w przypadku prowadzenia badania wytacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub do
Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii —
w przypadku prowadzenia badania w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzedu, ze:
1) zlozony protokot badania wskazuje, ze stanowi ono reklame — Prezes Urzedu odmawia,
w drodze decyzji administracyjnej, wydania pozwolenia na prowadzenie tego badania;
2) zlozony protokol badania nie spetnia celow tego badania przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia — Prezes Urzedu wzywa podmiot odpowiedzialny do dostarczenia informacji
uzupehiajacych, niezbgdnych do wydania decyzji dotyczace]j badania;
3) zlozony protokél badania nie spelnia kryteriow badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — Prezes Urzedu informuje podmiot
odpowiedzialny, ze badanie jest badaniem klinicznym, do ktérego maja zastosowanie przepisy
rozdzialu 2b.
4. W terminie 60 dni od dnia zloZenia protokolu badania dotyczacego bezpieczenstwa, Prezes
Urzedu:
1) zatwierdza protokél i wydaje, w drodze decyzji administracyjnej, pozwolenie na
prowadzenie badania dotyczacego bezpieczefistwa przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia;
2) informuje podmiot odpowiedzialny o swoich zastrzezeniach i zada ztoZzenia wyjasnien;
3) w przypadku gdy badanie nie spelnia wymagan badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — wydaje decyzj¢ administracyjng o odmowie
prowadzenia tego badania.
5. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia moze by¢
rozpoczete rowniez w przypadku, gdy Komitet do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii zatwierdzit protokot badania w odniesieniu do badan dotyczacych
bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia prowadzonych w dwdch lub wigcej
panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.
6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzgdu sprawozdania z postepdéw badania
dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, a takze wszelkie istotne
informacje, ktore moga mie¢ wplyw na oceng stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu

leczniczego.




7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu raport koiicowy z badania dotyczacego
bezpieczefistwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w terminie 12 miesigcy od dnia zakoriczenia gromadzenia danych.

8. Podmiot odpowiedzialny tacznie z raportem koncowym z badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
przedstawia, droga elektroniczna, streszczenie wynikéw tego badania.

9. Wynagrodzenie 0séb wykonujacych zawéd medyczny za udzial w badaniach dotyczacych
bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia stanowi réwnowartos$é kosztoéw udziatu
tych oséb w tych badaniach.

10. Minister Zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob, tryb i terminy przedstawiania
protokotéw, sprawozdan i raportéw konicowych, majac na wzgledzie rodzaj i cel prowadzonych
badan, konieczno$¢ efektywnego wykonywania zadan przez Prezesa Urzedu oraz naklad pracy

i zasoby zaangazowane w analize tych dokumentéw.

Art. 36x. 1. Dokonanie istotnych zmian w protokole badania dotyczacego bezpieczefistwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia wymaga zgody Prezesa Urzedu, w drodze decyzji
administracyjnej. Decyzj¢ wydaje si¢ w terminie 60 dni od dnia przedstawienia informaciji
0 istotnych zmianach w protokole badania dotyczacego bezpieczenstwa.

2. W przypadku badania dotyczacego bezpieczefistwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia,
prowadzonego w dwoch lub wigcej panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
czlonkowskich FEuropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, dokonanie zmian w protokole tego badania wymaga
uzyskania zgody Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem

Farmakoterapii.

Art. 36y. 1. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy koordynacyjnej
0 osiggni¢ciu porozumienia, o ktérym mowa w art. 107g ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes
Urzedu wydaje odpowiednio decyzje o:

1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

3) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, podmiot odpowiedzialny sktada niezwlocznie odpowiedni
wniosek.
3. W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedzialny, w trakcie prowadzenia badania

dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, informacji majacych




wplyw na bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny wystepuje
z wnioskiem do Prezesa Urzedu o dokonanie zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Przepisy art. 31 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 36z. 1. Podmiot odpowiedzialny lub importer réwnolegly nie moze przekazywaé do
wiadomosei publicznej niepokojacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, za wprowadzenie do obrotu ktérych odpowiada, bez uprzedniego
lub jednoczesnego przekazania tej informacji Prezesowi Urzedu.

2. Prezes Urzedu informuje panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskie
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, Europejska Agencj¢ Lekow oraz Komisjg, co najmniej z 24-godzinnym
wyprzedzeniem o zamiarze przekazania do wiadomosci publicznej niepokojacych informacji
zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, chyba, ze natychmiastowe

podanie do publicznej wiadomosci jest niezbgdne dla ochrony zdrowia publicznego.

Art. 36za. 1. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi sa obowigzani zapewni¢, w celu zabezpieczenia pacjentéw, odpowiednie
i nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego
produktami leczniczymi i przedsigbiorcow zajmujacych si¢ obrotem hurtowym produktami
leczniczymi.

2. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu lub Glownego Inspektora Farmaceutycznego
informacji o naruszeniu przez przedsigbiorc¢ zajmujacego si¢ obrotem hurtowym produktami
leczniczymi obowiazku, o ktérym mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktéw leczniczych objetych

refundacja, organy te niezwlocznie informuja o tym fakcie ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 36zb.1. Podmiot odpowiedzialny po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wnosi
oplatg za wykonywanie czynnos$ci zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem stosowania tego
produktu za kazdy rok waznosci tego pozwolenia.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dobrowolnie
przeprowadza badanie dotyczace bezpieczenstwa stosowania tego produktu, wnosi oplatg za
zlozenie protokotu tego badania.

3. Oplaty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stanowig dochod budzetu panstwa.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy sposob
ustalania oraz wysokosci oplat, o ktérych mowa w ust. 1i 2, zwiazanych z nadzorem nad

bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych oraz sposéb ich uviszczania, uwzgledniajac

38



26y uchyla sie art. 37;
27) dotychezasowe oznaczenie rozdzialow 2a i 2b zastepuje sie odpowiednio oznaczeniem 2b i 2¢;

28) wart. 37ae ust. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie;
»2) na wniosek Komisji lub na skutek wniosku wiasciwego organu panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej lub pafisiwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolaym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich
weryfikacji lub inspekeji badan klinicznych przeprowadzanych w pafistwach czionkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnily réznice miedzy tymi
panstwami w zakresic zgodno$ci prowadzomych na ich terylorium badan klinicznych

z wymaganiami Dobrej Prakiyki Klinicznei;”;

29) art. 37at otrzymuje brzmienie:

H»Art 37at. 1. Organ  zezwalajacy jest uprawniony do inspekcii Iub kontroli dzialalnosci
gospodarczej, na ktora zostato wydane zezwolenie.
2. Czynnosci w zakresie inspekcji oraz czynnosei kontrolne przeprowadza sie na podstawie
upowaznienia wydanego przez organ zezwalajacy.
3. Osoby upowaznione przez organ zezwalajacy do dokonywania inspekcji lub kontroli sa
uprawnione w szezegolnosei do:
1) wstepu na teren nieruchomosei, obiektu, fokalu fub ich czedci, gdzie jest wykonywana
dzialalno$¢ gospodarcza objeta zezwoleniem, w dniach i w godzinach, w ktérych jest
wykonywana lub powinna by¢ wykonywana ta dziatalnosé;
2) zadania usinych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentéw lub innych nosnikéw
informacji oraz udostgpnienia danych majacych zwiazek z przedmiotem inspekeji lub kontroli;
3) badania dokumentéw odnoszacych sie do przedmiotu inspekcii lub kontroli;
4) pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, prébek produktéw leczniczych, w celu
przebadania ich, przez upowazniong jednostke, na koszt przedsigbiorcey.
4, Organ zezwalajacy moze wezwad przedsi@biorcé do usunigcia, w wyznaczonym terminie,
stwierdzonych w toku inspekeji lub kontroli uchybien.
5. Organ zezwalajacy moze upowasnié do dokonywania inspekeji lub kontroli, o ktérych mowa
w ust. 1, inny organ administracji wyspecjalizowany w przeprowadzaniu inspekeji lub kontroli

danego rodzaju dzialalnodel, Przepisy ust. 24 stosuje sie odpowiednio.
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6. Organ zezwalajacy jest uprawniony do przeprowadzenia niezapowiedzianej inspekcji lub kontroli
dzialalnosci gospodarczej, na ktéra zostalo wydane zezwolenie, jezeli stwierdzi, ze istnieje
podejrzenie nieprzestrzegania wymogow okreslonych w ustawie.

7. Jezeli w nastepstwie inspekcji lub kontroli u przedsigbiorcy zajmujacego si¢ obrotem hurtowym
lub wytwarzaniem produktéw leczniczych, organ zezwalajacy stwierdzi, ze kontrolowany nie
przestrzega procedur Dobrej Praktyki Dystrybucji lub Dobrej Praktyki Wytwarzania, informacje

o ich nieprzestrzeganiu wprowadza do wlasciwej unijnej bazy danych.”;

30) w art. 38:

a) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
»9. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza informacje o decyzjach, o ktérych mowa
wust. 11 la, do europejskiej bazy danych EudraGMP.”,

b) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 10 w brzmieniu:
,»10. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wspotpracuje z Europejska Agencja Lekoéw w zakresie
planowania oraz przeprowadzania inspekcji w krajach trzecich, poprzez informowanie

o planowanych inspekcjach.”;

31) w art. 47a ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje informacje o wydaniu albo odmowie wydania

za$wiadczenia, o ktérym mowa w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMP.”;

32) wart. 81 ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) przedsigbiorca naruszyl przepis art. 36za w odniesieniu do produktéw leczniczych objetych

refundacja.”;

33) wart. 109 po pkt 13 dodaje sie pkt 14 w brzmieniu:
»14) przygotowywanie rocznych planéw kontroli aptek i hurtowni farmaceutycznych

oraz udostepnianie ich w ramach wspotpracy z Europejska Agencja Lekow.”;

34) wart. 122g:
a) ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:
..1. Raport z inspekcji sporzadza si¢ w dwdch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktérych jeden

przekazuje si¢ kontrolowanemu.




a) ust. 11 2 otrzymujg brzmienie:
1. Raport z inspekcji sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, z ktérych jeden
przekazuje si¢ kontrolowanemu.
2. Kontrolowany jest obowigzany do sporzgdzenia harmonogramu dzialan naprawczych,
stanowigcego odpowiedZ na niezgodno$ci stwierdzone w trakcie inspekcji, w terminie 20 dni

od dnia dor¢czenia raportu.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 3—5 w brzmieniu:

3. W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi harmonogramu dzialan naprawczych
w terminie okreslonym w ust. 2, Glowny Inspektor Farmaceutyczny zobowigzuje kontrolowanego
w drodze decyzji administracyjnej, do usuni¢cia, w wyznaczonym terminie, stwierdzonych
uchybien.

4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni od dnia otrzymania harmonogramu dziatan
naprawczych, akceptuje go albo odmawia jego akceptacji.

5. W przypadku gdy kontrolowany nie zgadza si¢ z ustaleniami raportu z inspekcji, moze,
w terminie 7 dni od dnia jego dorgczenia, zlozy¢ zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac
jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Glowny Inspektor Farmaceutyczny jest obowigzany
rozpatrzy¢  zgloszone zastrzezenia w terminie 14 dni od dnia ich otrzymania.
W przypadku uwzglednienia zastrzezen Glowny Inspektor Farmaceutyczny uzupelnia raport

z inspekeji 1 przedstawia go ponownie kontrolowanemu.”;

35) art. 126a otrzymuje brzmienie:
LArt. 126a. Kto bez wymaganego pozwolenia lub niezgodnie z przepisami rozdziatu 2b prowadzi
badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne produktu leczniczego, podlega grzywnie,

karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.”;

36) art. 132d otrzymuje brzmienie:
HArt. 132d. 1. Kto:

1) nie prowadzi rejestru zgloszen dzialan niepozadanych produktow leczniczych,
o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 lub art. 36h ust. 1 pkt 13, lub

2) nie przekazuje wlasciwym organom, z wymagang czestoscig, raportow okresowych
o bezpieczenstwie, lub

3) nie dopelnia obowigzku informacyjnego, o ktérym mowa w art. 24 ust. 4 lub art. 36z, lub

4) w przypadkach okreslonych w art. 36p nie wprowadza tymczasowych ograniczen

stosowania produktu leczniczego ze wzgleddw bezpieczenstwa
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2. Kar¢ pienigzna, o ktérej mowa w ust. 1, naklada Prezes Urzedu w drodze decyzji
administracyjnej. Prezes Urzedu jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji.

3. Ustalajac wysokos¢ kary pienigznej, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu uwzglednia stopien
szkodliwosci  czynu, stopien zawinienia i zakres naruszenia prawa oraz wielko$é,
o ktérej mowa w art. 36h pkt 15.

4. Karg pieni¢zng, o kioérej mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 7 dni o dnia, w ktérym decyzja
okreslona w ust. 2, stala si¢ ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza sig
odsetki ustawowe. |

5. Egzekucja kary pienigznej wraz z odsetkami za zwloke nastepuje w trybie przepisdéw
o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

6. Wplywy z kary pienigznej, o ktérej mowa w ust. 1, stanowig dochdd budzetu panistwa.”;

37) wart. 133a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. ,Kto nie powiadamia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, w terminie okre§lonym w art. 24 ust. 3 pkt 4 albo art. 36h ust. 1 pkt 14,
podlega karze pienig¢znej w wysokosci 500.000 zt.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 531,

7 pozn. zm.'”) po art. 7 dodaje sie art. 7a w brzmieniu:

»Art. 7a. 1. Felczer (starszy felczer) jest obowiazany zglosi¢ Prezesowi Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu, dzialanie niepozadane
produktu Ieczniézego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, felczer dokonuje zgodnie z ustawa z dnia 6 Wrzerénia 2001 r.

— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.'").”.

Art. 3. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856,
22010 r. Nr 107, poz. 6791z 2011 r. Nr 113, poz. 657) po art. 5a dodaje si¢ art. 5b w brzmieniu:

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 208, poz. 2017, z 2004 r. Nr 210,

1)

poz. 2135, z 2009 r. Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 107, poz. 679,z 2011 r. Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122,
poz. 696 oraz z 2012 r. Nr 2012 r. poz. 95.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1770, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788, Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78,
poz. 513 i Nr 107, poz. 679 i z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113,
poz. 657 oraz Nr 122, poz. 696,




