw leczniczych wydawanych wytgcznie na podstawie recepty, lub

4) produktéw leczniczych zawierajgcych srodki odurzajace i substancje psychotropowe, lub

5) produktow leczniczych wydawanych bez recepty o nazwie identycznej z nazwa leku
umieszczonego na wykazie lekéw refundowanych, lub

6) nie przechowuje wzoréw reklam, lub

7) nie wykonuje niezwtocznie decyzji nakazujgcych zaprzestanie ukazywania sie reklamy
produktu leczniczego lub nakazujgcej zamieszczenie reklamy prostujgcej btad,

podlega grzywnie.

Art. 130. Kto wprowadzanemu do obrotu produktowi przypisuje wtasciwosci produktu
leczniczego, pomimo ze produkt ten nie spetnia wymogow okreslonych w ustawie, podlega grzywnie.

Art. 131. 1. Kto nie bedac uprawnionym kieruje apteka,
podlega grzywnie.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktéra nie posiadajac uprawnien zawodowych wydaje z apteki
produkt leczniczy.

Art. 132. Kto osobie uprawnionej do przeprowadzenia kontroli w zakresie inspekciji
farmaceutycznej udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynnosci stuzbowych, podlega grzywnie albo
karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom tacznie.

Art. 132a. Kto wprowadza do obrotu lub stosuje w praktyce weterynaryjnej nieprzetworzone
surowce farmaceutyczne,podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 3 albo obu tym
karom tacznie.

Art. 132b. Kto nie posiada dokumentéw nabycia i stosowania u zwierzat, z ktérych lub od
ktérych tkanki i produkty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, produktu leczniczego
weterynaryjnego posiadajgcego witasciwosci anaboliczne, przeciwbakteryjne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne i psychotropowe,podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do
lat 2 albo obu tym karom tacznie.

Art. 133. W przypadku skazania za przestepstwo okreslone w art. 124, art. 124a, art. 126, art.
132a oraz art. 132b, sad orzeka przepadek przedmiotu przestepstwa, chociazby nie stanowit on
wlasnosci sprawcy i moze zarzgdzic jego zniszczenie.

Art. 134. Ustawa wchodzi w zycie w terminie i na zasadach okreslonych w ustawie - Przepisy
wprowadzajgce ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.



