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Stosownie do postanow(ﬁ'l § 12 ust. 1 uchwaly nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r.
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, z pdzn. zm.), przekazuje w
zalaczeniu projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne ovaz niektérych innych
ustaw, wraz z uprzejmg prosba o zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do dnia

’“L czerwea 2012 r.

Ewentualne uwagi prosze przekaza¢ takze droga elektroniczng na adres: dep-plcimz.gov.pl.

Niezgloszenie uwag, w ramach uzgodnien mig¢dzyresortowych, w powyzszym terminie

pozwole sobie uzna¢ za akceptacje¢ projektu.
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Otrzymuja:

1. Minister — Czlonek Rady Ministréw, Przewodniczacy Stalego Komitetu Rady Ministrow, Szef
Kancelarii Prezesa Rady Ministrow;

2. Prezes Rzadowego Centrum Legislacji;

3. Minister Gospodarki;

4. Minister Edukacji Narodowej;

5. Minister Finansow;

6. Minister Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej;

7. Minister Kultury i Dziedzictwa Narodowego;

8. Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego;

9. Minister Obrony Narodowej;

10. Minister Pracy i Polityki Spolecznej;

11. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

12. Minister Rozwoju Regionalnego;

13. Minister Skarbu Panstwa;

14. Minister Sportu i Turystyki;

15. Minister Spraw Wewnetrznych;

16. Minister Administracji i Cyfryzacji;

17. Minister Spraw Zagranicznych;

18. Minister Sprawiedliwosci;
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. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;
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Minister Srodowisks;
Przewodniczacy Komitetu do Spraw Furopejskich;

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencii 1 Kossumentow:

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowyceh;

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny;

Gléwny Inspektor Sanitamy;

Gléwny Lekarz Weterynarii;

Narodowy Instytut Lekdw,

Prezes Urzedu Rejestracii Produktdow Leczniczych, Wyrobow Medyeznych 1 Produkiow
Biobdjezych;

Prezes Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa;

Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydzial Farmaceutyczny,

Uniwersytet Mikofaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w
Bydgoszezy — Wydzial Farmaceutyczny;

Uniwersytet Medyczny w Gdanskn — Wydzial Farmaceutyczny;

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;

Collegium Medicum ~ Uniwersytet Jagiellonski — Wydzial Farmaceutyczny;
Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydzial Farmaceutyczny;

Uniwersytet Medyczny w Poznaniu ~ Wydzial Farmaceutyczny;

Warszawski Uniwersytet Medyczny - Wydzial Farmaceutyczny;

Business Centre Club;

Rzecznik Praw Pacjenta

Federacja Pacjentéw Polskich;

Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spofecznej;
Federacja Zwiazkow Pracodawedw Ochrony Zdrowia , Porozumienie Zielonogorskie™;
Forum Zwiazkdéw Zawodowych;

Izba Gospodarcza ,Jfammacja Polska™;

Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska™;

Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ , Solidamodé 807,

Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych;
Pracodawcy RIP;

Naczelna Izba Aptekarska;

Naczelna Izba Lekarska;

Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych;

Ogdlnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych;

Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

Ogdhopolski Zwiazek Zawodowy Piclegniarek i Poloznycly;

Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego 1 Wyrobdéw Medycznych POLFARMED;
Polska Izba Zielarsko-Medyczna 1-Drogeryjna;

Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentdw i Importerow Lekow Weterynaryjnych;
Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

Polski Zwiazek Producentdéw Lekow bez Recepty PASMI;

Polisko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ | Solidarnosc™;

Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;

Stowarzyszenie Imparterdw Rownoleghyeh Produktéw Leczniczych:

Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
Stowarzyszenic Magisirdw 1 Technikow Farmacji;

Zwigzek Pracodawcdw Innowacyinych Firm Farmaceutycznyeh JINFARMA™,
Zwiazek Pracodawcedw Branzy Zoologiczne] HOBRY FLORA Z0OO:




. Zwigzek Pracodawcedw Hurtownd Farmaceutyveznyeh;
. Zwiazek Pracodawedw Ochrony Zdrowia ,, Wielkopolskie Porozumienie

Zielonogdrskie™,

. Zwigzek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P;
. Zwigzek Rzemiosla Polskiego.







PROJEKT

zdnia 16 maja 2012 r,

LSTAWA
A1 1317 T ceerrrerener ceeeene 2012 v,

. . . r . 132
o zntianie ustawy — Prawo farmaceutyezne oraz niektérych imnveh ustaw '

Arxt, 1. W ustawie z dnia 6 wrzeSma 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271,
z poin. zm.”) wprowadza sic nastepujace zmiany:
1) w art. 1 po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:
»da) organizacie 1 zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania
produktéw leczniczych oraz monitorowania bezpieczenstwa ich stosowania;”;
2) wart. 2
a) po pkt 1 dodaje si¢ pkt la w brzmieniu:

.1a) badaniem dotyczacym bezpieczenstwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia — jest kazde
badanie dotyczace dopuszczonego do obrotu produktu {eczniczego prowadzone w  celu
zidentyfikowania, opisania [ub ilodciowego  okreslenia  ryzyka, potwierdzenia profilu
bezpieczefistwa tego produktu leczniczego Iub pomiaru skutecznosci srodkoéw  zarzadzania

ryzykiem;”,

b) pkt 3a otrzymuje brzmienie:

"' Niniejsza ustawa zmienia sig ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 1,
o izbach aptekarskich, ustawg z dnia 5 grudmia 1996 r. ¢ zawodach lekarza 1 lekarza dentysty, ustawg z dnia 29 sierpnia
1997 r. o echronie danych osobowych, ustawe z doia 8 wrzednia 2006 1, o Panstwowym Ratownictwie Medycznyim, nstawe
z dnia 6 listopada 2008 1. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 18 marca 2011 1. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczyeh, Wyrobow Medycznyel 1 Produltow Biobdjezyeh oraz ustawe z dpia 15 lipca 2011 v,
o zawodach pielegniark: 1 polozne;.

7 Przepisy niniejsze] ustawy wdrazajg dyrckivwy:

1 dyrektywe Parlamentu Europeiskiego 1 Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii - dyrekiywe  2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktow Jeczaiczych stosowanych u Judzi (Dz. Urz, UE 1 348 2 31.12.2010, str. 74);

D dyrektywe 2001/82/WE Parfamentu Europeiskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 1. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszdcego si¢ do weterynarvinych produktow leczniczyeh (Dz. Urz, WE L 311 2 28.11.2001, str. 1, z pddn. zm.;, Dz
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3).

Y Zmiany tekstu jednelitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 1 Nr 234, poz, 1570,
#2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788, 1 Nr 98, poz. 817, 2 2010 r. Nr 78, poz. 513
i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 v. Ny 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Ny 113, poz. 657
PNr 122, poz. 696,




wa) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne 1 niezamierzone

dzialanie produkiu feczniczego;”,

¢) po pkt 3d dodaje si¢ pkt 3¢ w brzmieniu:

,.3¢) grupa koordynacyjng ~ jest grupa, o ktorej mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 Hstopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u hudzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pdin. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,.dyrektywa
2001/83/WE”, lub grupa, o ktérej mowa w art. 31 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Liuropejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 1. w sprawie wspdélnotowego kodeksu odnoszacego
s1¢ db weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001 str, 1, z pozn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej ,dyrektywa
2001/82/WE™;”,

d) pkt 7d otrzymuje brzmienie:

,7d} kontrola — sg czynnodci podejmowane przez inspektorow farmaceutycznych w zwiazku ze
sprawowanym nadzorem nad jakoscia produktéw leczniczych dopuszezonych do obrotu, czynnosci
majace na celu sprawdzenie warunkdw prowadzenia obrotu produktami leczniczymi oraz czynnosci
podejmowane przez Prezesa Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojezych w zakresie monitorowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania

produktow leczniczych;™,
¢) po pkt 24 dodaje sie pkt 24a w brzmieniu:

w24a) podmiotem wpisanym do Rejestru — jest przedsigbiorca w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca
2004 r. 0 swobodzie dziatalnosei gospodarczej (Dz. U, z 2010 1. Nr 220, poz. 1447, z pozn. zm.")
lub podmiot prowadzacy dzialalno$é gospodarcza w panstwie czlonkowskim Unii Europejskicj
lub panstwie czlonkowskim Furopejskiego Porezumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Buropejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry uzyskal decyzje o wpisie do Rejestru

produktu leczniczego, o ktérym mowa 'w art. 20a lub art. 21,7,
) po pkt 26 dodaje sie pkt 26a w brzmieniu:

»26a) wpisem do Rejestru — jest wydana przez uprawniony organ decyzja administracyjna
potwierdzajaca, ze dany prodult leczniczy, o kidrym mowa w art. 20a lub art. 21, moze byé

przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej:”,

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U. z 2010 1. Nr 182, poz. 1228 i Nr 239, poz. 1593
oraz 7z 2011 r. Nr 85, poz. 459, Nr 106, poz, 622, Nr 112, poz. 654, poz. 120, poz. 690, Nr 131, poz 704, Nr 132, poz. 766,
Ny A3, poz. 9020 Nr 163, poz. 981, Nr 171, poz. 1016, Nr 189, por. 1173, Nr 204, poz. 11931 Nr 232, noz. 1378,

i



g) po pkt 38 dodaje sig pki 38a 1 38b w brzmieniu:

.38a) systemem EudraVigilance ~ jest system wymiany informacji o dzialaniach niepozadanych,
o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspoinotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz, Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanego dalej ,rozporzadzeniem

nr 726/2004/WE”;

38b} systemem nadzoru nad bezpicczenstwem stosowania produktéw leczniczych — jest system
wykorzystywany przez podmiot odpowiedzialny oraz wilasciwe organy do wypelniania zadan
i obowigzkow wymienionych w rozdziale 2a oraz majacy na celu monitorowanie bezpieczenstwa
dopuszczonych do obrotu produkiéw leczniczych, a takze wykrywanie wszelkich zmian w ich

stosunku korzysei do ryzyka;”,
h) po pkt 40a dodaje si¢ pkt 40b w brzmieniu:

»40b) systemem zarzadzania ryzykiem uZycia produktu leczniczego — jest ogdl dzialan
podejmowanych w ramach nadzoru nad bezpieczenistwem stosowania produktdw leczniczych, o ile
dotyczy, ktérych celem jest identyfikacja i opisanie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego, zapobieganie taldemu ryzyku tub jego zminimalizowanie, facznie z oceng skutecznosei

tych dziatan;”,
i) po pkt 41 dodaje si¢ pkt 41a w brzmieniu:

»41a) unijna datg referencyjng — jest data wyznaczajaca poczatek biegu terminu skladania raportéw
okresowych o bezpieczedstwie produktéw leczniczych, z wylaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych, zawierajacych t¢ sama substancje czynna lub to samo polaczenie substancji

czynnych, ktdra:

a} jest data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego
zawierajgcego 1§ substancije czynna lub to polaczenie substancji czynnych w dowolnym
z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich FEuropejskiego
Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym, lub jezeli nie mozna ustalic tej daty,
b} najwezesniejsza ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
produktu leczniczego, zawierajacego t¢ substancje czynng lub 1o polgczenie substancii

czynnych, jezeli nie mozna ustali¢ daty. o ktdre] mowa w lit. a;”,

F



ypopkids dodaje sig pkt 43a w brzmieniu:
L43a) zgloszeniem pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego — jest informacja opisujaca
dziatanie niepozadane produktu leczniczego u danego pacjenta; Zroédiem tej informacji nie jest
badanie kliniczne; w przypadku niepozadanych odezynéw poszezepiennych spelniajgeych definicje
dziatania niepozadanego, zgloszenia dokonuje si¢ jednoczesnie w sposéb okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobleganiu

oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u fudzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z pézn. z1n.5));”;
3) w art. 2a dotychczasowy tre$é oznacza sig jako ust. 11 dodaje sig ust. 2 w brzmieniu:
2. llekroé w ustawie jest mowa o:
1} podmiocie wpisanym do Rejestru — rozumie si¢ przez to réwniez podmiot, ktéry zlozyl
wniosek o wpis do Rejestru;
2) podmiocie odpowiedzialnym - rozumie si¢ przez to réwniez podmiot wpisany do Rejestru.”;
4y w art. 3:
a) ust. 1 otrzymuje brzmiemne:

1. Do obrotu sa dopuszczone, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, kidre uzyskaly

pozwolenie na dopuszezenie do obrotu, zwane dalej . pozwoleniem”, albo wpis do Rejestru.”,
b) ust. 3 ofrzymuje brzmienie:
,3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia albo wpisu do Rejestru jest Prezes Urzedu
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjezych, zwany dalej ,,Prezesem
Urzedu™.”;
5) w art. 4 uchyla sie ust. 3a;
6) art. 4b otrzymuje brzmienie:
JArt. 4b. 1. W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, gdy wystepuja
powazne trudnosei w zakresie dostgpnosei produktu leczniczego, ktory posiada kategorie
dostepnosei, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 5, z wylgczeniem produktu leczniczego
weterynaryjnego, Prezes Urzedu, z uwzglednieniem bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, moze na czas okreslony:
1) wyrazié zgode na zwolnienie z obowigzku umieszezenia na opakowaniu i w ulotee

dolgczanej do opakowania, niektorych danych szczegdlowych tub

9 7miany wymienione] ustawy zostaly ogloszone w Dz UL z 2009 r. Nr 76, poz. 6411 z 2010 r. Nr 107, poz. 679 { Nr 2537,

naz 1723




2} wyrazic zgodg na zwolnienie w calodel albo w czedel 2 obowigzku sporzgdzenia
oznakowania opakowania i ulotki dofaczanej do opakowania w jezyku polskim.
2. Prezes Urzedu moze wydaé zgode na obeojgzyczng tresé oznakowania opakowania dia
okreslonej ilosei opakowan produktow leczniczych okreslonych w rozporzadzenia (WE)
nr 14172000 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sicrocych
produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 18 z 22.01.2000, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie

specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).;
7y wart. 7
a) ust. 1 1 2 ofrzymujg brzmienie:
1. Wniosek o wydanie pozwolenia albo o wpis do Rejestru, zmiang danych stanowiacych podstawe

wydania pozwolenia albo wpisu do Rejestru, zmiang terminu waznodci pozwolenia albo wpisu do

Rejestru, podmiot odpowiedzialny albo podmiot wpisany do Rejestru sklada do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia albo wpis do Rejestru, odmowa wydania pozwolenia albo wpisu do
Rejestru, zmiana danych stanowiacych podstawg wydania pozwolenia albo wpisu do Rejesiruy,
przediuzenie terminu waznosdci pozwolenia, odmowy przedluzenia, skrocenie terminu waznosci
pozwolenia albo wpisu do Rejestru, zawieszenie waznosci pozwolenia albo wpisu do Rejestru,
a takze cofnigcie pozwolenia albo cofnigcic wpisu do Rejestru, nastepuje w drodze decyzji

administracyjnej Prezesa Urzedu.”,
b) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a 1 4b w brzmieniu:

»4a. Przepisy art. 4, art. 7 ust. 3 i 4, art. 8, art. 8a, art. 18-19¢, art. 21a, art. 22, art. 23a, art. 24,
art. 27, art. 29-36ab, art. 38, art. 42, art. 47, art. 48, art, 52, art. 56, art. 65, art. 72, art. 79, art. 124,
dotyczgce pozwolen na dopuszczenie do obrofu produktu leczniczego, stosuje sie odpowiednio do
wpisu do Rejestru.

4b. Do produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 21, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art, 23b

iart. 23d, jezeli warunek nie dotyezy przeprowadzenia badan dotyczacych skutecznosci.”;

8) w art. 8:

a) wust, la

- pkt 2 otrzymuje brzmienie:
w2) moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupelnied lub wyjasnien dotyczacych
dokumentacji, o kidrej mowa w art. 10, przedstawienia systemu zarzadzania ryzykiem uZycia

produktu leczniczego weterynaryjnego, a takze, w odnicsieniu do produktu leczniczego




7 wylaczeniem produktu lecznicrego weterynaryjnego, przedstawienia w terminie 7 dni kopii pelnego
opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produkiow leczniczych;”,
— pkt 5 otrzymuje brzmienie:
.5) w przypadku produktow leczniczych innych miz okredlone w pkt 6, opracowuje raport
oceniajacy zawierajacy opinie naukowa o produkcie leczniczym wraz z uzasadnieniem
oraz streszczeniem zrozumialym dla odbiorcy, zawierajacym w szczegolnoscl informacje odnoszacg
sie do warunkdw stosowania tego produktu leczniczego;”,
— po pkt 5 dodaje sig pkt 6 w brzmieniu:
,6) opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opinie naukowa o produkeie leczniczym

weterynaryjnym.”,

b) ust. 1c i 1d otrzymujg brzmienie:

,,1lc. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem, o ktorych
mowa w ust. la pkt 5, jest publikowany na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobodjezych oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

1d. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy, o ktérym mowa w ust. la pkt 6, udostepnia si¢ na
podstawie ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112,

poz. 1196, z pdin. zm. ).,

¢) po ust. 1d dodaje sig ust. 1e w brzmieniu:
,,le. Podmiot odpowiedzialny skiadajac wniosek, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, moze wystapic¢ do
Prezesa Urzedu z wnioskiem o nieujawnianie informacji zawartych w raporcie oceniajacym,
stanowiacych tajemnice przedsicbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczeiwe] konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z pézn. zm.™,

a w szezegolnosel informacii dotyczacych Zrodel zaopatrzenia.”;
9) w art. 8a:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Prezes Urzedu moze, w przypadkach uzasadnionych ochrona zdrowia publicznego, wydac

pozwolenie na dopuszczenic do obrotu produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U, z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407, z 2005 1.
Nr 64, poz. 566 1 Nr 132, poz. 1110, 22010 r. Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr 204, poz. 1195

T Zmiany tekstu jednolitego wymienione ustawy zostaly ogloszone w Dz, U. z 2002 r. Nr 197, poz. 1661, z 2004 r. Nr 96,
poz. 959, Nr 162, poz. 1963 i Nr 172, poz. 1804. 2 2005 r. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206 oraz z 2010 r. Nr 207,
poz. 1540,




dopuszezenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie), pod warunkiem, Ze w innym
panstwie czionkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Buropejskim Obszarze Gospodarczym, dopuszezono

do obrotu produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami okreslonymi w dyrekiywie 2001/83/WE.”,

b) ust. 5 ofrzymuje brzmienie;
0. Woprzypadku gdy panstwo czlonkowskie Unit Europejskiey Iub pansiwo czlonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wystepuje w trybie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa Urzedu
o przekazanie raporfu oceniajacego oraz kopii pozwolenia na dopuszezenie do obrotu produkiu
leczniczego  dopuszczonego do  obrotu na terytorium  Rzeczypospolite] Polskiej, ktoérego
dokumentacja jest zgodna z wymaganiami ustawy, Prezes Urzedu, w terminie 30 dni, przesyla

uaktualniony raport oceniajacy oraz kopie pozwolenia.”;

10) wart. 10
a) w ust, 2:
- pkt 51 6 otrzymujg brzmienie:

»J) streszczenie opisu  systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktéw

leczniczych wdrozonego przez podmiot edpowiedzialny, obejmujgce:

a) oSwiadczenie zlozone pod rygorem odpowiedzialnodei karnej przewidzianej w art. 233
ustawy z dnia 6 czerwea 1997 r, — Kodeks kamy (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z péZn. zm.”), ze
podmiot odpowiedzialny wskazal osobe wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,

b) liste panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Furopejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w kidrych osoba okreslona w lit. a posiada miejsce zamieszkania 1 wykonuje

swoje obowiazki,

B Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64, poz. 729 i Nr 83,
poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027, Nr 116, poz. 1216, z 2001 r. Nr 9%, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111,
poz. 1061, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935, Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 6§26, Nr 93,
poz. 889, Nr 243, poz, 2426, z 2005 . Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178,
poz. 1479, Nr 180, poz. 1493, 2 2006 1. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592, Nr 226, poz. 1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589,
Nr 123, poz. 850, Ny 124, poz. 839 Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056,
Nr 173, poz. 1080, Nr 214, poz. 1344, 2 2009 r. Nr 62, poz. 504, Ny 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474,
Nr 201, poz. 1540, Nr 200, poz. 1589, 2 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 1 poz. 229, Nr 98, poz. 026, Nr 125, poz. 842,
Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 1 poz. 1021, Nr 182, poz. 1228, 225, poz. 1474, Nr 240, poz. 1602 oraz z 2011 r. Nr 17,
poz. T8, Ni 48, poxz. 245, Nr 72, poz. 381, Nr 94, poz. 549, Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz. 767, Nr 160, poz. 964, Nr 191,
poz. 1135, Wr 217, poz. 1280, Ny 233, poz, 1387 1 Nr 240, poz, 1431,




¢} odwiadezenic podmiotu odpowiedzizinego stwicrdzajace, ze dysponuje on niezbednymi

srodkami stuzacymi wypelnieniu obowigzkow wymienionyeh w rozdziale 2a,
d) dane kontaktowe osoby, o ktdrej mowa w lit. a,

e) wskazanie miejsca, w ktoérym jest dostepny do wgladu pelny opis systemu nadzoru nad

bezpieczenstwem stosowamnia produktdw leczniczych, o ktérym mowa w art. 36h ust. 1 pkt 4;

6) plan zarzadzania ryzykiem uvzycia produktow leczniczych, bedacy szezegélowym opisem
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leezniczych stosowanego przez
podmiot odpowiedzialny w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby produktow leczniczych,
ktory zostanie wdrozony przez podmiot odpowiedzialny po wydaniu pozwolenia, odnoszacy si¢
do danego produktu leczniczego, wspétmiemny do zidentyfikowanych 1 potencjalnych zagrozen
stwarzanych przez ten produkt leczniczy oraz zapotrzebowania na dane dotyczace

bezpieczefstwa, wraz ze streszezeniem tego planu;”,
— uchyla si¢ pkt &,
— pkt 13 otrzymuje brzmienie:

»13) kopie wszystkich pozwolen wydanych przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw czionkowskich Furopejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajow trzecich,
Charakterystyk Produktu Leczniczego zatwierdzonych przez wlasciwe organy panstw
czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
lub krajéw tizecich, streszezenia danych w zakresie bezpieczenstwa, w tym danych zawartych
w raportach okresowych o bezpieczenstwie i zgtoszeniach o dzialaniach niepozadanych, jezeli
sq dostepne, a takze kopie ulotek, jezeli ma to zastosowanie, oraz kopie wszystkich decyzji
o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanych w panstwach
czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) ~ stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
lub krajach trzecich wraz z uzasadnieniem takich decyziiy”,

b)ust. 7 1 ¥ otrzymuia brzmienie:
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy
sposob przedstawiania dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1 1 2, uwzgledniajge przepisy
arf. 15, 16, 17 ust. 3, 20, 20a, 21, 23a ust. 3 1 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takZe przepisy prawa

1 wytyezne Unii Europejskie; dotyezgcee procedury rejestracyjnej produktéw leczniczych.

foze]



8. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szezegdlowy sposoh
przedstawiania dokumentacii, o ktérej mowa w ust. 2a 1 2b, uwzgledniajac przepisy art, t5a,
16a, 17 ust. 3, 20, 21, 23a ust. 3 1 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy prawa 1 wytyczne
Unii  Europejskiej  dotyczace  procedury  rejestracyjne;  produktéw  leczniczych

weterynaryjnych.”;
1D wart. 11 wust. 1 po pkt 11 dodaje sie pkt 12 1 13 w brzmieniw:

»12) informacje dla oséb wykonujacych zawdd medyczny o obowiazku zglaszania przypadkow
dzialan niepozgdanych w brzmieniu: ,,Osoby wykonujace zawod medyezny zglaszaja
dziatania niepoZgdane danego produkiu leczniczego. Udzial tych oséb w monitorowaniu
dziatan mepozadanych umozliwia uzupelnienie wiedzy o kazdym produkeie leczniczym,

nawel tym od dawna stosowanym.”,
13) w przypadku produktéw leczniczych podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu:

a) wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranege zgodnie z art. 23 wust. 5

rozporzadzenia nr 726/2004/WE,

b) nastepujace sformutowanie: ,,Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu -
z uwagi na koniecznos¢ pozyskiwania szczegdtowych danych dotyczacych bezpieczenstwa jego

stosowania.”;
12) w art. 20a:
a) ust. 5 otrzymuje byzmienie:

5. Wrniosek o wpis do Rejestru tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych zawiera
w szczegdlnosci:
1) nazwe i adres podmiotu, ktory sktada wniosek o wpis do Rejestru;
2) nazwe tradycyjnego produktu leczniczego rodlinnego;
3) szczegdlowe dane ilosciowe 1 jakodciowe odnoszace si¢ do tradycyjnego produktu
leczniczego roslinnego 1 wszystkich jego skladnikéw oraz ich nazwy powszechnie stosowane,
jezeli wystepuja; ‘ '
4y posta¢ farmaceutyczng, moc i droge podania oraz okres waznosci tradycyjnego produkiu
leczniczego roglinnego, a takze dane dotyczace ochrony srodowiska zwigzane ze stosowaniem
oraz ze zniszezeniem tradycyjnego produktu leczniczego roshnnego, jezell jest to mezbedne
1 wynika z charakteru tego produktu;
5) wskazania, przeciwwskazania 1 dzialania niepozadane tradycyjnego produktu leczniczego

reslinnego;




6} dane z pismiennictwa, w tym naukowego, lub opinic ekspertow stwierdzajace,
ze tradycyjny produkt leczniczy rolinny lub produkt odpowiadajaey byl stosowany w celach
leczniczych przez okres co najmniej 30 lat poprzedzajacych date zloZenia wniosku, w tym
co najmniej 15 lat w panstwie cztonkowskim Unil Europejskie] fub panstwie czlonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;
7) wyniki badan farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. a.”,
b) po ust. 9 dedaje sie ust. 10 w brzmieniu:
»10. Prezes Urzedu informuje podmiot, ktory wnioskuje o wpis do Rejestru, Komisje oraz, na
wniosek — wilasciwe organy panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
FEuropejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handiu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, o odmowie dokonania wpisu tradycyjnego produktu leczniczego rodlinnego do

Rejestru, wraz z uzasadnieniem tej odmowy.”;
13) w art. 20b:
a) ust. 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

»2. W przypadku zlozenia wniosku o wpis do Rejestru tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego stosowanego w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub pafstwach
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, przez okres krotszy niz 15 lat, Prezes Urzedu przekazuje
do Komitetu do spraw Roslinnych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agencii Lekow
dokumentacj¢ tego produktu leczniczego w celu ustalenia przez Komitet, ¢zy zostaly spelnione
pozostale warunki konieczne do uznania tradycyjnego stosowania t(radycyjnego produkiu
leczniczego roslinnego. Przy rozpatrywaniu wniosku o dopuszcezenie do obrotu tradycyjnego
produktu leczniczego rodlinnego Prezes Urzedu uwzglednia monografie wspdlnotowa.

3. W przypadku gdy dla tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, bedacego przedmiotem
wniosku, o kidrym mowa w art. 20a ust. 5, opracowano monogratie wspolnotowa lub skladniki tego
produktu znajduja sie na wspélnotowe] liscie, o ktérej mowa w art. 16f ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE, stosuje sie przepisy art. 18a i art. 19.7,

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

.3a. W oprzypadku opracowania monografii wspdinotowej podmiot wpisany do Rejestru, jezeli
zachodzi taka konicczno$é, sklada wniosek o dokonanie zmiany danych objetych wpisem do

Rejestru oraz zmiany dokumentacji bedace] podstawg wpisu do Rejestru.”,

¢} ust. 4 otrzymuje brzmienie:




W4 W oprzypadku zlozenia wniosku, o kidrym mowa w art. 20a ust. 5, Prezes Urzedu bierze pod
uwage wpisy do Rejestru danego fradyevinego produktu leczniczego roslinnego, dokonane
w innych panstwach cztonkowskich Unil Europejskiej lub panstwach czionkowskich FEuropejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym.”;
14) wart. 21:
a) ust, 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wniosek o wpis do Rejestru produktow, o ktérych mowa w ust. 1, zawiera w szczeg6lnosed:
1) nazwe i adres podmiotu, ktory sklada wniosek o wpis do Rejestru, wytwdrey lub importera,
u ktorego nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego homeopatycznego, miejsca
wylwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola jego serii, fub miejsca
prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii, oraz numery zezwolei
na wytwarzanie tego produkiu leczniczego lub na jego import;
2) nazwe 1 adres wytwércy roztworu macierzystego, z ktorego ma byé wytworzony produkt
leczniczy homeopatyczny;
3) nazwe¢ naukowa lub farmakopealng produktu leczniczego homeopatycznego, zgodng z nazwa
surowca zamieszczong w Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmakopeach
uznawanych w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, a jezeli fakich nie ma — nazwe potoczng produkiu leczniczego
homeopatycznego, tacznie z okresleniem drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia
rozcienczenia;
4) sktad produktu leczniczego homeopatycznego, z uwzglednieniem skladnikéw pomocniczych;
5) warunki przechowywania 1 transportu;

6) wielkos¢ t rodzaj opakowania oraz zawarto$¢ opakowania bezposredniego.”,

b} ust. 5 otrzymuye brzmienie:
.. Wniosek o wpis do Rejestru produktdw, o ktérych mowa w ust. 4, zawiera w szczegdlnosel:
1) nazwe 1 adres podmiotu, ktéry sklada wniosek o wpis do Rejestru oraz wytworey,
jezeli wytworca nie jest tym podmiotem, miejsca wylwarzania oraz numer zezwolenia na
wylwarzanie,
2) nazwe 1 adres wytworey roztworu macierzystego, z ktdrego ma byé wytworzony produkt

leczniczy homeopatyczny weterynaryjny;




3) nazwe naukows lub farmakopealng produkiu feczniczego homeopatycznego weterynaryinego,
zgodng 7z nazwg surowea okreslong w Farmakopei Furopejskie) lub innych odpowiednich
farmakopeach uznawanych w panstwach czionkowskich Unii Furopejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a jezeli takich nie ma, nazwg potoczna produkiu
lec211ic:ieg0 homeopatycznego weterynaryjnego, z okresleniem drogi podania, postaci
farmaceutycznej oraz stopnia rozciehczenia;

4) skiad produktu leczniczego homeopatycznego weterynaryjnego, z uwzglednieniem skladnikow
pomocniczych;

5y warunki przechowywania 1 transportu;

6) wielko$¢ 1 rodzaj opakowania oraz zawarto$¢ produktu leczaiczego homeopatycznego

weterynaryjnego w opakowaniu bezposérednim.”,

¢} ust. 7a otrzymuje brzmienie;
»7a. Wniosek o wpis do Rejestru, o ktérym mowa w ust. 2 1 5, moze obejmowac liste produktdw
leezniczych homeopatycznych [ub produkiow leczniczych homeopatycznych weterynaryjnych,

pochodzacych z tej samej lub z tych samych substancji pierwotnych homeopatycznych.”,

d) po ust. 7a dodaje st¢ ust. 7b w brzmieniu:

»70. Do produktéw leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa w ust. 2, me stosuje si¢

przepisow rozdzialu 2a, z wyjatkiem art. 36h ust. 1 pkt 12-17, art. 36z, art. 36aa i art. 36ab.”;

15y wart, 21a:

a) ust. 3 1 4 otrzymuja brzmienie
»3. Pozwolenie na import réwnolegly wydaje si¢ na okres 5 lat. Okres waznosci pozwolenia moze
zosta¢ przedhuzony na kolejne 5 lat na podstawie wniosku zloZzonego przez importera réwnolegtego
co najmnigj na 6 miesiecy przed uplywem terminu waznosci pozwolenia.
4. Do pozwolen na import réwnolegly wydanych dia produktow leczniczych oraz do cofmigeia tych
pozwolen stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 1 2, art. 33, art. 35a, art. 36h ust. 1 pkt [-5

19, art. 36h ust, 2 oraz art. 361.7,

b} po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniw:
»A4a. Do pozwolet na import réwnolegly produktow leczniezych weterynaryjnych oraz do cofmigcia

tych pozwolen stosuje sie odpowiednio przepisy art. 23 ust. 112, art. 33 1 art. 35a.%,




c) ust. § otrzymuje brzmienie:

8. Do wniosku o pezwolenie na import réwnolegly dolacza sie:

1) Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego wraz ze wzorem oznakowania opakowania oraz ulotki;

2) kopie zezwolenia na wytwarzanie wydane przez upowazniony organ paastwa
cztonkowskiego Unil Europejskiej lub panstwa czionkowskicgo Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) ~ strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym
w zakresie przepakowywania;

3) oswiadezenie zlozone pod rygorem odpowiedzialnosel karne] przewidzianej w art. 233
ustawy z dnia 6 czerweca 1997 r. — Kodeks kamny, ze importer rownolegty wskazal osobe
wykwalifikowana odpowiedzialng za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych;

4) potwierdzenie niszczenia oplaty za zlozenie wniosku.”;

16) w art. 23:

a) wust. 1:

— pkt 14 otrzymuje brzmienie:

»14) warunki wynikajace z oceny dokumentacji, o ktérych mowa w art. 23b, oraz warunki,

o ktdrych mowa w art. 23¢, wraz z terminem ich spelnienia, jezeli dotyczy;”,

—po pkt 14 dodaje sie pkt 15 w brzmieniu:

»15) czgstosé, z jaka od dnia wydania pozwolenia skladane bedg raporty okresowe

0

bezpieczensiwie dla  produktu leczniczego, z wylaczeniem produktu leczniczego

weterynaryjnego.”,

b) ust. la otrzymuje brzmienie:

»1a. Dane objete pozwoleniem albo wpisem do Rejestru sa jawne.”,

¢) po ust. la dodaje sig ust. 1bi 1c w brzmieniu:

.. 1b. Wpis do Rejestru dla produkiu leczniczego, o ktérym mowa w art. 20a, obejmuje:

1} nazwe 1 adres podmiotu wpisanego do Rejestru;

2) nazwe 1 adres wytwarey lub importera, u kidrego nastepuje zwolnienie serii tradycyinego
produktu leczniczego rodlinnego, micjsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziatalnoscl
importowe], w ktorym nastepuje kontrola jego serii;

3) nazwe tradycyjnego produktu leczniczego rodlinnego i nazwe powszechnie stosowana

tu leczniczego  roslinnego.,  ezeli  taka  wystgpuje.  jego  postal.

5
i

tradyevinego  produk

I3



droge podania, moc, dawke substancji czynnej, pelny sklad Jakosciowy oraz wielkodc 1 rodzaj
opakowania;

4) kategorig dostepnodei tradycyjnego produktu leczniczego rodlinnego;

5) okres waznosel tradycyjnego produkiu leczniczego roslinnego;

0) termin waznosci wpisu do Rejestru;

7) wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu;

&) kod zgodny z systemem EAN UCC;

9) numer wpisu do Rejestru oraz datg jego wydania.

lc. Wpis do Rejestru dla produkiu leczniczego, o ktérym mowa w art. 21, obgjmuje:
1} nazwe i adres podmiotu wpisanego do Rejestru,
2) nazwe 1 adres wytworey fub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii produktu
leczniczego homeopatycznego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dzialalnosci
importowe], w ktdrym nastepuje kontrola jego serii;
3) nazwe produktu leczniczego homeopatycznego i nazwe powszechnie stosowang produktu
leczniczego homeopatycznego, jezeli taka wystepuje, jego postaé, droge podania, stopien
rozcienczenia substancii czynnej, pelny sklad jakosciowy oraz wielko$c 1 rodzaj opakowania;
4) kategorie dostepnosci produktu leczniczego homeopatycznego;
5) kategori¢ stosowania, w odniesieniu do produktu leczniczego homeopatycznego
weterynaryjnego;
0) okres waznosci produktu leczniczego homeopatycznego;
7) termin waznosci wpisu do Rejestru;
8) okres karencji w odniesieniu do produktdw leczniczych homeopatycznych weterynaryjnych;
9) gatanki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy homeopatyczny
weterynaryjny;
10) wymagania dotyczace przechowywania i transportu;
11} kod zgodny z systemem FEAN UCC;
12} numer wpisu do Rejestru oraz date jego wydania;
13} warunki wynikajace z oceny dokumentacji, o ktorych mowa w art. 23b, jezeli ma to

zastosowanie.”,

d) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Wydanie pozwolenia albo wpisu do Rejestru jest rownoznaczne z zatwierdzeniem

Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego




oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan jakosciowych produkin  leczniczego

oraz wymogow jakosciowych dotyczacyeh ich opakowan.”,

e) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Wpis do Rejestru moze obejmowaé liste produktéw leczniczych homeopatycznych bez wskazan

do stosowania, spelnigjgcych wymagania okreslone w art, 21 ust. 114
17y w art. 23b ust. | otrzymuje brzmienie:

»1. Jezeli z przyczyn obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania podmiot odpowiedzialny nie
jest w stanie dostarczy¢ kompleksowych danych na temat bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktu
leczniczego, Prezes Urzgdu, uwzgledniajace bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego, moze
wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z zastrzezeniem spelnienia przez podmiot
odpowiedzialny okreslonych warunkdéw na podstawie zalgcznika nr [ do dyrektywy 2001/83/WE,
a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie zatacznika nr 1 do dyrektywy
2001/82/WE, w szczegdlnoscei dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,
zgloszenia dzialad niepozadanych zwigzanych z tvm produktem oraz podjecia w takich

przypadkach okreslonych czynnosci, wraz z okresleniem terminu spehiienia tych warunkow.”,
18) po art. 23b dodaje si¢ art. 23¢-23f w brzmieniu:

»Art. 23¢. Wydanie pozwolenia na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego, z wylgczeniem
produktu leczniczego weterynaryjnego, moze zostaé¢ uzaleznione przez Prezesa Urzedu
od spelnienia przez podmiot odpowiedzialny jednego lub kilku nastepujacych warunkdw:
1) podjecia srodkéw w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu leczniczego,
w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego;
2) przeprowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa;
3) bardziej restrykeyjnego sposobu wykonania obowigzkéw w  zakresie rejestrowania
lub zglaszanla dzialan niepozadanych w odniesieniu do tego produktu leczniczego, niz
przewidziany
w rozdziale 2a;
4) wdrozenia odpowiedniego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych;
5) pizeprowadzenia badan dotyczacych skutecznoscl w przypadku, gdy pojawily  sig
watpliwosel odnoszgee sie do niektdrych aspektdéw skutecznosel tego produktu leczniczego,
a watpliwosci te mozna wyjasni¢ dopiero po wprowadzeniu go do obrotu, na podstawie
wlasciwych aktéw ogloszonych przez Komisje przyjetych na podstawie art. 22b dyrektywy

2001783/ WE., uwzgledniaiac wytyezne naukowe, o ktdryveh mowa w art. 108a te] dyvrektywy:




6) innych warunkow odnoszacyeh sie do bezpieczenstwa i skuiecznosc {ego produktu
leczniczego

— 7 wyznaczeniem terminu do ich spelnienia.

Art. 23d. 1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszezenie do obrotu produktu  leczmiczego,
7 wylaczeniem produkidow leczniczych weterynaryjnych, Prezes Urzedu moze wezwaé podmiot
odpowiedzialny do:
1} przeprowadzenia badania dotyczgcego bezpieczenstwa, jereli istnigjg obawy dotyczace
ryzyka zwiazanego z tym produktem leczmczym;
2) przeprowadzenia, na podstawie wlasciwych aktéw ogloszonych przez Komisj¢ przyjetych na
podstawie art. 22b dyrektywy 2001/83/WE, uwzgledniajac wytyezne naukowe, o ktorych mowa
w art. 108a tej dyrcktywy, badan dotyczacych skutecznosci w przypadku, gdy postep wiedzy na
temat choroby Iub metodologia badan klinicznych wskazuja, ze poprzednie oceny skutecznosci
mogly ulec istotnej zmianie
~ uzasadniajac konieczno$¢ przeprowadzenia tych badan oraz okreSlajac  termin
przeprowadzenia badan 1 przedstawienia protokoléw badan.
2. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia wezwania,
o ktérym mowa w ust. 1, do Prezesa Urzedu z pisemnym wnioskiem o wyznaczenie terminu do
udzielenia odpowiedzi.
3. W przypadku ofrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu wyznacza
podmiotowi odpowiedzialnemu termin na zloZenie pisemnej odpowiedzi.
4. Po bezskutecznym uplywie terminu do przedstawienia pisemnej odpowiedzi albo po otrzymaniu
pisemne] odpowiedzi, Prezes Urzedu potwierdza koniecznos¢ przeprowadzenia badar, o ktorych
mowa w ust. 1, albo odstepuje od takiego wymogu.
5. Konicczno$é przeprowadzenia badan Prezes Urzedu potwierdza w  drodze decyzi
administracyjnej. W przypadku odstapienia od koniecznosci przeprowadzenia badan, Prezes Urzedu
informuje o tym pisemnie podmiot odpowiedzialny.
6. Podmiot odpowiedzialny po doreczeniu decyzji, o ktorej mowa- w ust. 4, skfada niezwloczme
wniosek o dokonanie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, zgodnie

7 arf. 31 ust. 1.

Art. 23¢. Prezes Urzedu przekazuje Europejskiej Agencyi Lekéw informacje o pozwoleniach na

dopuszczenie do obrotu wydanych w zwigzku z art, 23b-23d.
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Art. 2310 1. W przypadku gdy oceniajae dane dolgezone do wniosku o wydanie pozwolenia, zmiane
danych objetych pozwoleniem, zmiang dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia
lub  wniosku o przediuzenie okresu waznosel pozwolenia dla  produkiu leczniczego
z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, Prezes Urzedu poweZmie istotne informacje
majgee wplyw na interesy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej Iub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Furopejskim Obszarze
Gospodarczym, a takze gdy zachodzg przestanki do:
1) wysigpienia przez Prezesa Urzedu do Glownego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie
decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego;
2) odmowy wydania pozwolenia;
3) wydania decyzji 0 odmowie przediuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do
ohrotu;
4) wydania decyzji o zawieszeniu waznosei pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
5) wydania decyzji o cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
6) dodania nowego przeciwwskazania, zmniejszenia zalecanej dawki lub ograniczenia wskazan
produktu leczniczego
~ Prezes Urzedu wszezyna procedure wyjasniajacq zgodnie z art. 32, art. 33 lub art. 34
dyrektywy 2001/83/WE, informujac o tym fakcie pozostale panstwa czlonkowskie Unii
Buropejskiej lub panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) ~ strony umowy o Europeiskim Obszarze Gospodarczym, Furopejska Agencje Lekow
oraz Komisje.
2. Procedurg, o ktérej mowa w ust. 1, moze wszezaé takze podmiot odpowiedzialny przed
otrzymaniem rozstrzygnigcia co do wnioskéw zozonych przez ten podmiot odpowiedzialny.
3. Procedura, o ktérej mowa w ust. 1, nic ma zastosowania, gdy wszezelo pilng procedure unijna,

0 ktorej mowa w art. 36u.”;

19) art. 24 otrzymuje brzmienie:
HArt. 24, 1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskal pozwolenie na dopuszezenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego, jest obowigzany do:
I} wskazania osoby, do obowiazkoéw ktérej nalezeé bedzie nadzér nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produkiu leczniczego weterynaryjnego;,
2) prowadzenia rejestru  zglaszanych dziatan niepozadanych produktéw leczaiczych

weterynaryinyveh;




3)  przedstawiania Prezesowl Urzedu:
a) raportow dotyezacyeh pojedynczych przypadkdéw dzialan niepozadanych produktow
leczniczych weterynaryjnych, zgloszonych przez osoby wykonujgce zawdd medyczny
oraz przedstawiciela medycznego, przy czym raporty dotyczace cigikich duzialan
niepozadanych przedstawia sie niezwlocznie, nie pdiniej jednak niz w terminie 15 dni od
dnia powzigeia informacii o tych dzialaniach,
b} raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania dotyczacych produktow leczniczych
weterynaryjnych, zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze zglaszanych dzialan
niepozadanych:
~¢0 6 miesieey liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy weterynaryjny
pierwszego na swiecie pozwolenia do dnia wprowadzenia tego produkfu do obrotu,
—co 6 miesigey przez 2 lata liczac od dnia wprowadzenia produktu leczniczego
weterynaryjnego do obrotu,
—co 12 miesiecy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku liczac od dnia wprowadzenia
produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu, a nastgpnie co 3 lata,
— na kazde zadanie Prezesa Urzedu;
4)  przedstawiania protokotéw z badan dotyczacych bezpieczenstwa;
5) przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku korzyéei do ryzyka.
2. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze okreslié inne terminy
przedstawiania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania dotyczacych produktéw
leczniczych weterynaryjnych, niz okreslone wust. 1 pkt 3 lit. b; raporty te powinny by¢
przedstawiane nie rzadziej niz raz na 3 lata.”,
3. Podmiot odpowiedzialny jest obowiazany takze do:
1) zawiadamiania o koniecznosci dokonania niezwiocznych zmian w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego;
2) niezwlocznego informowania o wszelkich zmianach dotyczacych produktu leczniczego
weterynaryjnego dopuszezonego do obrotu, zatwierdzonych w innych panstwach cztonkowskich
Unii Europejskie; lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktdre mogg mied
wpltyw na stosunek korzysei do ryzyka;
3} zgloszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego
weterynaryjnego do obrotu;
4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymezasowym lub statym wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym weterynaryjnym, przynajmniej na 2 miesiagce przed dniem zaprzestania

wprowadzania tego produktu leczniczego do obrotu. a jezeli wstrzymanic wprowadzania
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produktu leczniczego weterynaryjnege do obrotu jest wynikiem wystgpienia wyjatkowych
okolicznosci — niezwlocznie po wystapieniu tych okolicznoses;
5) przedstawienia, na zgdanie Prezesa Urzedu, danych dotyczacych wielkoser sprazedazy
produktu feczniczego weterynaryjnego;
6) wprowadzania ciaglego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami wytwarzania
i kontroli produktow lfeczniczych weterynaryinych, zgodnie z uznawanymi metodami
navkowymi;
7y dostarczania produktow leczniczych weterynaryjnych wylacznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego, a w zakresie produktow
leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu lekarza — takze przedsiebiorcom,
o ktérych mowa w art. 71 ust. 1a,
b) zakiadom leczniczym dla zwierzat,
¢) instytutormn badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz vczelniom publicznym, w celu
prowadzenia badan naukowych,
d} w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.
4, Podmiot odpowiedzialny lub importer réwnolegly nie moze przekazywa¢ do wiadomosel
publicznej niepokojacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych weterynaryjnych, za wprowadzenie do obrotu ktérych odpowiada, bez uprzedniego Tub
jednoczesnego przekazania tej informacji Prezesowi Urzedu.
5. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu informacyi o nowych istotnych zagrozeniach
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, Prezes Urzedu
zobowigzuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego
weterynaryjnego, okreslajac termin na zlozenie wniosku o dokonanie zmian.
0. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsighiorcy zajmujgcy si¢ obrotem hurfowym produktami
leczmiczymi weterynaryjnymi sg obowigzani zapewni¢ odpowiednie i nieprzerwane zaspokajanie
zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi 1 podmiotéw uprawnionych do prowadzenia obrotu hurtowego produktami
leczniczymi welerynaryjnymi.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegolowy sposéb 1 tryb moniforowania
bezpicezenstwa produkiow leczniczych weterynaryjnych, majgc na uwadze koniecznos¢ ochrony

zdrowia zwierzat oraz mozliwy wplyw tych produktow na zdrowie ludzi.”;

20y w art. 24a po ust. 1 dodaje sie ust, Ta w brzmieniu;
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. la. Prezes Urzedu informuje wladciwe organy panstw czionkowskich Unil Europejskies lub panstw
crtonkowskich  Furopejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Europeiska Agencje Lekow o kontrolach systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produlktdw leczniczych, planowanych lub prowadzonych
na terytorium panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym

oraz krajow trzecich.”;

21) w art. 28 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia albo wpisu do Rejestru,
o ktérych mowa w art. 7 ust. 2, podlega wpisowi do Rejestru Produktow Leczniczych na terytorium

[Tt

Rzeczypospolite) Polskiej, zwanego dalej ,,Rejestrem™.”;

22) wart. 29:

a) poust. 1 dodaje sig ust. lai 1b w brzmieniu:
»la. Okres warznosei pozwolenia na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem
produktu leczniczego weterynaryjnego, moze zostaé przedhuzony na czas nieckreslony na podstawie
wniosku zlozonego przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na 9 miesi¢cy przed uplywem
terminu waznoécl tego pozwolenia.
1b. Wniosek, o ktérym mowa w ust. la, zawiera ujednolicong dokumentacj¢ dotyczaca jakosci,
bezpieczenstwa 1 skutecznodci, w tym danych zawartych w zgloszeniach o dzialaniach
niepozadanych oraz raportach okresowych o bezpieczenstwie, jezeli dotyczy, w odniesteniu do
wszystkich zmian wprowadzonych w okresie waznodci tego pozwolenia, z wylaczeniem zmian,
o ktérych mowa w art. 31 ust. 2 pkt 3, oraz dane z zakresu monitorowania bezpieczenstwa
stosowania zebrane przez podmiot odpowiedzialny w sposdb okreslony w przepisach wydanych na
podstawie art. 36t wraz z ich ocena.”,

b) ust. 21 2a otrzymuja brzmienie:
2. Okres waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego weterynaryjnego
moze zosta¢ przedluzony na czas nieokreslony na podstawie wniosku zlozonego przez podmiot
odpowiedzialny co najmniej na 6 miesicey przed uptywem terminu waznosci. Wniosek powinien
zawieraé ujednolicong dokumentacje w zakresie jakosci, bezpieczenstwa 1 skutecznosel
w odniesieniu do wszystkich zmian wprowadzonych w okresie waznodci tego pozwolenia,
z wylaczeniem zmian, o ktérych mowa w art. 31 ust. 2 pkt 3, oraz dane z zakresu monitorowania

bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych zebrane przez podmiot
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odpowiedzialny w sposcb okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7, wraz 7 ich
ocend.

2a. Rozpatrujge wniosek o przedluzenie okresu waznoéel pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
dla danego produktu Iecznirczego, Prezes Urzedu moze, w uzasadnionych przypadkach,
uwzgledniajge dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, w tym ekspozycje
niewystarczajace] liczby pacjentdw na dzialanie tego produktu leczniczego, wydaé jednorazowo

decyzje o przedluzeniu okresu waznoécl tego pozwolenia na kolejne 5 lat.™;

23) wart. 33:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
., 1. Prezes Urzedu zawiesza waznos¢ pozwolenia Jub cofa pozwolenie w przypadku:

1)  stwierdzenia niespodziewanego cigzkiego dzialania niepozadanego produktu leczniczego,
zmieniajgcego stosunek korzysci do ryzyka, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych — zagrazajacych zyciu lub zdrowiu zwierzgcia,
2) braku deklarowanej skutecznodel terapeutycznej lub stwierdzenia ryzyka stosowania
niewspolmiemego do efektu terapeutycznego;
3) stwierdzenia, Zze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem
na dopuszezenie do obrotu lub ustawa;
4) stwierdzenia, ze zalecany okres karencii dla zapewnienia, Ze produkiy Zywnosciowe
otrzymane od leczonych zwierzat nie beda zawieraly pozostalosci, ktére moga stanowié 1'y7;;$/k0
dla zdrowia czlowieka, nie zostal dotrzymany;
5) nie zgloszenia Prezesowi Urzedu nowych informacji objetych dokumentacjg, o ktore
mowa w art. 10, ktore moga mie¢ wplyw na ograniczenie stosowania produktu leczniczego;
6) niespetnienia warunkow, o ktorych mowa w art. 23b~23d lub obowiazkéw, o ktdrych
mowa w art, 36h ust. 1 pkt 7, 9,10, 12, 16;
7)  uplywu terminu, o ktérym mowa w art. 24 ust. 51 art. 30s;

8)  wykonania notyfikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komigji.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—1d w brzmieniu:
»la. Prezes Urzedu cofa pozwolenie w przypadku:
1) usunigcia produktu z listy tradyveyinych produktow leczniczych, o kiore; mowa w art. 161
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, chyba Ze podmiot odpowiedzialny, w terminie 3 miesigey od
dnia usumgeia produktu z teg Hsty, vzupelni dokumentacje, o ktorej mowa w art, 20a ust. 5 pkt 6
1ust. 7 pkt 2 1 3, a Prezes Urzedu wyda pozytywna decyzje dotyezacg wniosku, o ktorym mowa

woart. 20a ust. 5;




2y usunigeia substancii farmakologicznie czynne) 7z zatacznikow 1, 11 albo 11 do rozporzadzenia
nr 2377/90;
3) stwierdzenia, ze cel zawieszenia pozwolenia na dopuszezenia do obrotu nie zostal speiniony
w czasie okreslonym w ust. 1b.
1b. Zawieszenie waZnosci pozwolenia nastgpuje na czas oznaczony. Okresu zawieszenia
waznoscl pozwolenia nie wlicza si¢ do okresow, o ktérych mowa w art. 33a ust. 1.
le. W przypadku ustania przyczyn zawieszenia waznoéci pozwolenia Prezes Urzedu uchyla decyzje
administracyjna, o zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
1d. Podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktérego Prezes Urzedu wydal decyzje administracyjna
0 zawieszeniu waznoscl pozwolenia na dopuszezenie do obrotu, nie moze wprowadzaé do obrotu

produktu leczniczego objetego tym pozwoleniem.”,

24) po art. 35 dodaje sie art. 35a w brzmieniu:
SArt. 35a. 1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot odpowiedzialny
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od
odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajacej ze stosowania produkiu leczniczego, w tym na
podstawie przepisow dotyczacych odpowiedzialnodei za produkt.
2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nastepuje w drodze opatrzonej data
umowy pisemnej okreslajacej zakres uprawnien 1 obowigzkéw przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.
3. Umowe, o kiérej mowa w ust. 2, oraz jej pdzniejsze zmiany podmiot odpowiedzialny przekazuje
niezwlocznie do wiadomosci Prezesa Urzedu oraz Glownego Inspektora Farmaceutycznego.
4. Podmiot odpowiedzialny, wytwodrea, podmiot uprawniony do prowadzenia obrotu hurtowego
lub detalicznego, lekarz lub inne osoby uprawnione do przepisywania i wydawania produktu
leczniczego na podstawie odrgbnych przepiséw nie ponosza odpowiedzialnosci cywilnej
lub dyscyplinamej za skutki zastosowania produkiu leczniczego odmiennie niz we wskazaniach
leczniczych objetych pozwoleniem lub  za skutki zastosowania produktu leczniczego
- nieposiadajacego pozwolenia, jezeli takie zastosowanie jest zwigzane z dopuszezeniem produktu
leczniczego do obrotu na czas okredlony przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na podstawie

art. 4 ust. 8.7;

25) po art. 36a dodaje si¢ rozdzial 2a w brzmieniu:
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Rozdzial 2a
Nadzor nad bezpieczenstwern stosowania produktow leczniczych, z wylaczeniem produktow

leczniczych weterynaryjnych

Art. 36b. Do zadan Prezesa Urzedu, o ktérych mowa w art. 4 ust. [ pkt 1 lit. g, h, m i n ustawy
z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 1. poz. 95), wykonywanych w ramach
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, nalezy w szezegdlnosei:
1) zbieranie zgloszen dzialan niepozadanych produktéw leczniczych pochodzacych od
pacjentéow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych, lub od oséb
wykonujacych zawod medyczny, a takZze informacii przekazywanych przez podmioty
odpowiedzialne oraz danych z innych Zrédel, informacji pochodzacych od wlasciwych organéw
innych panstw, z literatury fachowej oraz pozyskanych w wyniku badan dotyczacych
bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia;
2) analiza 1 opracowywanie zgloszen, w tym ocena przyczynowo-skutkowa wszystkich
zgloszen pojedynczych przypadkdw dziatah niepozadanych produktéw leczniczych;
3) gromadzenie i analiza dokumentéw dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktdw
leczniczych, w  szczegblnosel  opracowan =z badan  dotyczacych  bezpieczenstwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, raportoéw okresowych o bezpieczenstwie, plandw
zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego 1 innych opracowan dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych;
4y wydawanie komunikatow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,
przeznaczonych i skierowanych bezposrednio do oséb wykonujacych zawdd medyczny oraz
informowanie o tych komunikatach podmiotéw odpowiedzialnych;
5) wydawanie komunikatow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,
kierowanych bezposﬁrednid do oséb wykonujacych zawdd medyczny, o tresei uzgodnione]
z podmiotem odpowiedzialnym, rozsylanych przez podmiot odpowiedzialny lub Urzad
Rejestracii;
6) prowadzenie bazy danvch obejmujacej zgloszenia dziatan niepozadanych produktow
leczniczych, kidre wystgpily na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej;
7) przekazywanie w systemie BEudraVigilance zgloszen pojedynczych przypadkéw dzialan
niepozadanych produktdéw leczniczych z ferytorium Rzeczypospolitej Polskiej do bazy danych
EudraVigilance oraz centralnej bazy danych Swiatowej Organizacji Zdrowia;
8) wspolpraca 1 wymiana informacji z jednostkami, ktére realizujg zadania zwigzane

7 zatruclami produktami leczniczymi lub zajmuia sie leczeniem uzaleznied od produktow

[
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feczniczych, a fakze z organami Panstwowe) Inspekeji Sanitarne], Panstwowe] Inspekeji
Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych oraz Wojskowe] Inspeke)i Sanitarnej w zakresie
niepozadanych odezyndw poszezepiennych;
9) udzielanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dzialaniach niepozadanych
produktow leczniczych;
10) podeimowanie dzialan zwickszajacych bezpieczenstwo stosowania produkiéw leczniczych,
w tym inicjowanie zimian w Charakterystykach Produktéw Leczniczych;
11} wspolpraca z pacjentami, ich przedstawicielami ustawowymi lub opiekunami faktycznymi
oraz osobami wykonujacymi zawod medyczay, w celu zapewnienia skutecznego, prawidtowego
i rzetelnego zglaszania dziatan niepozadanych produktu leczniczego, polegajaca na:
a) opracowaniu i wdrozeniu prostego, przejrzystego schematu zglaszania pojedynczych
przypadkdéw dziatan niepozadanych produktu leczniczego,
b) opracowaniu trybu potwierdzania przyjecia zgloszenia pojedynczego przypadku dziatania
niepozadanego produktu leczniczego 1 udostepniania dodatkowych danych na wniosek
zglaszajacego,
¢) udzielaniu dodatkowych informacji dotyczacych zglaszania pojedynczych przypadkéw
dzialait niepozadanych produktéw leczniczych,
d) zapewnieniu, na wniosek pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego, lub osoby wykonujacej zawdd medyczny, dostepu do odpowiednich danych
o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych;
12) niezwloczne przekazywanie Europejskie; Agencii Lekow zgloszen o cigzkich dzialaniach
niepozadanych produktéw leczniczych jakie wystapily na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
nie pozniej jednak niz w terminie 15 dni od dnia ich otrzymania;
13) przekazywanie Europejskiej Agencii Lekéw zgloszenn pojedynczych przypadkow dzialan
niepozadanych, innych niz okreslone w pkt 13, jakie wystapily na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, nie péZniej niz w terminie 90 dni od dnia ich otrzymania;
14) gromadzenie danych o wielkoset sprzedazy produktéw leczniczych na ferytorium
Rzeczypospolite] Polskiej, przesylanych przez podmiot odpowiedzialny;
15) wspdlpraca z innymi krajowymi i miedzynarodowymi instytucjami odpowiedzialnymi za

nadzoér nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych.

Art. 36¢. 1 Organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowe] Inspekcji Sanitarne] Ministerstwa

Spraw Wewnetrznych, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oraz Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne]

sa obowigzane przekazywaé Prezesowi Urzedu kopie zgloszen niepozadanych odezyndw

paszezepiennych.




2. W przypadku podejrzenia, Ze wystgpienie niepozadanego odezynu poszezepiennego moglo byé
wywolane wada Jakosciows szezepionki, Giowny Inspektor Farmaceutyczny jest obowigzany

przekazaé Prezesowi Urzedu takze wyniki badan jakosci tej szezepionki.

Art. 36d. Dane pozyskiwane przez system nadzoru nad bezpieczefstwem stosowania produkidw
leczniczych nie podlegaja obowigzkowi rejestracyi, o ktdrym mowa w art. 40 ustawy z dnia 29

sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z pozn. zm.”).

Art. 36e. 1. Osoby wykonujgee zawdd medyezny sq obowigzane zghaszaé dzialania niepozadane
produktéw leczniczych Prezesowi Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu, ze szczegdlnym
uwzglednieniem dziatan niepozadanych dotyczacych:
1} produktéw leczniczych zawierajgcych nows substancje czynng — dopuszczonych po raz
pierwszy do obrotu w dowolnym panstwie w okresie 5 lat poprzedzajacych zgloszenie;
2) produktdw leczniczych zlozonych, zawierajacych nowe potaczenie substancji czynnych;
3) produkiéw leczniczych zawierajacych znana substancje czynna, ale podawanych nowa
droga;
4) terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktow leczniczych;
5) produkiow leczniczych, kidre zyskaly nowe wskazanie;
6) przypadkow, gdy dziatanie niepozadane produktu leczniczego stalo si¢ powodem
zastosowania innego produktu leczniczego, procedury medycznej lub sposobu leczenia
stosowanego u pacjenta;
7} wystapienia dzialania w trakcie cigzy lub bezposrednio po porodzie.
2. Zgloszen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych moga dokonaé takze pacjenci lub ich
przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie faktyczni.
3. Jezeli w chwili przekazywania zgloszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego osoba
zgtaszajaca nie dysponuje pelnymi danymi opisywanego przypadku, powinna niezwlocznie po

uzyskaniu dodatkowych informacji przedstawi¢ zgloszenie uzupelnione.

Art. 36f. 1. Zgloszenie pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego zawiera co najmniej:
1} inicjaly, pled lub wiek pacjenta, ktérego dotyczy zgloszenie;
2) imie 1 nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia;
3) w przypadku oséb wykonujgeych zawdd medyczny, adres miejsca wykonywania przez nia

zawodu;

" Zmiany tekstu jednolifego wymienione] ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 1. Nr 25,
poz. 219 1 Nr 33, poz. 285, z 2006 r. Ny 104, poz. 708§ poz. 711, 2 2007 r. Ny 165, poz. 1170 1 Nr {76, poz. 1238,

y
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4) podpis osoby, o kiére] mowa w pkt 2, o ile zgloszenie nie jest przekazywane drogg
elekironiczng;
5) w zakresie produkiu leczniczego co najmniej:
a) nazwe produkitu, kidrego stosowanie spowodowalo to dzialanie niepozadane,
b) opis wywolanego przez ten produkt dzialania niepozadanego.
2. W przypadku podejrzenia cigzkiego niepozadanego dzialania danego produkiu leczniczego,
podmiot odpowiedzialny jest obowiazany przedstawi¢ dane umozliwiaja(cé oceng  zwigzku
przyczynowo-skutkowego pomiedzy zastosowaniem tego produktu leczniczego, a jego cigzkim
niepozadanym dziataniem.
3. Opis dzialania niepozadanego produktu leczniczego przytacza sig w brzmieniu maksymalnie
zblizonym do przekazanego przez osobe zglaszajaca. W przypadku gdy opis sporzadzono w jezyku
innym niz jezyk polski, angielski lub facina, podmiot odpowiedzialny przedstawia w zgloszeniu
opis dzialania niepozadanego produktu leczniczego przetlumaczony na jezyk polski lub angielski.
4. Dodatkowe informacje, ktére podmiot sporzadzajacy zgloszenie uzyskal po jego przekazaniu,
przedstawia si¢ w postaci zgloszenia uzupelniajacego.
5. Zgloszenia mozna dokona¢ na formularzu dostgpnym na stronie internetowej Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych.

Art. 36g. Osoby wykonujace zawdd medyczny zglaszaja cigzkie niepozadane dzialania produkioéw

leczniczych w terminie 15 dni od dnia powziecia informacii o ich wystapientu.

Art. 36h. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal pozwolenie na dopuszezenie do obrotu, jest
obowigzany do:
1) wskazania osoby, do obowiazkéw ktorej naleze¢ bedzie nadzér nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych;
2} wdrozenia i utrzymywania systemu gwarantujacego, Ze informacje o zgloszeniach dzialan
niepozadanych produktu leczniczego, ktére sg kierowane do tego podmiotu, beda zbierane
i zestawiane w jednym miejscu;

3) prowadzenia rejestru zgloszen dzialan niepozadanych produktow leczniczych;

4y dysponowania pelnym opisem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow

leczniczych, ktory stanowi szczegdlowy opis tego systemu;

5) prowadzenia regularnego audytu systemu, o ktdrym mowa w pkt 2;
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6} przediozenia, w  wyznaczonym  przez  Prezesa  Urzedu  terminie,  dokumentow
potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego obijetego
pozwoleniem jest korzystny;
7} przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku korzydel do ryzyka wiyeia produktu
leczniczego;
8) uwzglednienia we wdrazanym i stosowanym przez sicbie systemie zarzadzania ryzykiem
uzycia produktu leczniczego warunkdw, o ktorych mowa w art. 23b-23d;
9} zawiadamiania Prezesa Urzedu o koniecznosci dokonania niezwlocznych zmian
w Charakterystyce Produktu Leczniczego;
10) niezwlocznego przekazywania Prezesowi Urzedu wszelkich nieznanych dotychezas
informacji, mogacych powodowaé konieczno$é zmiany dokumentacji objetej wnioskiem
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktdrej mowa w art. 10, art. 11, art. 15
i art. 16, lub w zalaczniku nr 1 dyrektywy 2001/83/WE, w tym o kazdym zakazie lub
ograniczeniu nalozonym przez wlasciwe wladze jakiegokolwiek panstwa, w ktérym produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz o kazdej innej nowej informacji, ktéra moze mieé
wplyw |
na ocen¢ stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego, informacje te
obejmuja zaréwno pozytywne, jak i negatywne wyniki badan klinicznych lub innych badan
w odniesieniu do wszystkich wskazan i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaly one
uwzglednione w pozwoleniu na dopuszezenie do obrotu, jak rowniez dane dotyczace
przypadkow stosowania produktu leczniczego poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu;
11) niezaleznie od obowigzku wynikajacego z pkt 3, monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych w odniesieniu do: |
a} lkobiet w cigzy, przez:
— gromadzenie informacji przekazywanych przez osoby wykonujace zawod medyczny,
dotyczacych wszystkich zgloszenn dzialan niepozgdanych produktow leczniczych
w odniesieniu do takiego -zastosowania; raport dotyczacy pojedynczego przypadku
dzialania niepoZadanego u kobiety w ciazy sklada si¢ lacznie z informacia o liczbie
kobiet w ciazy przyjmujacych dany produkt leczniczy, w tym o liczbie kobiet leczonych
tym produktem, u ktoérych cigza przebicgla prawidlowo, o ile takie dane sg dostepne;
jezeli podmiot odpowiedzialny uzyska informacje o mozliwym dziataniu teratogennym,
informuje o tym Prezesa Urzedu niczwlocznie, nie pdzniej niz w ciggu 15 dni od dnia

powzigeia tef informacii,




- powziecie dodatkowych dziatan pozwalajaeych na uzyskanie szerszej informacii od
oséb wykonujgeych zawdd medyczny uprawnionyeh do podawania tej kobiccie
produktéw leczniczych, jezeli zgloszenie pochodzi bezposrednio od kobiety w ¢igzy,
-~ oceng mozliwoscl narazenia plodu na produkt leczniczy zawierajacy substancje
czynng, ktora sama Iub jej metabolit ma diugi biologiczny okres poltrwania, jezeli taki
produkt leczniczy byl przyjmowany przez ktéregokolwiek 2 rodzicow przed
zaplodnieniem,
b) dzialan niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z narazenia zawodowego
w zakresie ekspozycji na dziatanie gotowej postaci tego produktu,
¢) biologicznych produktow leczniczych — przez dokonanie zgloszenia zawierajacego
nazwe i numer serii tych produktéw;
12) biezacej aktualizaeji informacii dotyczacych produktu leczniczego, uwzgledniajacej postep
naukowo-techniczny, a takze zalecen wydawanych zgodnie z art. 206 rozporzadzenia
nr 726/2004;
13) zgloszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu;
14) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, przynajmniej na 2 miesiace przed dniem zaprzestania wprowadzania produkiu
leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest
wynikiem wystgpienia wyjatkowych okolicznosei — niezwlocznie po wystapieniu tych
okolicznoscl;
15) przedstawienia, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu, danych dotyczacych
wielkosei ekspozyeji na produkt leczniczy;
16) wprowadzania ciaglego postgpu naukowo-technicznego zwiazanego 2z metodami
wytwarzania 1 kontroli produktéw leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi;
17) dostarczania produktéw leczniczych wylacznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) aptekom szpitalnym, aptekom zakltadowym lub dziatom farmacii szpitalnes,
¢) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom publicznym, w celu
prowadzenia badan naukowych,
d) w ramach prowadzonego przez siebie Iub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza
terytorium Rizeczypospolitej Polskiej.

2. Osoba, o ktorej mowa wust. 1 pkt 1, jest obowigzana:
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1) posiadac wyzsze wyksztalcenie 1 tytul magistra lub rownorzedny w dziedzinie nauk
medycznych hub w dziedzinie farmacji;
2) posiadac¢ do$wiadezenie zawodowe, ktdre gwarantujg rzetelne wykonywanie przez te osobe
obowiazkéw w zakresie ciaglego nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych;
3) posiada¢ miejsce zamieszkania lub siedzibg na terytorium jednego z panstw czlonkowskich
Unii Europejskiej fub panstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;
4) przedlozy¢ Prezesowi Urzedu, za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumenty
potwierdzajace spetnianie wymagan, o ktérych mowa w pkt 1-3.
3. Prezes Urzeda moze zwrocié¢ sie do podmiotu odpowiedzialnego z wnioskiem o wskazanie osoby
do kontaktu w =zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego,
posiadajacej miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktéra
podlega osobie, o kiérej mowa w ust. 1 pkt 1. Osoba do kontaktu jest obowigzana spelniac
wymagania okreslone w ust. 2 pkt 1.
4. W przypadku zawarcia miedzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecim umowy
dotyczace] sprzedazy lub badan produktéw leczniczych, obowiazek przekazania informacii

o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego stanowi element tej umowy.

Art. 361 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przekazywaé drogy elektroniczng do
Europejskiej Agenciji Lekow:
1) zgloszenia pojedynczych przypadkow ciezkich niepozadanych dziatan pochodzacych
z terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub pafistw czlonkowskich Europejskicgo
Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA} — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub z krajéw
trzecich, pochodzace od pacjentow, ich przedstawiciell ustawowych ltub  opiekunéw
faktycznych, Iub od 0séb wykonujacych zawdd medyczny, nie pésniej niz w terminie 15 dni od
dnia powziecia informacji o ich wystapieniu;
2y zgloszenia pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych, innych niz okreslone w pkt 1,
pochodzacych z terytorium pafstw cztonkowskich Unil Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Furopejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europeiskim
Obszarze Gospodarczym — nie péZniej niz w terminie 90 duni od dnia powziecia informacii o ich

wystgpienin;
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3) zploszenia oparte na danych z literatury fachowej, za wyjgtkiem dzialad niepozadanych
dotyczacych substancji czynnych, o ktorych mowa w wykazie publikacii monitorowanych przez
LEuropejska Agencje Lekdw zgodnie z art. 27 rozporzadzenia nr 726/2004:
a) dotyczace ciezkich niepozadanych dziatan pochodzacych =z terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o FEuropejskim Obszarze Gospodarczym
oraz z krajéw trzecich — nie pdzniej niz w ferminie 15 dni od dnia powzigeia informacji
0 ich wystapieniu,
b) dotyczace dzialan niepozadanych, innych niz okreslone w pkt a, pochodzacych
z terytorium  panstw cztonkowskich Unii  Furopejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym — nie pozniej niz w terminie 90 dni od dnia powzigcia informacii
o ich wystapieniu.
2. W przypadku biologicznych produktow leczniczych zgloszenie dziatania niepozadanego, oprocz

nazwy biologicznego produktu leczniczego, zawiera numer serii.

Art. 36j. 1. Prezes Urzedu przekazuje, droga elekfroniczng, do Europejskiej Agencji Lekow,
zgloszenia pojedynczych przypadkéw ciezkich dziatan niepozadanych otrzymanych bezpodrednio
od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opickunéw faktycznych, lub od oséb
wykonujacych zawéd medyczny, nie pézniej niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji
o ich wystapieniu.

2. Prezes Urzedu przekazuje, drogg elektroniczna, do Europejskie; Agencji Lekdw, zgloszenia
pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych produkidw leczniczych, innych niz okreslone
w pkt 1, otrzymanych bezposdrednio od pacjentdow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw
faktycznych, lub od osdb wykonujacych zawdd medycznych, nie pdzniej niz w terminie 90 dni
od dnia powzigcia informaciji o ich wystapieniu.

3. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczna, do FEuropejskiej Agencji Lekow, ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Radzie
Lekarskiej, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Naczelnej Radzie Pielegniarek 1 Poloznych
oraz Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych informacie o dzialaniach niepozadanych
produktu leczniczégo wynikajacych z bledu w stosowaniu produktu leczniczego.

4. Informacje o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z bledu
w stosowaniu produktu leczniczego, uzyskane przez podmioty okredlone w ust. 3, sg przekazywane

Prezesowi Urzedu.




Art. 36k, 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowiazany do przekazywania Buropejskic] Agench
Lekow, droga elektroniczng, raportdw okresowych o bezpieezenstwie zawierajacych informacje
zgodne z danymi zawartymi w rejestrze, o ktorym mowasw art. 36h ust. 1 pkt 3.

2. Zmiana czgstodel przedstawiania raportéw  okresowych nastepuje na wniosek podmiotu

odpowiedziainego w drodze decyzji Prezesa Urzedu. Przepisy art. 31 stosuje si¢ odpowiednio.

Art, 361, W przypadku produktdw leczniczych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 106 ust. 1,
art. 20 ust. 1 pkt 1-5, art. 20a i art. 21, podmiot odpowiedzialny przekazuje raport okresowy
o bezpieczenstwie wylacznie w przypadku, gdy:
1) obowiazek taki zostal na niego nalozony jako jeden z warunkow, o kidrych mowa
w art. 23c¢ albo art. 23d lub
2} przekazania raportu zazada Prezes Urzedu, powziawszy informacje dotyczaca nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych lub z powodu braku raportoéw okresowych
o bezpieczenistwie odnoszgcych sie do danej substancji czyane] po wydaniu pozwolenia na

dopuszezenie do obrotu.

Art. 36m. 1. W przypadku produktéw leczniczych objetych odregbnymi pozwoleniami na
dopuszezenie do obrotu zawierajacych (¢ sama substancj¢ czynna lub to samo polaczenie substancii
czynnych, w celu dokonania jednej wspolne) oceny dotyczacej raportow okresowych
o bezpieczenstwie, czgstosé 1 daty ich przedstawiania mogg zostaé, w ramach odstepstwa od
art. 36k, zmienione 1 zharmonizowane w celu okreslenia unijnej daty referencyjne;j.

2. Po podaniu do wiadomosdcei publicznej przez Buropejska Agencie Lekow zharmonizowane)
czestosci skiadania raportow, ustalonej zgodnie z art. 107c dyrektywy 2001/83/WE, podmiot
odpowiedzialny niezwlocznie skiada odpowiedni wniosek do Prezesa Urzedu. Przepisy art. 31

stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 36n. 1. Niezaleznie od mozliwosci przewidziane) w art. 36k ust. 2 1 art. 36m, podmiot
odpowiedzialny moZe wystagpié do -Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi Jub grupy koordynacyinej z uzasadnionym wnioskiem o zmiang czestosci przekazywania
raportéw okresowych o bezpieczenstwie iub o ustalenie unijnej daty referencyney, jeﬁeli:

1} jest to uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego;

2) moze to ograniczy¢ zjawisko powielania ocen raportow okresowych o bezpicczenstwie,

3) ma to na celu harmonizacie przygotowywania raportow okresowych o bezpieczenstwie,
2. Po uplywie 6 miesiecy od dnia publikacji przez Europejska Agencje Lekow informacii

o zmianie czestosel przekazywania raportdw okresowych o bezpieczenstwic fub uniine) daty
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referencyjnej, podmiot odpowiedzialny mezwlocznie sklada odpowiedn: wniosek do Prezesa Urzedu.

Przepisy art. 31 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 360. 1. W przypadku produktu leczniczego dopuszezonego do obrotu w co najmmuiej dwoch
panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub w przypadku, gdy dla produktdw leczniczych zawierajacych t¢ sama substancje
czynna albo to samo polgczenie substancji czynnych ustalono unijng date referencyjng, ocena
raportow, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g ustawy z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medyeznych i Produktow Biobdjezych,
moze by¢ przedmiotem jednej wspodlnej oceny dokonywane) przez Prezesa Urzedu, po wyznaczeniu
przez grupe koordynacyjng Rzeczypospolitej Polskie) jako panstwa ocentajacego.

2. Prezes Urzedu dokonuje oceny raportéw okresowych o bezpieczehstwie w terminie 60 dni od
dnia ich przekazania. Prezes Urzedu przekazuje sporzadzona ocene Europejskiej Agencji Lekdw
i zainteresowanym panstwom czionkowskim Unii Europejskie; lub panstwom czlonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronom umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

3. Podmiot odpowiedzialny otrzymuje sporzadzong oceng za posrednictwem Europejskiej Agencii
Lekow.

4, W terminie 30 dni od dnia oftrzymania raportu okresowego o bezpieczenstwie przez
zainteresowane panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa czionkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handhi (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
oraz podmiot odpowiedzialny, Prezes Urzedu przyjmuje ich uwagi dotyczace oceny tego raportu,
jezeli zostaly zgloszone.

5. Na podstawie calosel zgloszonych uwag Prezes Urzedu aktualizuje, w terminie 15 dni, dokonana
przez siebie oceng raportu 1 przekazuje ja Komitetowi do spraw Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

6. Dokonana ocena raportu okresowego o bezpieczenstwie oraz wydane na jej podstawie zalecenie,
przyjete jednoglodnie przez grupe koordynacyjng, stanowig podstawe do wystapienia przez Prezesa
Urzedu do Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie
wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego zgodnie
z art. 121a, lub wydania przez Prezesa Urzedu decyzji o cofbieciu, zmianie atbo zawieszeniu
waznosci pozwolenia, rowniez w przypadku dokonania oceny przez inne panstwo czlonkowskie
Unii Europejskiej lub panstwo czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu

(EFTA) — strone umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. W przypadlu zalecenia zmiany,

5]
R



o ktore) mowa w art. 31 ust. 1, podmiot odpowiedziainy niezwlocznie skiada odpowiedni wniosck
do Prezesa Urzedu.

7. Prezes Urzedu informuje Furopejska Agencje Lekow, wilasciwe organy innych panstw
czlonkowskich oraz podmiot odpowiedzialny o przypadkach wykrycia nowych lub zmienionych

rodzajach ryzyka lub zmian w stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.

Art. 36p. 1. W przypadku powzigcia przez podmiot odpowiedzialny informacji o istotnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, wymagajacych
niezwlocznego  dokonania zmian w  Charakterystyce Produktu Leczniczego, podmiot
odpowiedzialny wprowadza stosowne tymczasowe ograniczenia stosowania produktu leczniczego
ze wzgledow bezpieczenstwa, o czym zawiadamia Prezesa Urzedu.

2. Tymczasowe ograniczenia stosowania produktu leczniczego ze wzgledow bezpieczenistwa uwaza
sie za przyjete, jezell Prezes Urzedu, w terminie 24 godzin od ich otrzymania zawiadomienia, nie
zglosi zastrzezen.

3. Wniesienie przez Prezesa Urzedu zastrzezen, o ktorych mowa w ust. 2, nie zwalnia podmiotu
odpowiedzialnego od wprowadzenia uzgodnionych z Prezesem Urzedu tymezasowych ograniczen
stosowania produktu leczniczego ze wzgledow bezpieczenstwa.

4. Podmiot odpowiedzialny, w terminie 15 dni od dnia zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1,
wystepuje z wnioskiem o wprowadzenie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
dotyczacych bezpieczenistwa stosowania produkiu feczniczego.

5. Podejmowane przez podmiot odpowiedzialny dziatania, o ktérych mowa w ust. 11 3, obejmujg
réwniez  zawiadomienie oséb wykonujacych zawod medyczny lub ogdtu  spoteczenstwa.
Zawiladomienia dokonuje si¢ w formie komunikatu uzgodnionego z Prezesem Urzedu.

6. Jezeli zagrozenie zwigzane jest z wadg jakodciows produktu leczniczego, Prezes Urzedu uzgadnia

tres¢ komunikatu, o ktérym mowa w ust. 5, z Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.,

Art. 36r. 1. W przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem referencyjnym, Prezes
Urzedu:
1) monitoruje 1 analizuje zgloszenia dziatann niepozadanych tego produktu, kiére wystapity na
terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, a takze na terytorium krajow trzeeich:
2y w przypadku wykrycia nowych zagrozen inicjuje podjecie odpowiednich dziatan sluzacych

poprawie bezpieczenstwa, zgodnie z art. 23d, art. 33, art. 36u lub art. 121a.
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2. O planowanych dzalaniach Prezes Urzedu zawiadamia podmiot odpowiedzialny, wiasciwe
organy panstw czlonkowskich Unit Europejskiej lub pafstw czlonkowskich Europejskiego
Porozamienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Europejska Agencje Lekdw oraz Komisje,

Art. 36s. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzedu
zobowigzuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego,

okreslajac termin na zlozenie wniosku o dokonanie zmian.

Art. 36t. Minister wladciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegélowy
sposOb 1 tryb monitorowania bezpieczefistwa stosowania produktéw leczmiczych, w tym
szczegtlowe wymagania dotyczace przekazywania zgloszen, zawartosci raportu okresowego
o bezpieczenstwie, planu zarzgdzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, pelnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produkiéw leczniczych oraz prowadzenia
audytu systemu, o ktorym mowa w art. 36h ust. 1 pkt 2, a takze przygotowywania komunikatow,
o ktorych mowa w art. 36p ust. 5, majac na wzgledzie koniecznos$¢ zapewnienia ochrony zdrowia

publicznego.

Art, 36u. 1. W przypadku gdy wskutek oceny danych wynikajacych z dzialan w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych zachodza przestanki do:
1) wyslapienia przez Prezesa Urzedu do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie
decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego,
2) wydania decyzji o odmowie przediuzenia okresu waznosei pozwolenia na dopuszezenie do
obrotu,
3) wydania decyzji o cofnigciu pozwolenia na dopuszezenie do obrotu,
4) wydania decyzji o zawieszeniu waznosei pozwolenia,
3} dodania nowego przeciwwskazania, zmniejszenia zalecangj dawki fub ograniczenia wskazan
produktu leczniczego
— Prezes Urzedu wszezyna pilng procedure unijng informujac o tym fakcie pozostale panstwa
czlonkowskie Unii Europejskiej [fub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Kuropejskim Obszarze Gospodarczym,

Europejska Agencie Lekow oraz Komisje.




2. Prezes Urzedu podepmuje dzialania, o ltérych mowa w ust. 1, takze gdy podmiot odpowiedzialny
dostarczy informacje, Ze ze wrzgleddw bezpicczenstwa przerwal on wprowadzanie produktu
leczniczego do obrotu ub podjal dzialania w celu cofnigeia pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
albo ma taki zamiar.
3. Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz ktdrego wydano pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, o wszezeciu pilnej procedury unijnej.
4. Po wszczeciu pilnej procedury unijnej Prezes Urzedu moZe — odpowiednio — zawiesi¢ wazno$c
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub zawiesi¢ bedace w toku
postgpowanie administracyjne do czasu rozstrzygniecia sprawy. Prezes Urzedu informuje
o powodach podjecia tych czynnodci wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Furopejska Agencje Lekow oraz Komisje, nie pézniej, niz
nastepnego dnia roboczego po wydaniu stosownego rozstrzygnigcia w tym przedmiocie,
5. Prezes Urzgdu udzielajac informacji, o ktére] mowa w ust. 1, udostepnia Europejskiej Agencii
Lekow wszystkie istotne informacje, ktérymi dysponuje oraz wszelkie dokonane przez siebie oceny.
6. Prezes Urzedu podaje do publiczne; wiadomosei, za posrednictwem dedykowanej strony
internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, informacje dotyczace produktéw leczniczych
objetych pilna procedurg unijna oraz — w stosownych przypadkach — odnosnych substancii
czynnych.
7. W oprzypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy koordynacyjnej
0 osiggniecit porozumienia, o ktérym mowa w art. 107k ust, 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes
Urzedu edpowiednio wydaje decyzje o:

1} zmianie pozwolenia na dopuszezenie do obrotu;

2) zawieszeniu waznoscel pozwolenia na dopuszezenie do obrotu;

3) cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

4) odmowie przedluzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do obrotu,
8. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 7 pkt 1, podmiot odpowiedzialny skiada, w terminie okreslonym

przez grupeg koordynacyjna, odpowiedni wniosek do Prezesa Urzedu.

Art, 36w. 1, Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia, podmiot
odpowiedzialny moze podejmowac dobrowolnic lub jako wypetnienie warunkéw, o kiérych mowa
wart. 23b-23d.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktdéry ma zamiar przeprowadzi¢ badanic dotyczace bezpieczenstwa

przeprowadzane po wydanin pozwolenia. sklada protokdt tege badania do Prezesa Urzedu -




