DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 8 stycznia 2015 r.

Poz. 28

USTAWA
z dnia 19 grudnia 2014 r.

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw"?

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”)

wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

w art. 2:

a) po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

»4a) Dobra Praktyka Dystrybucyjna substancji czynnych — jest praktyka, ktora gwarantuje bezpieczne przyj-
mowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie substancji czynnej;”,

b) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) Dobra Praktyka Wytwarzania — jest praktyka, ktéra gwarantuje, ze produkt leczniczy oraz substancja
czynna sg wytwarzane ikontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania oraz zgodnie
z wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe wydania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;”,

¢) po pkt 7 dodaje sie pkt 7' i 72 w brzmieniu:
,7") Dobra Praktyka Wytwarzania substancji pomocniczych — jest praktyka, ktora gwarantuje, ze substancje
pomocnicze s3 wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania;

7% dystrybucja substancji czynnej — jest kazde dziatanie obejmujace nabywanie, przechowywanie, dostarcza-
nie lub eksport substancji czynnej prowadzone przez wytworcow, importerow lub dystrybutorow substan-
cji czynnej, prowadzacych dziatalno$¢ na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;”,

d) pkt7ai 7b otrzymujg brzmienie:

,,7a) importem produktu leczniczego — jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu produktu leczniczego
spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Poro-

D

2)

3)

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego iRady 2011/62/UE zdnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspdOlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania
wprowadzaniu sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 01.07.2011,
str. 74);

2) czgSciowo dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego ko-
deksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z28.11.2001, str. 67, z pdzn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69).

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotow zbiorowych za czyny

zabronione pod grozba kary oraz ustawg z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2008 r. Nr227, poz. 1505 iNr 234, poz. 1570,

72009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,

poz. 679, z2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 iNr 122, poz. 696,

22012 r. poz. 134211544, 22013 r. poz. 1245 oraz z 2014 r. poz. 8221 1491.
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h)

zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym ich
magazynowanie, kontrola jako$ci przy zwalnianiu serii i dystrybucja;

7b) importem rownoleglym — jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace na sprowadzeniu
z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego
spelniajacego tacznie nastgpujace warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ sama substancje czynna (substancje czynne), co najmniej te
same wskazania do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (kod migdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-
-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych/kod migdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-
-terapeutyczno-chemicznej produktow leczniczych weterynaryjnych), t¢ sama moc, t¢ sama droge po-
dania oraz t¢ samg postac¢ jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej lub posta¢ zblizona, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych w stosunku do
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej sa odpowiednio w panstwie, z ktérego produkt jest sprowadzony, ina terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej jednoczesnie referencyjnymi produktami leczniczymi albo jednoczesnie od-
powiednikami referencyjnych produktéw leczniczych;”,

po pkt 7b dodaje si¢ pkt 7ba w brzmieniu:

,,7ba) importem substancji czynnej — jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu substancji czynnej spoza
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumie-
nia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym magazy-
nowanie i dystrybucja;”,

pkt 7c i 7d otrzymuja brzmienie:

,»7¢) inspekcja — s3 czynno$ci zwigzane ze sprawowanym nadzorem nad warunkami wytwarzania i importu
produktow leczniczych, substancji czynnych i pomocniczych oraz nad obrotem hurtowym i posrednictwem
w obrocie produktami leczniczymi;

7d) kontrolag — s3 czynnosci podejmowane przez:

a) inspektorow farmaceutycznych w zwiazku ze sprawowanym nadzorem nad jakoscig produktow lecz-
niczych bedacych przedmiotem obrotu detalicznego oraz majgce na celu sprawdzenie warunkéw pro-
wadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi,

b) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
w zakresie monitorowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,

c) Glownego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzoru nad jakos$cia produktéw leczniczych weterynaryj-
nych bedacych przedmiotem obrotu lub stosowania;”,

po pkt 9 dodaje si¢ pkt 9a w brzmieniu:

,»9a) krajem trzecim — jest panstwo potozone poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym;”,

po pkt 21 dodaje si¢ pkt 21a w brzmieniu:

»21a) Osoba Wykwalifikowana — jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu,
ze kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy
oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowiacych podstawe¢ wydania pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu tego produktu;”,

po pkt 38 dodaje si¢ pkt 38a—38d w brzmieniu:

,,38a) sfatszowanym produktem leczniczym — jest produkt leczniczy, z wylaczeniem produktu leczniczego
z niezamierzong wada jako$ciowa, ktéry zostat falszywie przedstawiony w zakresie:

a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do jakich-
kolwiek sktadnikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikow,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu odpo-
wiedzialnego, lub

c) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanalow dystrybucji;
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2)

3)

4)

5)

38b) sfalszowang substancjg czynng — jest substancja czynna, z wylaczeniem substancji czynnej zawierajacej
niezamierzong wade jakoSciowa, ktora zostata falszywie przedstawiona w zakresie:

a) tozsamosci, w tym opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek sktadni-
kéw oraz mocy tych sktadnikow,

b) jej pochodzenia, w tym jej wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia Iub podmiotu odpowie-
dzialnego, lub

¢) jej historii, w tym danych i dokumentoéw dotyczacych wykorzystanych kanalow dystrybucji;

38c) substancja czynna — jest substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma zosta¢ wykorzystana do wytwo-
rzenia produktu leczniczego i ktora, uzyta w jego produkcji, staje si¢ sktadnikiem czynnym tego produktu
przeznaczonym do wywolania dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego
w celu przywrdcenia, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycz-
nej;

38d) substancjg pomocnicza — jest sktadnik produktu leczniczego inny niz substancja czynna i materiat opako-
waniowy;”,

J)  pkt42i42a otrzymuja brzmienie:

,42) wytwarzaniem produktu leczniczego — jest kazde dzialanie prowadzace do powstania produktu lecznicze-
g0, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materialow uzywanych do pro-
dukcji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym pakowanie lub przepakowywa-
nie oraz magazynowanie i dystrybucja wytwarzanych produktéw leczniczych objetych wnioskiem
o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, a takze czynnos$ci kontrolne zwigzane z tymi dziataniami;

42a) wytwarzaniem substancji czynnej — jest kazde dzialanie prowadzace do powstania substancji czynnej,
w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworcg substancji czynnej materiatdéw uzy-
wanych do produkcji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapow wytwarzania, w tym pakowanie,
przepakowywanie, ponowne etykietowanie, magazynowanie oraz dystrybucja substancji czynnej objetej
wpisem do rejestru, o ktorym mowa w art. S1c ust. 1, a takze czynno$ci kontrolne zwigzane z tymi dziala-
niami;”,
k) pkt 44 otrzymuje brzmienie:

,44) zwolnieniem serii — jest po§wiadczenie przez Osob¢ Wykwalifikowana, Ze dana seria produktu leczniczego
Iub badanego produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz
wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczecia prowadzenia badania
klinicznego.”;

w art. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) produkty lecznicze wykorzystywane wylacznie do badan naukowych, prowadzonych przez jednostki naukowe
w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. z 2014 r. poz. 1620),
prowadzace dziatalnos¢ o profilu medycznym;”;

w art. 10:

a) wust. 2 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»2a) pisemne potwierdzenie wytworcy produktu leczniczego, ze skontrolowat, przez przeprowadzenie audytu,
przestrzeganie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania przez wytworce substancji czynnej, w miejscu
prowadzenia przez niego dziatalnos$ci wytworczej; potwierdzenie powinno zawiera¢ date przeprowadzenia
audytu oraz os$wiadczenie, ze audyt wykazal, ze wytwarzanie substancji czynnej odbywa si¢ zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania;”,

b) uchyla si¢ ust. 6a;

w art. 22 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) jednostki prowadzace badania, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzgledniajac w szczegolnosci status tych
jednostek, zakres badan, jakie powinny by¢ wykonywane dla oceny jakosci produktu leczniczego, kwalifikacje
personelu zatrudnionego w danej jednostce, doswiadczenie w zakresie analizy produktow leczniczych;”;

w art. 37ia ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Jezeli wiascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor, bedacy uczelnia,
o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. z2012 r.
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poz. 572, zpozn. zm.”), lub inng placowka naukowa posiadajaca uprawnienie do nadawania stopni naukowych
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz o stopniach
i tytule w zakresie sztuki (Dz. U. z 2014 r. poz. 1852), podmiotem leczniczym, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217, z p6zn. zm.”), badaczem, organizacja
pacjentéw, organizacja badaczy lub inng osoba fizyczng lub prawng lub jednostka organizacyjng nieposiadajaca oso-
bowosci prawnej, ktorej celem dzialalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan kli-
nicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi, badanie kliniczne jest badaniem klinicznym nieko-
mercyjnym.”;

6) art. 37au otrzymuje brzmienie:

»Art. 37au. Do kontroli lub inspekcji dzialalnosci gospodarczej przedsigbiorcy, o ktorej mowa w art. 38,
art. 38a, art. 51b, art. 70, art. 73a, art. 74 iart. 99, stosuje si¢ przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
o swobodzie dziatalno$ci gospodarcze;j.”;

7) art. 38 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 38. 1. Podjecie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego wy-
maga uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

2. Organem wiasciwym do wydania, odmowy wydania i cofnigcia, a takze zmiany zezwolenia na wytwarzanie
lub import produktu leczniczego jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w art. 47a ust. 1, jezeli podmiot
odpowiedzialny wystapit z wnioskiem:

1) o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 lub 2a lub
2) o zmiang pozwolenia w zakresie zmiany miejsca wytwarzania w kraju trzecim, lub

3) o wydanie certyfikatow w przypadku, gdy produkt leczniczy jest sprowadzany na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z kraju trzeciego

— na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farma-
ceutycznego, po przedstawieniu przez wnioskodawce uwierzytelnionej kopii zezwolenia na wytwarzanie wydanego
przez wlasciwy organ w panstwie, w ktorym produkt leczniczy jest wytwarzany.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje kopi¢ zaswiadczenia, o ktorym mowa w art. 47a ust. 1, Preze-
sowi Urzedu, na jego wniosek.

5. Inspekejeg, o ktorej mowa w ust. 3, przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego na koszt podmiotu wnioskujacego o wydanie raportu, o ktorym mowa w art. 10 ust. 5, albo za-
$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 47a ust. 1.

6. Przepisow ust. 3—5 nie stosuje si¢ w odniesieniu do panstw czlonkowskich Unii Europejskiej, panstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym oraz krajow trzecich majacych réwnowazne z Unig Europejska wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
i rdwnowazny system inspekcji.

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza informacje o wydanych zezwoleniach na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

8. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wspotpracuje z Europejska Agencja Lekow w zakresie planowania
i przeprowadzania inspekcji, o ktorej mowa w ust. 3, oraz koordynowania inspekcji w krajach trzecich.”;

8) wart. 38a:

a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,,1. Podjecie wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej, o ktorych mowa w art. 2 rozpo-
rzadzenia 1394/2007, wymaga zgody Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, wydawanej w drodze decyzji.
Decyzja jest wydawana po stwierdzeniu, na podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektorow do spraw
wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, ze podmiot ubiegajacy si¢ o jej wydanie spelnia wyma-
gania Dobrej Praktyki Wytwarzania.”,

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2012 1. poz. 742 i 1544, 2 2013 r. poz. 675, 829, 1005,

158811650 oraz z2014 r. poz. 7, 768, 821, 1004, 1146 1 1198.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 24, 423, 619, 1138, 1146, 1491 i 1626.
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9)

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Do wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej stosuje si¢ odpowiednio art. 42 ust. 1
pkt 1, 3, 6-8.7,

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

,A4a. Inspektor do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego sprawdza, przez prze-
prowadzanie inspekcji, ktorych czgstotliwos¢ jest okreslana w oparciu o analiz¢ ryzyka, czy wytworca produk-
tow leczniczych terapii zaawansowanej, o ktorych mowa w art. 2 rozporzadzenia 1394/2007, wypelnia obowiaz-
ki wynikajace z ustawy.”,

d) po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

,Ja. Optlaty okre$lonej w ust. 5 nie pobiera si¢ od podmiotéw posiadajacych pozwolenie, o ktérym mowa
w art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z pozn. zm.?), podejmujacych wytwarzanie produktéw leczniczych tera-
pii zaawansowanej, o ktérych mowa w art. 2 rozporzadzenia 1394/2007.”;

art. 39 140 otrzymujg brzmienie:

»Art. 39. 1. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ o zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego skta-
da, w postaci pisemnej lub elektronicznej, wniosek o wydanie zezwolenia, ktdry zawiera:

1) firm¢ oraz adres imiejsce zamieszkania albo firm¢ oraz adres isiedzib¢ podmiotu ubiegajacego si¢
o zezwolenie, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospo-
darcza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodar-
czej, jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania;

2)  numer wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego albo o§wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
i Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej, a takze numer REGON;

3)  okre$lenie rodzaju i postaci farmaceutycznej produktu leczniczego;

4)  okreslenie miejsca wytwarzania produktu leczniczego lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci w zakresie importu
produktu leczniczego;

5)  okreslenie zakresu wytwarzania lub importu produktu leczniczego.

2. Do wniosku o wydanie zezwolenia dotgcza si¢ Dokumentacje Gtowna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci
sporzadzong zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz list¢ zawierajacg nazwe, dawke i postaé
farmaceutyczng wytwarzanych lub importowanych produktéw leczniczych.

3. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego wydaje si¢ na czas nicokreslony po stwierdze-
niu przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng, ze podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie spelnia tacznie nastgpujace
wymagania:

1)  dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami oraz urzadzeniami technicznymi i kontrolnymi niezb¢dnymi do wy-
twarzania lub importu, kontroli i przechowywania produktow leczniczych;

2)  zatrudnia Osobe Wykwalifikowana.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwo$¢ ztozenia wniosku o wydanie albo zmiang zezwole-
nia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, w postaci elektronicznej za posrednictwem $rodkéw komunika-
cji elektronicznej. Wniosek jest opatrzony bezpiecznym podpisem elektronicznym, o ktorym mowa w art. 3 pkt 2
ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 262 oraz z 2014 r. poz. 1662).

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

1)  wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania, majac na wzgledzie rodzaj i zakres wytwarzania, a takze zapewnie-
nie odpowiedniej jakosci produktu leczniczego i substancji czynnej;

2)  wymagania, jakie powinna spetnia¢ Osoba Wykwalifikowana, w tym jej wyksztatcenie oraz doswiadczenie
zawodowe, majac na uwadze prawidlowe wykonywanie przez nig obowigzkow;

3)  wzdr wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych oraz wykaz dokumen-
tow dolaczanych do wniosku, uwzgledniajac rodzaj produktu leczniczego oraz zakres wytwarzania i importu
produktu leczniczego objety zezwoleniem;

6)

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 141, poz. 1149, 22010 r. Nr 182, poz. 1228, 22011 r. Nr 112,
poz. 654 oraz 22014 r. poz. 1000.
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4)  wzbr wniosku o zmiang zezwolenia na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych, uwzgledniajac dane do-
tyczace zmian oraz zapewnienie przejrzystosci tego wniosku.

Art. 40. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego zawiera:

1) firm¢ oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme¢ oraz adres i siedzib¢ wytworcy lub importera produktow
leczniczych, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dzialalno$¢ gospodar-
cza, zamiast adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej,
jezeli jest inny niz adres i miejsce zamieszkania;

2)  okreslenie miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci w zakresie importu produktu lecznicze-
£0;

3) rodzaj i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego;

4)  szczegOlowy zakres wytwarzania lub importu produktu leczniczego objety zezwoleniem;

5)  numer zezwolenia oraz datg jego wydania.”;

10) wart. 41:

a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,»1. Wnioski o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego rozpatruje si¢
w terminie 90 dni, liczac od dnia zlozenia wniosku przez wnioskodawce.”,

b) wust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

»3. Wnioski o zmiang zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego rozpatruje si¢
w terminie 30 dni od dnia zlozenia wniosku; w uzasadnionych przypadkach termin moze ulec przedtuzeniu, nie
dtuzej jednak niz o 60 dni; przepis ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Za zlozenie wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego albo
0 zmian¢ zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego jest pobierana optata, ktora stanowi do-
chod budzetu panstwa.”,

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

,Aa. Glowny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwos$¢ ztozenia wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1
i3, wpostaci elektronicznej za posrednictwem S$rodkéw komunikacji elektronicznej. Wniosek jest opatrzony
bezpiecznym podpisem elektronicznym, o ktérym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r.
o podpisie elektronicznym.”;

11) wart. 42:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Do obowigzkéw wytworcy lub importera produktow leczniczych nalezy:

1)  wytwarzanie lub import jedynie produktow leczniczych w zakresie objetym zezwoleniem, o ktérym mowa
w art. 40, z wyjatkiem przypadkow okreslonych w art. 50;

2)  dystrybucja produktéw leczniczych wytworzonych lub importowanych:

a) przedsigbiorcy prowadzacemu obrot hurtowy produktami leczniczymi wylacznie w miejscu wskaza-
nym w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

b) podmiotom leczniczym wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe
$wiadczenia zdrowotne, w tym szpitalom;

3) zawiadamianie na pisSmie Glownego Inspektora Farmaceutycznego, co najmniej 30 dni wcze$niej,
o zamierzonej zmianie dotyczacej warunkow wytwarzania lub importu produktu leczniczego, a zwlaszcza
niezwloczne zawiadamianie o koniecznosci zmiany Osoby Wykwalifikowanej;

4)  przesylanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego:

a) aktualnej Dokumentacji Gléwnej Miejsca Prowadzenia Dziatalno$ci, o ktdrej mowa w wymaganiach
Dobrej Praktyki Wytwarzania,

b) aktualnej petnej listy wytwarzanych lub importowanych produktow leczniczych po otrzymaniu zawia-
domienia, o ktorym mowa w art. 46 ust. 1, albo na kazde zadanie Gléwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego;

5)  przechowywanie probek archiwalnych produktow leczniczych w warunkach okreslonych w pozwoleniu,
przez okres dluzszy o jeden rok od daty waznos$ci produktu leczniczego, nie krocej jednak niz trzy lata;
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b)

6)

7)

8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)

udostgpnianie inspektorom do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego w celu prze-
prowadzenia inspekcji pomieszczen, w ktorych jest prowadzona dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania lub
importu produktu leczniczego, dokumentacji i innych danych dotyczacych wytwarzania lub importu pro-
duktu leczniczego, a takze umozliwienie pobrania probek produktéw leczniczych do badan jakosciowych,
w tym z archiwum;

umozliwianie Osobie Wykwalifikowanej wykonywania obowigzkoéw, w tym podejmowania niezaleznych
decyzji w ramach uprawnien wynikajacych z ustawy;

stosowanie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania;

stosowanie jako materiatdw wyjSciowych przeznaczonych do wytwarzania produktu leczniczego wylacz-
nie substancji czynnej, ktora:

a) zostata wytworzona zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania,
b) byla dystrybuowana zgodnie z Dobra Praktyka Dystrybucyjng substancji czynnych;

sprawdzenie, czy wytworcy i dystrybutorzy substancji czynnej wykorzystywanej w procesie wytwarzania
produktu leczniczego przestrzegaja wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania i wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej substancji czynnych, przez przeprowadzanie audytow u wytworcow i dystrybutorow sub-
stancji czynnej, samodzielnie lub na podstawie umowy z podmiotem niezaleznym zaréwno od wytworcy
lub importera produktéw leczniczych zlecajacych audyt, jak i od wytworcy lub dystrybutora substancji
czynnej, u ktorych bedzie przeprowadzony audyt;

zapewnianie, w oparciu o ocen¢ ryzyka, o ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 51b
ust. 13 pkt 3, Ze substancje pomocnicze przeznaczone do wytwarzania produktow leczniczych zostaty wy-
tworzone zgodnie z Dobra Praktyka Wytwarzania substancji pomocniczych;

informowanie Glownego Inspektora Farmaceutycznego oraz podmiotu odpowiedzialnego, a w przypadku
importu réwnolegtego takze posiadacza pozwolenia na taki import, o kazdym podejrzeniu lub stwierdze-
niu, ze produkty lecznicze objete zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego zostaly
sfalszowane;

sprawdzanie autentycznosci i jakosci substancji czynnej i substancji pomocniczych przeznaczonych do wy-
twarzania produktu leczniczego;

tworzenie i zarzadzanie systemem baz, w ktorym sa zawarte informacje dotyczace zabezpieczen umozli-
wiajacych weryfikacj¢ autentycznosci i identyfikacji produktow leczniczych, zgodnie z wymogami okres-
lonymi w aktach delegowanych przyjetych na podstawie art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.”,

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

D)

2)

,la. Wytworca lub importer produktéw leczniczych moze uzyskiwaé substancje czynng:

z krajow trzecich, pod warunkiem posiadania wpisu do Krajowego Rejestru Wytwoércow, Importeréw oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych, jako importer substancji czynnej lub

od podmiotow wpisanych do:
a) Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych lub

b) rejestru prowadzonego przez wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europe;j-
skim Obszarze Gospodarczym albo panstwa, ktore zawarlo porozumienie o wzajemnym uznawaniu
inspekcji z panstwem czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwem cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w ktérym majg swoja siedzibe

— po sprawdzeniu, ze podmiot jest wpisany do wlasciwego rejestru.”,

¢) uchyla sig ust. 3;

12) po art. 42 dodaje si¢ art. 42a w brzmieniu:

1)

,Art. 42a. 1. Zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, nie moga by¢ usuwane,
zmieniane lub zakrywane catkowicie lub czeSciowo, chyba ze sg spetnione tgcznie nastepujace warunki:

przed catkowitym lub czgSciowym usuni¢ciem, zmiang lub zakryciem zabezpieczen wytwoérca upewnit sig, ze
produkt jest autentyczny i nienaruszony;
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13)

14)

2)  wytworca spelnia wymagania okreslone w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE przez zastgpowanie zabezpie-
czen rdwnowaznymi zabezpieczeniami pod wzgledem mozliwos$ci weryfikacji autentyczno$ci, identyfikacji
1 wskazania na naruszenie opakowania w przypadku préby ich usuniecia;

3)  wytworca dokonuje zastapienia zabezpieczenia bez otwierania opakowania bezposredniego;

4)  zastgpowanie zabezpieczen jest przeprowadzane przez wytworcg zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wy-
twarzania.

2. Zabezpieczenia uwaza si¢ za roOwnowazne z zabezpieczeniami, o ktorych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy
2001/83/WE, jezeli spetniaja tacznie nastgpujace warunki:

1)  sa zgodne z wymogami okre$lonymi w aktach delegowanych przyjetych zgodnie z art. 54a ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE;

2) rownie skutecznie umozliwiaja weryfikacj¢ autentycznosci i identyfikacj¢ produktow leczniczych, a w przy-
padku préby usunigcia — rownie skutecznie wskazuja na naruszenie opakowania produktéw leczniczych.

3. Zastgpowanie zabezpieczen podlega sprawdzeniu podczas inspekcji przeprowadzanych przez inspektorow
do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego.

4. Wytworce oraz importera produktow leczniczych, atakze podmiot dokonujacy czynno$ci okreslonych
w ust. | uznaje si¢ za producenta w rozumieniu art. 449" § 1 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny
(Dz.U. z2014 r. poz. 1211 827 oraz z 2015 r. poz. 4).”;

art. 43 otrzymuje brzmienie:

,HArt. 43. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny cofa, w drodze decyzji, zezwolenie na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego, gdy wytworca lub importer produktu leczniczego przestal wypeliaé obowigzki okre§lone
w art. 39 ust. 3 pkt 1 i art. 42 ust. 1 pkt 11 6 oraz ust. 2 lub wymagania okre§lone w wydanym zezwoleniu.

2. Zezwolenie moze by¢ cofnigete w przypadku naruszenia przepiséw art. 42 ust. 1 pkt 2—5 lub 7-13.

3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urzedu oraz ministra wlasciwego do spraw zdrowia
o cofnigciu zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.”;

art. 46 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 46. 1. Przeprowadzajac inspekcje, inspektor do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego, w odstepach nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy wytworca lub importer produktu leczniczego spel-
niaja obowigzki wynikajace z ustawy; o terminie rozpoczecia inspekcji wytworca lub importer produktu leczniczego
jest zawiadamiany co najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspekc;ji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1, inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspekto-
ratu Farmaceutycznego sporzadza raport zawierajacy opini¢ o spelnianiu przez wytworce lub importera produktu
leczniczego wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania; raport jest dostarczany wytworcy lub importerowi produktu
leczniczego, u ktorego przeprowadzono inspekcje.

3. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach wytworcy lub importera produktu lecz-
niczego powodujacych zagrozenie dla jako$ci, bezpieczenstwa stosowania lub skuteczno$ci wytwarzanych lub im-
portowanych przez niego produktéow leczniczych Glowny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza dorazng inspekcje
miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dzialalnosci w zakresie importu produktu leczniczego bez uprzedze-
nia; z przeprowadzonej inspekcji doraznej sporzadza si¢ raport, ktory jest dostarczany wytworcy lub importerowi
produktu leczniczego, u ktérego przeprowadzono inspekcje.

4. Inspekcje, o ktérej mowa w ust. 1, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza rdwniez na wniosek wtasci-
wego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekow
lub Komisji Europejskiej.

5. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej, panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekéw lub Komisji Europejskiej, moze przeprowa-
dzi¢ inspekcje warunkdéw wytwarzania produktu leczniczego u wytworcy produktow leczniczych prowadzacego od-
powiednio dziatalno$¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w kraju trzecim.

6. Na podstawie ustalen inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1, 3 i 5, w zakresie podmiotu prowadzacego dzialal-
nos$¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu ochrony ludzi oraz zwierzat przed produktami leczniczymi nie-
odpowiadajacymi ustalonym wymaganiom jako$ciowym, bezpieczenstwa stosowania lub skutecznosci lub w celu za-
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15)

16)
17)

pewnienia, ze produkty lecznicze beda wytwarzane zgodnie z ustawa, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze
decyzji, moze wstrzymaé wytwarzanie lub import produktu leczniczego catkowicie albo do czasu usunigcia stwier-
dzonych w raporcie uchybien.

7. Glowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz Prezesa Urzedu
o podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 6.

8. Jezeli wyniki inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 15, potwierdzg spelnianie przez wytworce lub importera
produktu leczniczego wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje,
w terminie 90 dni od dnia zakonczenia inspekcji, zaswiadczenie stanowiace certyfikat potwierdzajacy zgodno$é wa-
runkoéw wytwarzania lub importu produktu leczniczego z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

9. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwlocznie informacj¢ o wydaniu zaswiadczenia, o ktérym
mowa w ust. 8, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

10. Jezeli w nastepstwie inspekeji, o ktorych mowa w ust. 1, 3 i 5, zostanie stwierdzone, ze wytworca lub im-
porter produktow leczniczych nie spetnia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Glowny Inspektor Farmaceutycz-
ny wprowadza niezwtocznie taka informacj¢ do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz cofa certyfikat potwier-
dzajacy spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, jezeli wytworca lub importer ten certyfikat posiada.”;

art. 47a i art. 47b otrzymuja brzmienie:

HArt. 47a. 1. Wytworca lub importer produktow leczniczych moze wystapi¢ do Gtownego Inspektora Farma-
ceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego certyfikat po-
twierdzajacy spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Jezeli wyniki inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1, potwierdza spelnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje, w terminie 90 dni od dnia zakonczenia inspekcji, zaswiadczenie,
o ktorym mowa w ust. 1.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwlocznie informacje¢ o wydaniu albo odmowie wydania
zaswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

4. Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1, zostanie stwierdzone, ze wytworca lub importer pro-
duktéw leczniczych nie spelnia wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wpro-
wadza niezwlocznie taka informacj¢ do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz cofa certyfikat potwierdzajacy
spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, jezeli wytworca lub importer ten certyfikat posiada.

5. Glowny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwo$¢ zlozenia wniosku, o ktorym mowa wust. 1,
w postaci elektronicznej za posrednictwem $rodkow komunikacji elektronicznej. Wniosek jest opatrzony bezpiecz-
nym podpisem elektronicznym, o ktérym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektro-
nicznym.

6. Inspekcja, o ktorej mowa w ust. 1, jest przeprowadzana na koszt wytworcy lub importera produktéw leczni-
czych, ubiegajacych si¢ o wydanie zaswiadczenia.

Art. 47b. 1. Wplywy z tytutu kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktérych mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 3
iart. 47a ust. 1, stanowig dochdd budzetu panstwa.

2. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 3 i art. 47a ust. 1, obejmuja
koszty podrézy, pobytu i czasu pracy oraz czynnos$ci zwigzanych z przeprowadzaniem inspekcji przez inspektora do
spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty czynnosci jednego inspektora do spraw wy-
twarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego nie mogg przekroczy¢:

1) 6000 zt — za kazdy dzien inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;
2) 12000 zt — za kazdy dzien inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢ i sposdb pokrywania kosz-
tow przeprowadzenia inspekcji, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5, art. 38 ust. 3 i art. 47a ust. 1, kierujac si¢ naktadem
pracy zwigzanej z wykonywaniem danej czynno$ci i poziomem kosztow ponoszonych przez Glowny Inspektorat
Farmaceutyczny.”;

uchyla si¢ art. 47c¢;
w art. 48:

a) wust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,Osoba Wykwalifikowana jest odpowiedzialna za stwierdzenie i poswiadczenie, ze:”,
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b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Serie produktow leczniczych, ktore przeszty kontrolg w jednym z panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, sa wylaczone z analiz oraz innych testow ibadan, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 2, jezeli znajduja si¢ w obrocie w jednym z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym i jezeli zostato przedtozone $wiadectwo zwolnienia serii podpisane przez Osobg Wykwalifiko-
wana.”,

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

,2a. W przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Osoba Wykwalifikowana zapewnia, ze zabezpieczenia,
o ktorych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, zostaty umieszczone na opakowaniu.”,

d) ust. 3 14 otrzymuja brzmienie:

,»3. W przypadku produktéw leczniczych importowanych z krajow trzecich Osoba Wykwalifikowana moze
odstgpi¢ od przeprowadzenia ich analiz oraz innych testow i badan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli zostaty
dokonane w kraju eksportujacym oraz po zweryfikowaniu u Gltéwnego Inspektora Farmaceutycznego, czy kraj
pochodzenia tego produktu znajduje si¢ na liScie krajow, z ktérymi Unia Europejska dokonata odpowiednich
uzgodnien zapewniajacych, ze wytwoérca produktéw leczniczych spetnia co najmniej takie wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania, jak obowiagzujace w Unii Europejskiej.

4. W kazdym przypadku, gdy seria produktu leczniczego jest zwalniana do obrotu, Osoba Wykwalifiko-
wana jest obowigzana zaswiadczy¢, ze spetnia ona wymagania okreslone w ust. 1.”;

18) uchyla sig art. 49;
19) art. 50-51a otrzymujg brzmienie:

,»Art. 50. 1. Podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importer produktu leczniczego moze zawrzeé umowe
o wytwarzanie lub import produktow leczniczych z innym wytworcg lub importerem produktow leczniczych spetnia-
jacym wymagania okreslone w ustawie. Umowe¢ o wytwarzanie lub import produktow leczniczych zawiera si¢ na
pismie pod rygorem niewaznosci.

2. Kopi¢ umowy, o ktorej mowa w ust. 1, z wytgczeniem danych dotyczacych sposobu i warunkéw finansowa-
nia oraz rozliczenia umowy, podmiot odpowiedzialny, wytworca lub importer produktu leczniczego przesyla nie-
zwlocznie Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

3. Umowa okresla obowiazki stron w zakresie zapewniania jakosci, a takze wskazuje Osobe Wykwalifikowana
odpowiedzialng za zwolnienie serii. Zakres umowy powinien by¢ zgodny z zezwoleniem na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego posiadanym przez przyjmujacego zlecenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

4. Wytworca lub importer produktu leczniczego przyjmujacy zlecenie na wytwarzanie lub import produktu
leczniczego na podstawie umowy nie moze zleca¢ wytwarzania lub importu tego produktu innym podwykonawcom
bez zgody zamawiajgcego wyrazonej na pismie; do podwykonawcy stosuje si¢ odpowiednio ust. 1-3.

Art. 51. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego nie zwalnia od odpowiedzial-
nosci karnej lub cywilnej zwiazanej ze stosowaniem produktu leczniczego.

Art. 51a. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ rowniez do:
1)  produktéw leczniczych przeznaczonych wytacznie na eksport;

2)  produktow leczniczych weterynaryjnych, z wylaczeniem przepisow art. 42 ust. 1 pkt9 lit. b, pkt 10-13
1ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 2a;

3)  czgsciowo przetworzonych materialow, ktore musza by¢ poddane dalszym etapom wytwarzania (produkty po-
$rednie);

4)  produktow, ktore przeszty wszystkie etapy produkcji, z wyjatkiem koncowego pakowania (produkty luzem);

5) badanych produktéw leczniczych, z wylaczeniem przepisow art. 38a, art. 42 ust. 1 pkt9 lit. b, pkt 10-13
1ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 2a;

6)  surowcow farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych.”;
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20) po rozdziale 3 dodaje si¢ rozdzial 3a w brzmieniu:

,,Rozdzial 3a
Wytwarzanie, import i dystrybucja substancji czynnej

Art. 51b. 1. Podjecie dziatalno$ci gospodarczej w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej wymaga uzyskania
wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, o ktorym mowa
w art. Slcust. 1.

2. Organem wilasciwym do dokonania wpisu, odmowy dokonania wpisu, zmiany wpisu lub wykreslenia
z Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych jest Glowny Inspektor
Farmaceutyczny.

3. Obowiazek uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow Substan-
cji Czynnych dotyczy wylacznie podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w ust. 1, na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

4. Podmioty, ktore zamierzajg prowadzi¢ dzialalno$¢ w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji substan-
cji czynnej, sktadaja wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Sub-
stancji Czynnych na co najmniej 60 dni przed planowanym rozpoczgciem wytwarzania, importu lub dystrybucji sub-
stancji czynnych.

5. Wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerdw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych
zawiera nastepujace informacje:

1) firm¢ oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme¢ oraz adres i siedzibe podmiotu ubiegajacego si¢ o wpis,
z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast
adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest in-
ny niz adres 1 miejsce zamieszkania;

2)  numer wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego albo o§wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
i Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej, a takze numer REGON;

3)  adres prowadzenia dziatalno$ci wytworczej, importowej lub dystrybucyjnej substancji czynnej;
4)  listg substancji czynnych, wedtug nazw substancji czynnych w jezyku polskim i angielskim;

5)  os$wiadczenie nastgpujacej tresci: ,,Swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia
wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, oswiadczam, ze dane zawarte we
wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych sa
zgodne z prawda, a takze znane mi s3 i spelniam wynikajace z ustawy warunki wykonywania dziatalno$ci go-
spodarczej w zakresie wytwarzania, importu oraz dystrybucji substancji czynnej, ktorej dotyczy wniosek.”.

6. Do wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow Substancji Czyn-
nych nalezy dotaczy¢ Dokumentacje Gléwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci sporzadzong zgodnie z wymaga-
niami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

7. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, przed wpisem do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych, podejmuje decyzje o koniecznosci przeprowadzenia inspekcji albo jej braku,
w oparciu o analiz¢ ryzyka przeprowadzong przez inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farma-
ceutycznego, biorac pod uwage w szczegélnoSci rodzaj oraz zakres prowadzonych dzialan zwigzanych
z wytwarzaniem, importem lub dystrybucja substancji czynnej, posiadanie certyfikatu potwierdzajacego zgodnosc¢
warunkow wytwarzania substancji czynnej z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, posiadanie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego oraz wytyczne zawarte w zbiorze procedur dotyczacych inspekcji
i wymiany informacji, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r.
ustanawiajacej zasady i1 wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan (Dz. Urz. UE L 262
z 14.10.2003, str. 22; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, str. 424), zwanej dalej ,,dyrektywa
2003/94/WE”.

8. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 4, nie moga podja¢ dziatalnosci, jezeli w ciggu 60 dni od dnia zlozenia
wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych, Glowny
Inspektor Farmaceutyczny przed dokonaniem wpisu do tego rejestru poinformowat o koniecznosci przeprowadzenia
inspekcji.

9. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny skre§la wytworce, importera lub dystrybutora substancji czynnej
z Krajowego Rejestru Wytworcodw, Importerdw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych na wniosek przedsigbiorcy
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albo z urzedu w przypadku powzigcia informacji o zaprzestaniu dzialalno$ci przedsigbiorcy w zakresie wytwarzania,
importu lub dystrybucji substancji czynne;.

10. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza do europejskiej bazy danych EudraGMDP informacje
o zaswiadczeniach, o ktorych mowa w art. 51i ust. 1-3, oraz informacje, o ktérych mowa w ust. 5.

11. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wspolpracuje z Europejska Agencja Lekow w zakresie planowania oraz
przeprowadzania inspekcji, o ktorej mowa w ust. 7, oraz koordynowania inspekcji w krajach trzecich.

12. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwos¢ ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 4,
w postaci elektronicznej za posrednictwem $rodkow komunikacji elektronicznej. Wniosek jest opatrzony bezpiecz-
nym podpisem elektronicznym, o ktérym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektro-
nicznym.

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

1)  wzdr wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czyn-
nych, o ktérym mowa w ust. 5, wzor wniosku o zmian¢ w tym rejestrze oraz szczegdélowy wykaz dokumentow
dotaczanych do tego wniosku, majac na wzgledzie rodzaj i zakres prowadzonej dziatalnosci, w tym substancje
czynna, ktorej dotyczy ta dzialalnos¢;

2)  wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych, majac na wzgledzie warunki prawidlowego
nabywania, przechowywania i dostarczania substancji czynnej;

3) wymagania dotyczace przeprowadzanej przez wytworce produktow leczniczych oceny producenta substancji
pomocniczych oraz substancji pomocniczych wykorzystywanych do wytwarzania produktow leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi w celu ustalenia ryzyka i zastosowania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania odpo-
wiednich do stwierdzonego ryzyka, majac na wzgledzie rodzaj substancji pomocniczych oraz zapewnienie ich
odpowiedniej jakosci.

Art. 51c. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi Krajowy Rejestr Wytworcow, Importeréw oraz Dys-
trybutoré6w Substancji Czynnych.

2. Krajowy Rejestr Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych jest prowadzony
w systemie teleinformatycznym.

3. Krajowy Rejestr Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych obejmuje dane okreslo-
ne w art. 51b ust. 5, z wyjatkiem adresu zamieszkania, jezeli jest on inny niz adres miejsca wykonywania dziatalnos$ci
gospodarcze;j.

4. Krajowy Rejestr Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych jest jawny.

5. Za ztozenie wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji
Czynnych albo zmiang w tym rejestrze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny pobiera oplaty, ktore stanowia dochod
budzetu panstwa. Za zmiany dotyczace nazw substancji czynnych optat nie pobiera sig.

6. Wysoko$¢ oplaty za:
1)  zlozenie wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji

Czynnych — wynosi 100% minimalnego wynagrodzenia za prace¢ okre$lonego na podstawie przepisow
o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

2)  zlozenie wniosku o zmian¢ w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji
Czynnych — wynosi 20% minimalnego wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na podstawie przepisow
o minimalnym wynagrodzeniu za pracg.
7. Krajowy Rejestr Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych stanowi rejestr dzialal-
nosci regulowanej, o ktérym mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodar-
czej.

Art. 51d. 1. Wytworca, importer lub dystrybutor substancji czynnej jest obowigzany:

1)  raz wroku przesyta¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego informacj¢ o zmianach w zakresie informacji
zawartych w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importerdw oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych, jezeli
takie zmiany miaty miejsce;

2)  niezwlocznie przesyta¢ do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego informacje o zmianach mogacych mie¢
wplyw na jako$¢ lub bezpieczenstwo wytwarzanych, importowanych lub dystrybuowanych substancji czyn-
nych.
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2. Informacja o zmianach, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, jest przesytana do Gléwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego w formie wniosku o dokonanie zmiany w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybuto-
réw Substancji Czynnych.

3. Jezeli w wyniku otrzymania przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego informacji, o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 2, jest konieczna zmiana w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substan-
cji Czynnych, Glowny Inspektor Farmaceutyczny pobiera oplate zgodnie z art. S1c ust. 5 w wysokosci, o ktérej mo-
wa w art. 5S1c ust. 6 pkt 2.

Art. 51e. 1. Do obowigzkéw importera substancji czynnej nalezy:
1)  sprawdzenie, czy substancje czynne zostaly wytworzone zgodnie z Dobra Praktyka Wytwarzania;

2)  import wylacznie tej substancji czynnej, w stosunku do ktorej dotaczono pisemne potwierdzenie od wlasciwego
organu kraju trzeciego, ze:

a) zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowane przez wytworce substancji czynnej przeznaczonej na eks-
port sg zgodne z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania okres$lonej w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 39 ust. 5 pkt 1,

b) dany wytworca substancji czynnej podlega regularnej inspekcji oraz ze wlasciwy organ kraju trzeciego po-
dejmuje dziatania majace na celu zagwarantowanie spetniania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania,
zapewniajace ochron¢ zdrowia publicznego na poziomie odpowiadajacym poziomowi tej ochrony ustalo-
nemu w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1, w tym przeprowadza powtarzajace si¢ nie-
zapowiedziane inspekcje,

c) w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci kraj trzeci eksportera niezwlocznie przekazuje informacje na
temat tych nieprawidtowosci wlasciwemu organowi Unii Europejskiej.

2. Potwierdzenie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, nie ma wplywu na realizacj¢ wymagan okreslonych w art. 3
oraz obowigzkow okre§lonych w art. 42 ust. 1 pkt 8.

Art. 51f. 1. Potwierdzenie, o ktorym mowa w art. 51e ust. 1 pkt 2, nie jest wymagane, gdy:

1)  importer substancji czynnej dokonuje importu substancji czynnej zkraju trzeciego, ktory znajduje si¢
w wykazie, o ktorym mowa w art. 111b ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

2)  z wyjatkowych przyczyn wystapita konieczno$¢ zapewnienia dostgpnosci produktu leczniczego, ktory zawiera
importowana substancj¢ czynng, a w miejscu wytwarzania tej substancji czynnej zostata przeprowadzona in-
spekcja przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, panstwa cztonkowskiego Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo
panstwa, ktore zawarlo porozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekcji z panstwem cztonkowskim Unii Eu-
ropejskiej lub panstwem cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, potwierdzajaca, ze wytworca spelnia wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania; czas, przez ktdry potwierdzenie nie jest wymagane nie moze by¢ dluzszy niz czas waz-
nosci certyfikatu potwierdzajacego spetnianie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny w przypadku zagrozenia zycia lub zdrowia wydaje zgod¢ na import sub-
stancji czynnej bez potwierdzenia, o ktorym mowa w art. Sle ust. 1 pkt 2, po stwierdzeniu zaistnienia okoliczno$ci,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2.

3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Komisj¢ Europejska o tymczasowym odstapieniu od ko-
niecznosci posiadania potwierdzenia dla miejsca wytwarzania, ktore poddat inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2.

Art. 51g. 1. Przeprowadzajac inspekcje, inspektor do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego sprawdza, czy wytworca, w tym wytworca substancji czynnej przeznaczonej na eksport, importer lub dys-
trybutor substancji czynnej spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
substancji czynnych.

2. Czestotliwos$¢ inspekeji, o ktorych mowa w ust. 1, jest ustalana w oparciu o analiz¢ ryzyka uwzgledniajaca
wytyczne zawarte w zbiorze procedur dotyczacych inspekcji i wymiany informacji, o ktorym mowa wart. 3
ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE.

3. Z przeprowadzonej inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1, sporzadza si¢ raport zawierajacy opini¢ o spelnianiu
przez wytworce, importera lub dystrybutora substancji czynnej wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania lub wyma-
gan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych; raport jest dostarczany podmiotowi poddanemu inspekcji.

4. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujacych zagrozenie dla bezpie-
czenstwa lub jakosSci substancji czynnych Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza dorazng inspekcje u:

1)  wytworcy substancji czynnej;
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2)  importera lub dystrybutora substancji czynnej;
3)  podmiotu odpowiedzialnego.

5. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujacych zagrozenie dla bezpie-
czenstwa lub jakosSci substancji czynnych Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze zarzadzi¢ dorazng inspekcje u:

1)  wytworcy substancji czynnej lub
2)  dystrybutora substancji czynnej
— prowadzacego dziatalno§¢ w kraju trzecim.

6. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach powodujacych zagrozenie dla bezpie-
czenstwa lub jako$ci substancji pomocniczych Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza dorazng inspekcje u wy-
tworcy lub importera substancji pomocniczych.

7. Inspekcje, o ktorych mowa w ust. 1 i4-6, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zarzadza rowniez na wniosek
wiasciwego organu panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji
Lekow lub Komisji Europejskiej.

8. Na podstawie ustalen inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 i 4-6, w celu ochrony ludzi oraz w celu zapewnie-
nia, ze substancje czynne lub substancje pomocnicze b¢da wytwarzane zgodnie z ustawa, Glowny Inspektor Farma-
ceutyczny moze:

1)  wprzypadku podmiotow prowadzacych dziatalno$¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w drodze decyz;ji:

a) nakaza¢ wytworcy, importerowi lub dystrybutorowi substancji czynnej usunigcie stwierdzonych w raporcie
uchybien w wyznaczonym terminie, w tym pod rygorem wykre$lenia z rejestru, o ktorym mowa w art. S1c
ust. 1, lub cofnigcia certyfikatu, o ktorym mowa w art. 51i ust. 1, jezeli wytworca, importer lub dystrybutor
substancji czynnej ten certyfikat posiada,

b) wykresli¢ wytworce, importera lub dystrybutora substancji czynnej z rejestru, o ktorym mowa w art. S1c
ust. 1,

c) wstrzyma¢ wytwarzanie, import lub dystrybucj¢ substancji czynnej calkowicie lub do czasu usunigcia
stwierdzonych w raporcie uchybien,

d) nakaza¢ wytworcy lub importerowi substancji pomocniczych usunigcie stwierdzonych w raporcie uchy-
bien w wyznaczonym terminie, w tym pod rygorem cofni¢cia certyfikatu, o ktorym mowa w art. 51i ust. 3,
jezeli wytworca lub importer substancji pomocniczych ten certyfikat posiada,

e) cofna¢ certyfikat, o ktorym mowa w art. 51i ust. 1 albo ust. 3;
2)  w przypadku podmiotéw prowadzacych dziatalno§¢ w kraju trzecim:

a) przekaza¢ wytworcy lub dystrybutorowi substancji czynnych lub pomocniczych raport okreslajacy uchy-
bienia i terminy ich usunigcia,

b) wstrzymac¢ import lub dystrybucje substancji czynnej catkowicie Iub do czasu usunigcia stwierdzonych
w raporcie uchybien,

¢) cofng¢ certyfikat, o ktorym mowa w art. 51i ust. 1 albo ust. 3, jezeli wytworca, importer lub dystrybutor
substancji czynnej albo wytworca lub importer substancji pomocniczych ten certyfikat posiada.

9. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny powiadamia Prezesa Urzgdu o podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 8
pkt 1 lit. b i ¢ oraz pkt 2 lit. b.

10. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europe;j-
skiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekow lub Komisji Europejskiej, moze przeprowa-
dzi¢ odpowiednio inspekcj¢ warunkéw wytwarzania lub inspekcje warunkow dystrybucji u wytworcey, importera lub
dystrybutora substancji czynnej, lub wytworcy substancji pomocniczych prowadzacych odpowiednio dziatalno$¢ na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w kraju trzecim.

Art. 51h. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze, na wniosek Komisji Europejskiej, wyznaczy¢ inspektora
do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, ktory przeprowadzi w imieniu Komisji Europej-
skiej oceng rownowaznosci przepisow, srodkow kontrolnych i wykonawczych kraju trzeciego, stosowanych wobec
substancji czynnej importowanej na obszar Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym z przepisami Unii Euro-
pejskiej dotyczacymi zapewnienia ochrony zdrowia publicznego.
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2. Ocena, o ktorej mowa w ust. 1, uwzglednia:
1)  zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowane w danym kraju trzecim;
2)  regularno$¢ inspekcji stuzacych sprawdzaniu spelniania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania;

3)  skuteczno$¢ dzialan podejmowanych w celu zabezpieczenia spelniania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia;

4)  regularnos¢ i szybko$¢ dostarczania przez wlasciwe organy kraju trzeciego informacji dotyczacych wytworcow
substancji czynnej, ktorzy nie spelniaja wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Ocena, o ktorej] mowa w ust. 1, obejmuje przeglad odpowiedniej dokumentacji oraz moze obejmowac ob-
serwacj¢ przeprowadzania inspekcji u wytworcoOw substancji czynnej w kraju trzecim.

Art. 51i. 1. Wytworca substancji czynnej moze wystapi¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego certyfikat potwierdzajacy
zgodnos$¢ warunkoéw wytwarzania substancji czynnej z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Importer lub dystrybutor substancji czynnej moze wystapi¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego certyfikat potwierdzajacy
zgodno$¢ warunkow dystrybucji z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych.

3. Wytworca substancji pomocniczych moze wystapi¢ do Gléownego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania zaswiadczenia stanowigcego certyfikat potwierdzajacy
zgodno$¢ warunkow wytwarzania substancji pomocniczej z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji
pomocniczych.

4. W terminie 90 dni od dnia zakonczenia inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1-3 oraz wart. 51g ust. 1 110,
Glowny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1-3, jezeli wyniki inspekcji prze-
prowadzonej przez inspektora do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego potwierdza spetnia-
nie odpowiednio wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych lub
Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji pomocniczych.

5. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwlocznie do europejskiej bazy danych EudraGMDP in-
formacje o wydaniu zaswiadczen, o ktorych mowa w ust. 1-3.

6. Jezeli w nastgpstwie inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1-3 oraz w art. 51g ust. 1 i 4-6, zostanie stwierdzone,
ze wytworca, importer lub dystrybutor substancji czynnej albo wytwodrca substancji pomocniczych nie spelnia wy-
magan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych lub Dobrej Praktyki Wy-
twarzania substancji pomocniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza niezwlocznie takg informacje do
europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz cofa odpowiedni certyfikat.

7. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwo$¢ zlozenia wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1-3,
w postaci elektronicznej, za posrednictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej. Wniosek jest opatrzony bezpiecz-
nym podpisem elektronicznym, o ktorym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektro-
nicznym.

Art. 51j. 1. Inspekcje, o ktorych mowa w art. 51i ust. 1-3, sa przeprowadzane na koszt wytworcy, importera lub
dystrybutora substancji czynnej, lub wytworcy substancji pomocniczych ubiegajacych si¢ o wydanie zaswiadczenia.

2. Wplywy z tytulu kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktorych mowa w art. 51i ust. 1-3, stanowig dochod
budzetu panstwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorych mowa w art. 511 ust. 1-3, obejmuja koszty podrézy, pobytu
i czasu pracy oraz wszystkich czynnosci zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspektora do spraw wy-
twarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty czynnos$ci jednego inspektora do spraw wytwarzania
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego nie moga przekroczy¢:

1) 6000 zt — za kazdy dzien inspekcji przeprowadzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;
2) 12000 zt — za kazdy dzien inspekcji przeprowadzanej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ i sposob pokrywania kosz-
tow przeprowadzania inspekcji, o ktorych mowa wart. 51i ust. 1-3, kierujac si¢ naktadem pracy zwiazanej
z wykonywaniem danej czynnosci i poziomem kosztéw ponoszonych przez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny.

Art. 51k. 1. Podjecie dzialalno$ci gospodarczej w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dzialalnos$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania substancji czynnej, ktéra ma zastosowanie przy wytwarzaniu pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych majacych wilasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe, wymaga uzyskania wpisu do rejestru wytwdrcoéw substancji czyn-
nych majacych zastosowanie przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnych majacych wtasciwos$ci ana-
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boliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe, zwanego dalej ,,re-
jestrem wytworcow substancji czynnych”.

2. Rejestr wytworcow substancji czynnych prowadzi Prezes Urzgdu.
3. Rejestr wytworcow substancji czynnych obejmuje:

1)  firmg¢ oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme¢ oraz adres i siedzibe podmiotu ubiegajacego si¢ o wpis,
z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast
adresu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dzialalno$ci gospodarczej, jezeli jest in-
ny niz adres i miejsce zamieszkania;

2)  adres miejsca prowadzenia dziatalnoSci gospodarczej w zakresie wytwarzania substancji czynnej zwigzanej
z wytwarzaniem substancji czynnej o wlasciwos$ciach anabolicznych, przeciwzakaznych, przeciwpasozytni-
czych, przeciwzapalnych, hormonalnych lub psychotropowych;

3)  numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo os§wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
i Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej, a takze numer REGON;

4)  zakres prowadzonej dziatalno$ci w odniesieniu do wytwarzania substancji czynnej;

5) nazwe¢ handlowa inazwe powszechnie stosowana substancji czynnej wjezyku tacinskim iangielskim,
a w przypadku braku nazwy powszechnie stosowanej — jedng z nazw: wedlug Farmakopei Europejskiej, Far-
makopei Polskiej, nazwe potoczng albo nazwe naukowa.

4. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalno§¢ w zakresie wytwarzania substancji czynnej, o ktérej mowa w ust. 1,
jest obowiagzany wystapi¢ z wnioskiem o dokonanie zmiany w rejestrze wytworcoOw substancji czynnych albo
o skreslenie z tego rejestru.

5. Prezes Urzedu dokonuje skreslenia z rejestru wytworcoOw substancji czynnych na wniosek przedsigbiorcy al-
bo w przypadku powzigcia informacji o zaprzestaniu przez przedsigbiorce dziatalnosci w zakresie wytwarzania sub-
stancji czynnej, o ktérej mowa w ust. 1.

6. Dane zawarte w rejestrze wytworcow substancji czynnych udostgpnia si¢ na wniosek osoby majacej w tym
interes prawny.

7. Za wpis do rejestru wytworcow substancji czynnych, zmiang w rejestrze i skreslenie z rejestru, dokonywane
na wniosek, Prezes Urzedu pobiera oplaty, ktore stanowig dochod budzetu panstwa.

8. Oplaty, o ktérych mowa w ust. 7, sg ustalane w stosunku procentowym do kwoty minimalnego wynagrodze-
nia za prace okreslonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace.

9. Wysokos¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 7, za:

1)  wpis do rejestru wytworcow substancji czynnych — wynosi 100% minimalnego wynagrodzenia za prace okres-
lonego na podstawie przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za pracg;

2)  zmiang w rejestrze wytworcoOw substancji czynnych — wynosi 20% minimalnego wynagrodzenia za prace okres-
lonego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za pracg;

3)  skreslenie z rejestru wytworcoOw substancji czynnych — wynosi 20% minimalnego wynagrodzenia za pracg
okreslonego na podstawie przepisow o minimalnym wynagrodzeniu za prace.

10. Przedsigbiorcy wpisani do rejestru wytworcow substancji czynnych sa obowigzani do przechowywania
przez okres 3 lat dokumentow, w szczeg6lnosci faktur, rachunkéw i uméw, dotyczacych obrotu substancja czynna,
o ktorej mowa w ust. 1.

11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  sposdb prowadzenia rejestru wytworcow substancji czynnych,

2)  tryb postgpowania przy dokonywaniu wpiséw do rejestru wytworcow substancji czynnych, zmian w rejestrze
i skreslen z rejestru, a takze tryb udostgpniania informacji zawartych w rejestrze,

3)  wzdr wniosku o dokonanie wpisu do rejestru wytworcoOw substancji czynnych, zmiany w rejestrze lub skresle-
nia z rejestru,

4)  sposob uiszczania optat, o ktorych mowa w ust. 7

— uwzgledniajac rodzaj prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej, substancje czynne, ktorych dotyczy prowadzona
dziatalno$¢, oraz koniecznos¢ utatwienia dokonywania rozliczen z Urzgdem Rejestracji.

Art. 511. Przepisow niniejszego rozdziatu nie stosuje si¢ do:

1)  substancji czynnej przeznaczonej wylacznie do wytwarzania produktow leczniczych weterynaryjnych, z wy-
faczeniem art. 51g ust. 4 pkt 113 oraz ust. 7, art. 51i ust. 1, 4-7, art. 51j oraz art. 51k;
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21)

22)

2)  substancji czynnej przeznaczonej wylacznie do wytwarzania badanych produktéw leczniczych, z wylaczeniem
art. S1gust. 4 pkt 1 i ust. 7, art. 511 ust. 1, ust. 4-7, oraz art. 51j;

3)  substancji pomocniczych przeznaczonych wytacznie do wytwarzania badanych produktéw leczniczych wetery-
naryjnych.”;

w art. 65 ust. 5-7 otrzymujg brzmienie:

,,J. Kontrole seryjng wstepna, o ktorej mowa w ust. 4, wykonujg instytuty badawcze oraz laboratoria kontroli
jakosci lekow.

6. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze zazadaé¢ od wytwdrcy immunologicznego produktu leczniczego
przedstawienia $wiadectw kontroli jakosci kazdej serii po§wiadczonych przez Osobe Wykwalifikowana.

7. Instytuty badawcze upowaznione do prowadzenia kontroli seryjnej wstepnej zwalniaja z kontroli seryjnej
wstepnej dang seri¢ produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1-3, jezeli zostala ona poddana takim bada-
niom przez wlasciwe organy w jednym z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jezeli
zostat przedstawiony dokument potwierdzajgcy wykonanie takich badan.”;

w art. 68:

a) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

,-3a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki wysytkowej sprzeda-
zy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, sposob dostarczania tych produktow do odbior-
cow, warunki, jakie musi spetniac¢ lokal apteki i punktu aptecznego prowadzacego wysytkowa sprzedaz produk-
tow leczniczych, okres przechowywania dokumentéw zwiazanych z prowadzeniem sprzedazy wysytkowej pro-
duktow leczniczych oraz minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych, na ktorych
oferowane sa te produkty, majac na wzgledzie zapewnienie odpowiedniej jakosci tych produktow, dostep do do-
kumentow umozliwiajacy organom Panstwowej Inspekeji Farmaceutycznej odpowiedni nadzor nad dziatalnoscia
w zakresie sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych oraz dostgp do informacji na temat warunkow wysyt-
kowej sprzedazy produktow leczniczych.”,

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

,,3b. Informacje na temat aptek ogélnodostepnych i punktow aptecznych, prowadzacych wysyltkowa sprze-
daz produktow leczniczych sg umieszczane w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogolnodo-
stepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakta-
dowych, o ktdrym mowa w art. 107 ust. 5, i obejmuja:

1)  firmg oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzib¢ podmiotu, na rzecz ktorego zostato
wydane zezwolenie na prowadzenie apteki ogodlnodostepnej albo punktu aptecznego, z tym ze w przy-
padku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dzialalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu
i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnos$ci gospodarczej, jezeli jest inny
niz adres i miejsce zamieszkania;

2)  adres prowadzenia apteki ogdélnodostepnej albo punktu aptecznego;
3) nazwg apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego, jezeli taka jest nadana;

4)  adres strony internetowej, za pomoca ktorej apteka ogolnodostgpna albo punkt apteczny prowadza sprze-
daz wysytkowa produktow leczniczych;

5)  numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej;
6)  date rozpoczecia dziatalno$ci, o ktorej mowa w ust. 3.

3c. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3b, podmiot prowadzacy apteke ogdélnodostepna albo punkt aptecz-
ny ma obowiazek zglosi¢ do wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego nie pdzniej
niz na 14 dni przed planowanym rozpoczeciem wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.

3d. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3b, sa udostgpniane publicznie za pomoca systemu teleinforma-
tycznego, o ktorym mowa w art. 107 ust. 5.

3e. Podmioty prowadzace apteke ogélnodostepng albo punkt apteczny prowadzace wysylkowa sprzedaz
produktow leczniczych sa obowiagzane niezwlocznie zgtasza¢ do wlasciwego miejscowo wojewodzkiego inspek-
tora farmaceutycznego zmiany informacji okreslonych w ust. 3b. Po otrzymaniu zgloszenia wojewodzki inspek-
tor farmaceutyczny dokonuje odpowiedniej zmiany w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na Prowadzenie Aptek
Ogolnodostgpnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych
i Zaktadowych.
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3f. Podstawa wydania produktu leczniczego z apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego w ramach
wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych jest zamoéwienie.

3g. Podmioty prowadzace apteke ogolnodostgpna albo punkt apteczny prowadzace wysylkowa sprzedaz
produktéow leczniczych sa obowigzane prowadzi¢ ewidencje zamdéwien produktow leczniczych sprzedanych
w drodze wysylkowej zawierajaca:

1)  date zlozenia zamowienia;

2)  imi¢ i nazwisko osoby sktadajacej zamowienie;
3)  nazweg, seri¢ i ilo$¢ produktow leczniczych;

4)  adres wysyiki;

5) date realizacji zamowienia.

3h. Ewidencja zamowien, o ktorej mowa w ust. 3g, jest przechowywana co najmniej przez 3 lata od zakon-
czenia roku kalendarzowego, w ktoérym zrealizowano zamowienie.

3i. Na kazde zadanie organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej podmiot prowadzacy apteke ogol-
nodostepna albo punkt apteczny prowadzace wysytkowa sprzedaz produktow leczniczych udostepnia wydruki
z ewidencji zamowien, o ktorej mowa w ust. 3g, zgodnie z zakresem okreslonym w zadaniu.

3j. Lokal apteki ogo6lnodostepnej albo punktu aptecznego prowadzacych wysytkows sprzedaz produktow
leczniczych posiada miejsce wydzielone z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego lub komory przy-
je¢ przeznaczone do przygotowania produktu leczniczego do wysyiki.

3k. Wysytka produktu leczniczego odbywa si¢ w warunkach zapewniajgcych jakos$¢ produktu leczniczego
oraz bezpieczenstwo jego stosowania.

31. Produkty lecznicze wydawane z apteki ogdlnodostgpnej lub punktu aptecznego w ramach wysytkowej
sprzedazy produktow leczniczych nie podlegaja zwrotowi.

3m. Przepis ust. 31 nie dotyczy produktu leczniczego, zwracanego aptece ogoédlnodostepnej lub punktowi
aptecznemu z powodu wady jako$ciowej, niewtasciwego wydania lub sfatszowania produktu leczniczego.”;

23) wart. 72:

24)

a)

b)

d)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Obrét hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga prowadzi¢ wytacznie hur-
townie farmaceutyczne.”,

uchyla si¢ ust. 2,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu si¢, przechowywaniu, dostar-
czaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych Iub produktow leczniczych weterynaryjnych, bedacych wtas-
no$ciag podmiotu dokonujacego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajacych pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
Iub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytworcami lub importerami w zakresie wytwa-
rzanych lub importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujacymi si¢ obrotem
hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami,
z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.”,

w ust. 7 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) wyrobami medycznymi w rozumieniu art. 2 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych, ktore majg zastosowanie w medycynie weterynaryjnej.”;

po rozdziale 5 dodaje si¢ rozdziat Sa w brzmieniu:

,,Rozdzial 5a

Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi, z wyltaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych

Art. 73a. 1. Posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi jest dziatalno$¢ zwigzana z kupnem i sprzedaza

produktow leczniczych, z wytaczeniem obrotu hurtowego, dostawy lub posiadania produktow leczniczych lub innych
form wladztwa nad produktami leczniczymi, polegajaca na niezaleznym prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby
fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajgcej osobowosci prawnej.
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2. Posrednikiem w obrocie produktami leczniczymi zarejestrowanym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
moze by¢ podmiot posiadajacy miejsce zamieszkania albo siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
i wpisany do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi.

3. Krajowy Rejestr Posrednikoéw w Obrocie Produktami Leczniczymi prowadzi Gtéwny Inspektor Farmaceu-
tyczny w systemie teleinformatycznym.

4. Krajowy Rejestr Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi zawiera dane, o ktorych mowa w art. 73b
ust. 1 pkt 1,3 14.

5. Za wpis do rejestru, o ktorym mowa w ust. 2, Glowny Inspektor Farmaceutyczny pobiera optate w wy-
sokosci 50% minimalnego wynagrodzenia za prace okre$lonego na podstawie przepisOw o minimalnym wynagro-
dzeniu za prace, ktora stanowi dochdd budzetu panstwa.

6. Krajowy Rejestr Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi stanowi rejestr dziatalno$ci regulowane;,
o ktérym mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej.

7. Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej posrednikiem w obrocie produktami leczniczymi moze by¢ takze
posrednik w obrocie produktami leczniczymi zarejestrowany przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

8. Zakazane jest prowadzenie posrednictwa w obrocie §rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami kategorii 1.

9. Posrednicy w obrocie produktami leczniczymi dzialajacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej podlegaja
inspekcji.

Art. 73b. 1. Przedsi¢biorca zamierzajacy wykonywac¢ dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w ob-
rocie produktami leczniczymi, z wylaczeniem przedsigbiorcy, o ktorym mowa w art. 73a ust. 7, sklada do Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczni-
czymi zawierajacy:

1)  firmg oraz adres i miejsce zamieszkania albo firm¢ oraz adres i siedzibg przedsigbiorcy, z tym ze w przypadku
gdy przedsigbiorca jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca zamiesz-
kania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i miejsce za-
mieszkania;

2)  numer wpisu do Krajowego Rejestru Sagdowego albo o§wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
i Informacji o Dzialalnos$ci Gospodarczej, a takze numer REGON;

3) miejsce wykonywania dziatalno$ci gospodarczej w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

4)  okreslenie rodzajow i kategorii dostgpnosci produktéw leczniczych majacych stanowié¢ przedmiot posrednic-
twa;

5) date podjecia zamierzonej dzialalnosci gospodarczej w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczni-
czymi;

6)  dat¢ sporzadzenia wniosku i podpis wnioskodawcy;

7)  o$wiadczenie nastepujacej tresci: ,,Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia
wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, oswiadczam, ze dane zawarte we
wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikoéw w Obrocie Produktami Leczniczymi sg zgodne z prawda,
atakze znane mi s3 ispelniam wynikajace zustawy warunki wykonywania dzialalnosci gospodarczej
w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, ktérej dotyczy wniosek.”.

2. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zapewnia mozliwo$¢ zlozenia wniosku, o ktérym mowa wust. I,
w postaci elektronicznej za posrednictwem $rodkow komunikacji elektronicznej. Wniosek jest opatrzony bezpiecz-
nym podpisem elektronicznym, o ktérym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektro-
nicznym.

Art. 73c. 1. Posrednik w obrocie produktami leczniczymi ma obowiazek niezwlocznego zgtaszania do Gtowne-
go Inspektora Farmaceutycznego zmian danych wymienionych w art. 73b ust. 1.

2. Za zmiany danych, o ktorych mowa w art. 73b ust. 1 pkt 1 1 3, jest pobierana optata w wysokosci 20% mini-
malnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepisdw o minimalnym wynagrodzeniu za prace, ktora
stanowi dochéd budzetu panstwa.
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Art. 73d. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, w drodze decyzji, odmawia wpisania przedsiebiorcy okreslonego

w art. 73b do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi, w przypadku gdy:

1)

2)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

przedsigbiorca w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku zostat wykreslony z Krajowego Rejestru Posred-
nikow w Obrocie Produktami Leczniczymi z przyczyn wskazanych w art. 73f ust. 1;

przedsigbiorca prowadzi apteke, punkt apteczny albo hurtowni¢ farmaceutyczna, albo wystapit z wnioskiem
o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki, punktu aptecznego albo hurtowni farmaceutyczne;.

Art. 73e. Do obowiazkéw posrednika w obrocie produktami leczniczymi nalezy:
posredniczenie wylacznie w transakcjach kupna i sprzedazy:

a) produktow leczniczych pomigdzy wytworca, importerem produktu leczniczego, podmiotem prowadzacym
hurtowni¢ farmaceutyczng lub podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem prowadzacym hurtownie far-
maceutyczng lub podmiotem leczniczym wykonujacym dzialalno$¢ leczniczg wrodzaju stacjonarne
1 calodobowe Swiadczenia zdrowotne,

b) produktow leczniczych pomigdzy podmiotem prowadzacym hurtowni¢ farmaceutyczng a podmiotem pro-
wadzacym apteke ogolnodostepna lub punkt apteczny, wytacznie w przypadku sprzedazy produktow lecz-
niczych do apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego, lub podmiotem leczniczym wykonujacym dzia-
talno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne,

¢) produktéw leczniczych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

d) produktow leczniczych, dla ktorych otrzymat potwierdzenie sprawdzenia zabezpieczen, o ktérych mowa
w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE,;

przestrzeganie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonego posrednictwa;

przekazywanie Gloéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu kwartalnych raportow dotyczacych wielkosci ob-
rotu produktami leczniczymi, w ktorym podmiot posredniczyt, wraz ze strukturg tego obrotu;

prowadzenie ewidencji transakcji kupna i sprzedazy, w ktorych zawarciu posredniczyt, zawierajace;j:
a) date wystawienia i numer faktury dotyczacej posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi,

b) nazwe, dawke, wielkos¢ opakowania, posta¢ farmaceutyczng, date waznosci i numer serii produktu leczni-
czego,

¢) 1ilo$¢ produktu leczniczego,
d) nazwe i adres sprzedawcy i odbiorcy,
e) numer faktury dotyczacej transakcji kupna i sprzedazy;

przechowywanie ewidencji, o ktorej mowa w pkt 4, przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia roku nastgpuja-
cego po roku, w ktorym dokonano transakcji;

przekazywanie podmiotom, o ktorych mowa wpkt1 lit.aib, na rzecz ktoérych prowadzi posrednictwo
w obrocie produktami leczniczymi, informacji o decyzjach w zakresie wycofania albo wstrzymania w obrocie
produktow leczniczych bedacych przedmiotem posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

stosowanie systemu jako$ci okre$lajacego obowiazki, procesy i$rodki zarzadzania ryzykiem zwigzane
z prowadzong dziatalnoscia;

informowanie Glownego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa Urzedu i wlasciwego podmiotu odpowiedzial-
nego o podejrzeniu sfatszowania produktu leczniczego.

Art. 73f. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wykonywania przez posrednika

w obrocie produktami leczniczymi dziatalnosci objetej wpisem do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Pro-
duktami Leczniczymi, gdy:

1)
2)

3)

posrednik uniemozliwia albo utrudnia wykonywanie czynnosci urzgdowych przez Panstwowa Inspekcje¢ Far-
maceutyczna,

posrednik nie usungl naruszen warunkéw wymaganych do wykonywania posrednictwa w obrocie produktami
leczniczymi w wyznaczonym przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego terminie;

stwierdzi razace naruszenie przez posrednika warunkéow wymaganych do wykonywania posrednictwa
w obrocie produktami leczniczymi.

2. Decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.
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3. W przypadku:
1)  wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 1,

2)  wykreslenia posrednika w obrocie produktami leczniczymi z Krajowego Rejestru Sadowego albo Centralnej
Ewidencji i Informacji o Dziatalnos$ci Gospodarczej albo

3)  $mierci posrednika

— Glowny Inspektor Farmaceutyczny z urz¢du skresla tego posrednika z Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie
Produktami Leczniczymi.

Art. 73g. 1. Inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, w odstgpach nie-
przekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy przedsi¢biorca prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa
w obrocie produktami leczniczymi wypetnia obowiazki wynikajace z ustawy; o terminie rozpoczecia inspekcji in-
formuje przedsigbiorce prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie posrednictwa w obrocie produktami lecz-
niczymi co najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji sporzadza si¢ raport zawierajacy opini¢ o spetnianiu przez przedsigbiorce pro-
wadzacego dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonego posrednictwa; raport jest dostarczany przedsigbiorcy prowadza-
cemu dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi.

3. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach przedsigbiorcy prowadzacego dzialal-
no$¢ gospodarczag w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, powodujacych zagrozenie dla bezpie-
czenstwa stosowania, jakosci lub skuteczno$ci produktow leczniczych, w transakcjach, w ktérych posredniczy,
Glowny Inspektor Farmaceutyczny przeprowadza inspekcje¢ dorazng.

4. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia nieprzestrzegania wymogow prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze
przeprowadzi¢ inspekcje dorazna.

Art. 73h. 1. Przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produkta-
mi leczniczymi moze wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspek-
cji wcelu wydania za§wiadczenia stanowiacego certyfikat potwierdzajacy zgodno$¢ warunkéw obrotu z wyma-
ganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonego posrednictwa.

2. W terminie 90 dni od dnia zakonczenia inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 albo w art. 73g ust. 1, Glowny In-
spektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli wyniki inspekcji przeprowadzonej
przez inspektora do spraw obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego potwierdza spetnienie wy-
magan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonego posrednictwa.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie wprowadza informacje o wydaniu zaswiadczenia, o ktérym
mowa w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

4. Jezeli w nastgpstwie inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 albo w art. 73g ust. 1, 3 14, zostanie stwierdzone, ze
prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi nie spelnia wyma-
gan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie prowadzonego posrednictwa, Glowny Inspektor Farmaceutyczny
niezwlocznie wprowadza takg informacje do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz moze cofna¢ certyfikat Do-
brej Praktyki Dystrybucyjnej.

Art. 73i. 1. Inspekcja, o ktérej mowa w art. 73h ust. 1, jest przeprowadzana na koszt przedsigbiorcy prowadza-
cego dziatalno§¢ gospodarczag w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi ubiegajacego si¢
o wydanie zaswiadczenia.

2. Wplywy z tytutu kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 73h ust. 1, stanowiag dochéd bud-
zetu panstwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 73h ust. 1, obejmuja koszty podrozy, pobytu i czasu
pracy oraz wszystkich czynnos$ci zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspektora do spraw obrotu hurto-
wego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty czynnosci jednego inspektora do spraw obrotu hurtowego
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego nie moga przekroczy¢:

1) 5000 zt — za kazdy dzien inspekcji przeprowadzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
2) 10000 zt — za kazdy dzien inspekcji przeprowadzonej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ i sposéb pokrywania kosz-
tow przeprowadzenia inspekcji, o ktérej mowa wart. 73h wust. 1, kierujac si¢ nakladem pracy zwigzanej
z wykonywaniem danej czynnos$ci oraz poziomem kosztéw ponoszonych przez Gtowny Inspektorat Farmaceutycz-

2,

ny.-
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25) art. 75 otrzymuje brzmienie:

»Art. 75. 1. Wniosek o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni farma-

ceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych zawiera nastgpujace dane:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

1)

2)

firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firm¢ oraz adres i siedzib¢ wnioskodawcy, z tym ze w przypadku
gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu i miejsca za-
mieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres
1 miejsce zamieszkania;

numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo o$wiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
i Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej, a takze numer REGON;

miejsce prowadzenia dziatalno$ci, w tym dodatkowe komory przetadunkowe, o ktéorych mowa w art. 76 ust. 3,
jezeli je posiada i s3 zlokalizowane poza miejscem prowadzenia dziatalnosci;

okreslenie zakresu prowadzenia dziatalnosci hurtowej, w tym rodzajow produktow leczniczych albo produktow
leczniczych weterynaryjnych majacych stanowi¢ przedmiot obrotu w przypadku ograniczenia asortymentu;

date podjecia zamierzonej dziatalnosci;
date sporzadzenia wniosku i podpis osoby sktadajacej wniosek.
2. Wraz z wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 1, sktada sie¢:

oswiadczenie kierownika hurtowni odpowiedzialnego za prowadzenie hurtowni, ktory spelnia wymagania
okreslone w art. 84, zwanego dalej ,,Osoba Odpowiedzialng”, ze podejmuje si¢ petlnienia funkcji Osoby Odpo-
wiedzialnej, od dnia rozpoczgcia dziatalnosci przez hurtownig;

o$wiadczenie nastgpujacej tresci: ,,Swiadomy odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia
wynikajacej z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny o§wiadczam, ze dane zawarte we
wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie hurtowni, ktorej dotyczy wniosek, sa zgodne z prawda, Oso-
ba Odpowiedzialna za prowadzenie hurtowni, ktoérej dotyczy wniosek, posiada wymagane uprawnienia
i wyrazita zgode na podjecie obowiazkow, o ktérych mowa w art. 85 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, a takze znane mi sg i spelniam wynikajace z ustawy warunki prowadzenia hurtowni, ktérej do-
tyczy wniosek.”;

opini¢ wlasciwej okregowej izby aptekarskiej o Osobie Odpowiedzialnej, jezeli jest ona cztonkiem izby apte-
karskiej;

opis procedur postepowania umozliwiajagcych skuteczne wstrzymywanie albo wycofywanie produktu leczni-
czego albo produktu leczniczego weterynaryjnego z obrotu i od dystrybutorow;

dokument potwierdzajacy tytul prawny do lokalu przeznaczonego na dziatalno$¢;

opis techniczny wraz z czgécig rysunkowa dotyczace lokalu przeznaczonego na dziatalno$c¢, sporzadzone przez
osobe uprawniong;

opini¢ o przydatnosci lokalu wydang przez:

a) wlasciwego wojewodzkiego lekarza weterynarii dla hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych we-
terynaryjnych oraz dodatkowej komory przetadunkowej, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3, jezeli takg posia-
da,

b) organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.
3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, sktada si¢ odr¢bnie dla:

lokalu hurtowni farmaceutycznej wraz z dodatkowa komora przetadunkowa, o ktérej mowa w art. 76 ust. 3, je-
zeli takg posiada — do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;

lokalu hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych wraz z dodatkowa komora przeta-
dunkowa, o ktorej mowa w art. 76 ust. 3, jezeli takg posiada — do Gtéwnego Lekarza Weterynarii.

4. Wniosek o wydanie decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej albo

hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych rozpatruje si¢ w terminie 90 dni od dnia ztozenia
wniosku. Bieg terminu ulega zawieszeniu, jezeli wniosek wymaga uzupetnienia.

5. W toku postepowania o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej Gtowny Inspektor

Farmaceutyczny ocenia przydatnos¢ lokalu.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku o wydanie zezwolenia

na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, uwzgledniajac wytyczne zawarte w zbiorze procedur dotyczacych in-
spekcji 1 wymiany informacji, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE.”;



Dziennik Ustaw -23 - Poz. 28

26) wart. 76:
a) wust. 1:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) firm¢ oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme¢ oraz adres isiedzib¢ wnioskodawcy, ztym ze
w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca dzialalno$¢ gospodarcza, zamiast ad-
resu i miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, jezeli
jest inny niz adres imiejsce zamieszkania, numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego albo
oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej,
a takze numer REGON;”,

— pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8) okreslenie zakresu prowadzenia dziatalno$ci hurtowej, w tym rodzajow produktéw leczniczych, do
prowadzenia obrotu ktorymi jest upowazniona hurtownia, w przypadku ograniczenia asortymentu.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,D. Komory przetadunkowe znajdujace si¢ poza miejscem prowadzenia hurtowni moga stuzy¢ przedsieg-
biorcy posiadajacemu zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej do czasowego sktadowania produk-
tow leczniczych wylacznie w zamknigtych opakowaniach transportowych lub w zbiorczych opakowaniach wy-
tworcy, w warunkach okreslonych dla danych produktéw leczniczych, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej.”;

27) wart. 76a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Wniosek o zmiang zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane wymienione w art. 75 ust. 1 pkt 1-3,
516.7;

28) po art. 76a dodaje si¢ art. 76b—76d w brzmieniu:

,»Art. 76b. 1. Inspektor do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w odstgpach
nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy przedsi¢biorca prowadzacy dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtow-
ni farmaceutycznej spelnia obowigzki wynikajgce z ustawy; o terminie rozpoczgcia inspekcji informuje przedsigbior-
c¢ prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, co najmniej na 30 dni przed pla-
nowanym terminem inspekcji.

2. Z przeprowadzonej inspekcji sporzadza si¢ raport, zawierajacy opini¢ o spelnianiu przez przedsigbiorce pro-
wadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej; raport jest dostarczany przedsigbiorcy prowadzacemu dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni far-
maceutyczne;j.

3. W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach przedsigbiorcy prowadzacego dziatal-
nos$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, powodujacych zagrozenie dla bezpieczenstwa stosowa-
nia, jakos$ci lub skutecznosci produktow leczniczych, ktorymi obrot prowadzi, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
przeprowadza inspekcje¢ dorazna.

4. W przypadku powzi¢cia uzasadnionego podejrzenia nieprzestrzegania wymogoéw prowadzenia dziatalnosci
w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi Gléwny Inspektor Farmaceutyczny moze przeprowadzié in-
spekcje dorazng.

Art. 76c. 1. Przedsigbiorca prowadzacy dzialalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej moze
wystapi¢ do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w celu wydania za-
$wiadczenia stanowiacego certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢ warunkdéw obrotu z wymaganiami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjne;j.

2. W terminie 90 dni od dnia zakonczenia inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 albo w art. 76b ust. 1, Glowny In-
spektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli wyniki inspekcji przeprowadzonej
przez inspektora do spraw obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego potwierdza spetnianie wy-
magan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

3. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie wprowadza informacje o wydaniu zaswiadczenia, o ktérym
mowa w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMDP.

4. Jezeli w nastgpstwie inspekcji, o ktorych mowa w ust. 1 oraz w art. 76b ust. 1, 3 i 4, zostanie stwierdzone, ze
prowadzacy obrot hurtowy nie spetnia wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
niezwlocznie wprowadza takg informacje do europejskiej bazy danych EudraGMDP oraz moze cofna¢ certyfikat Do-
brej Praktyki Dystrybucyjnej.
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29)

30)

Art. 76d. 1. Inspekcja, o ktorej mowa w art. 76¢ ust. 1, jest przeprowadzana na koszt przedsigbiorcy prowadzg-
cego obrot hurtowy ubiegajacego si¢ o wydanie zaswiadczenia.

2. Wpltywy z tytutu kosztow przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 76¢ ust. 1, stanowiag dochod bud-
zetu panstwa.

3. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa w art. 76¢ ust. 1, obejmuja koszty podrozy, pobytu i czasu
pracy oraz wszystkich czynnosci zwigzanych z przeprowadzeniem inspekcji przez inspektora do spraw obrotu hurto-
wego Gltownego Inspektoratu Farmaceutycznego. Koszty czynnoS$ci jednego inspektora do spraw obrotu hurtowego
Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego nie moga przekroczy¢:

1) 5000 zt — za kazdy dzien inspekcji przeprowadzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
2) 10000 zt — za kazdy dzien inspekcji przeprowadzonej poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢ i sposob pokrywania kosz-
tow przeprowadzenia inspekcji, o ktorej mowa wart. 76c ust. 1, kierujac si¢ nakladem pracy zwiazanej
z wykonywaniem danej czynnosci oraz poziomem kosztow ponoszonych przez Gtowny Inspektorat Farmaceutycz-

2,

ny.”;
w art. 77:
a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) zatrudnia¢ Osobe Odpowiedzialng;”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Przepisu ust. 1 pkt 2 nie stosuje si¢, jezeli podejmujacym dziatalno$¢ jest farmaceuta spetniajacy wy-
magania, o ktérych mowa w art. 84, osobis$cie petiacy funkcj¢ kierownika.”;

w art. 78:
a) wust. 1:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) zaopatrywanie si¢ w produkty lecznicze wyltacznie od podmiotu odpowiedzialnego, przedsigbiorcy po-
siadajacego zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych lub przedsigbiorcy prowa-
dzacego dziatalno$é gospodarcza polegajaca na prowadzeniu obrotu hurtowego, po sprawdzeniu waz-
nos$ci odpowiedniego zezwolenia;”,

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) w przypadku korzystania z posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, korzystanie tylko
z posrednictwa podmiotow zarejestrowanych przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego Unii Eu-
ropejskiej, panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo wpisanych w Krajowym Rejestrze Posrednikow
w Obrocie Produktami Leczniczymi;”,

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) posiadanie, wtym przechowywanie jedynie produktéw leczniczych uzyskiwanych od podmiotow
uprawnionych do ich dostarczania;”,

— pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) prowadzenie ewidencji dokumentacji w zakresie nabywania i zbywania produktow leczniczych, zawie-
rajacej w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczacej produktow leczniczych nabytych, zbytych, prze-
chowywanych lub bedacych przedmiotem posrednictwa w obrocie, obejmujace;j:

a) nazwe, date wazno$ci i numer serii produktu leczniczego,
b) ilo$¢ produktu leczniczego,
¢) nazwe i adres nabywajacego lub zbywajacego,

d) dat¢ wystawienia faktury ijej numer, albo date i numer wystawienia innego dokumentu potwier-
dzajacego zaopatrzenie si¢ w produkt leczniczy, jezeli dotyczy;”,

— dodaje si¢ pkt 8—14 w brzmieniu:

»8) przechowywanie dokumentdéw, o ktorych mowa w pkt 6, oraz danych zawartych w ewidencji, o ktorej
mowa w pkt 7, przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia roku nastgpujacego po roku, w ktérym do-
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31)

32)

33)

34)

kumenty te zostaly wytworzone, oraz prowadzenie dokumentacji w taki sposéb, aby mozna bylo usta-
li¢, gdzie w okreslonym czasie znajdowat si¢ produkt leczniczy;

9)  sprawdzanie zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o dyrektywy 2001/83/WE, znajdujacych si¢
na opakowaniach produktéw leczniczych, w celu weryfikacji autentyczno$ci produktéw leczniczych
oraz identyfikacji opakowan zewngtrznych;

10) stosowanie systemu jakosci okreslajacego obowiazki, procesy i srodki zarzadzania ryzykiem zwigzane
z prowadzong dziatalnoscia;

11) przekazywanie Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, Prezesowi Urzedu i wlasciwemu podmio-
towi odpowiedzialnemu, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — rowniez Glownemu
Lekarzowi Weterynarii, informacji o podejrzeniu sfatszowania produktu leczniczego;

12) niezwloczne zawiadamianie na pismie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, a w przypadku hur-
towni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych — Glownego Lekarza Weterynarii,
o zmianie Osoby Odpowiedzialnej;

13) w przypadku zmiany danych okreslonych w zezwoleniu zlozenie, w terminie 14 dni od dnia wystapie-
nia zmiany, wniosku o zmiang¢ zezwolenia;

14) umozliwianie Osobie Odpowiedzialnej wykonywania obowiazkéw, w tym podejmowania niezaleznych
decyzji w ramach przypisanych uprawnien wynikajacych z ustawy.”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,-3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i zakres przekazywania
danych zawartych w raportach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6, zapewniajac zachowanie tajemnicy handlowej
i uwzgledniajac w szczego6lnosci strukture obrotu produktami leczniczymi skierowanymi do lecznictwa otwarte-
g0 1 podmiotdéw leczniczych oraz sposob identyfikacji produktu.”;

art. 79 otrzymuje brzmienie:

,Art. 79. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznej prowadzacej ob-
rét produktami leczniczymi weterynaryjnymi w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw rolnictwa, okresli,
w drodze rozporzadzenia, wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, uwzgledniajac koniecznos¢ zapewnienia od-
powiedniego przechowywania i dystrybucji produktow leczniczych, jakos$ci i integralnosci produktow leczniczych
oraz zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dostaw.”;

w art. 80 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) gdy wnioskodawcy w okresie 3 lat przed dniem ztoZenia wniosku cofni¢to zezwolenie na wytwarzanie lub im-
port produktéw leczniczych albo produktoéw leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie apteki, punktu aptecz-
nego lub hurtowni farmaceutycznej, lub przedsigbiorca zostal w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku
skreslony z Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi na podstawie art. 73f
ust. 3;7;

w art. 81 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych
weterynaryjnych — Gtowny Lekarz Weterynarii, moze cofna¢ zezwolenie, jezeli przedsigbiorca:

1) pomimo uprzedzenia, uniemozliwia albo utrudnia wykonywanie czynnosci urzgdowych przez Panstwowa In-
spekcje Farmaceutyczna;

2)  przechowuje produkty lecznicze niezgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu;

3)  nie rozpoczat prowadzenia dzialalnosci objetej zezwoleniem w terminie 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwo-
lenia lub nie prowadzi dziatalno$ci objetej zezwoleniem przez okres co najmniej 6 miesiecy;

4)  nie wypetnia obowigzkoéw, o ktorych mowa w art. 77 i art. 78 ust. 1;
5)  nie wystapit z wnioskiem o zmiang¢ zezwolenia, o ktorym mowa w art. 78 ust. 1 pkt 13;

6) prowadzi w hurtowni dziatalno$¢ inng niz okreslona w zezwoleniu oraz w art. 72 ust. 5-7.”;
art. 84 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 84. 1. Osoba Odpowiedzialng moze by¢ farmaceuta majacy 2-letni staz pracy w hurtowni farmaceutycz-
nej lub w aptece.

2. Osoba Odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych moze byc¢ tak-
ze lekarz weterynarii posiadajgcy prawo wykonywania zawodu i 2-letni staz pracy w zawodzie lekarza weterynarii,
pod warunkiem ze jest to jego jedyne miejsce zatrudnienia w zawodzie lekarza weterynarii oraz nie jest wtascicielem
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35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

lub wspotwlascicielem zaktadu leczniczego dla zwierzat lub nie prowadzi osrodka rehabilitacji zwierzat w rozu-
mieniu art. 5 pkt 13 ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o ochronie przyrody (Dz. U. z 2013 r. poz. 627, z pézn. zm.”).

3. Osoba Odpowiedzialng za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej prowadzacej obrot wytacznie gazami me-
dycznymi moze by¢ takze osoba posiadajaca $wiadectwo dojrzatosci oraz odpowiednie przeszkolenie w zakresie
bezpieczenstwa i higieny pracy.

4. Nie mozna taczy¢ funkcji Osoby Odpowiedzialnej w hurtowniach okreslonych w ust. 1-3 oraz taczy¢ funkcji
Osoby Odpowiedzialnej i funkcji kierownika apteki, dzialu farmacji szpitalnej albo punktu aptecznego, a takze funk-
cji kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat.”;

w art. 85:

a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,D0 obowigzkdéw Osoby Odpowiedzialnej nalezy:”,

b) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) przekazywanie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, a w przypadku produktu leczniczego wetery-
naryjnego — Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii, informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany pro-
dukt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym;”,

c) w pkt 4 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 5—7 w brzmieniu:
,»>) nadzor nad przestrzeganiem wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;
6)  wydawanie produktow leczniczych uprawnionym podmiotom,;

7)  przyjmowanie produktow leczniczych od uprawnionych podmiotow.”;
po art. 86 dodaje si¢ art. 86a w brzmieniu:

,»Art. 86a. Zakazana jest sprzedaz produktow leczniczych przez apteke ogdlnodostepna lub punkt apteczny hur-
towni farmaceutycznej, innej aptece ogdlnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu.”;

w art. 96 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Przepis ust. 5 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwracanego aptece z powodu wa-
dy jako$ciowej, niewtasciwego ich wydania lub sfalszowania produktu leczniczego.”;

w art. 99:

a) wust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) prowadzi lub wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, lub
zajmuje si¢ posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi lub”;

b) ust. 4b otrzymuje brzmienie:
,A4b. W przypadku gdy wystepujacym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest lekarz lub lekarz dentysta,
zezwolenie wydaje si¢, jezeli wystepujacy przedstawi oswiadczenie o niewykonywaniu zawodu lekarza.”;
w art. 100 w ust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,»4) opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrgbnymi przepisami;”;
w art. 101 pkt 2 1 3 otrzymujg brzmienie:

,»2) wnioskodawcy w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku cofni¢to zezwolenie na wytwarzanie lub import
produktow leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie apteki lub hurtowni farma-
ceutycznej, lub wnioskodawca w okresie 3 lat przed dniem zlozenia wniosku zostat skreslony z Krajowego Re-
jestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi;

3)  wnioskodawca prowadzi lub wystapil z wnioskiem o wydanie zezwolenia na wytwarzanie lub import produk-
tow leczniczych albo produktow leczniczych weterynaryjnych, prowadzenie hurtowni, lub zajmuje si¢ posred-
nictwem w obrocie produktami leczniczymi;”;

w art. 103 w ust. 2 w pkt 5 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 68 w brzmieniu:

,0) apteka prowadzi sprzedaz produktow leczniczych hurtowni farmaceutycznej, innej aptece ogélnodostepnej lub
punktowi aptecznemu;

7)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 628 i 842 oraz z 2014 r. poz. 805, 850,
926, 1002, 1101 1 1863.
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42)

43)

44)

45)

46)

7)  apteka prowadzi sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza bez dokonania
zgloszenia, o ktdrym mowa w art. 68 ust. 3c;

8)  apteka prowadzi sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza lub stosowanych
wylacznie w lecznictwie zamknigtym.”;
w art. 105 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Za zmiang¢ zezwolenia lub jego przedtuzenie w przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony pobiera
si¢ optate w wysokosci 20% kwoty, o ktorej mowa w ust. 1.”;
w art. 106 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Kierownik apteki szpitalnej obowigzany jest niezwlocznie powiadomi¢ wojewddzkiego inspektora farma-
ceutycznego o zawarciu umowy, o ktérej mowa w ust. 3, z innym podmiotem leczniczym, a takze o zamiarze likwi-
dacji apteki szpitalnej, z podaniem przyczyn jej likwidacji.”;

w art. 108:
a) wust. 1:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
»la) warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej,”,
— pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) jakoscia, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi, z wytaczeniem produktow lecz-
niczych weterynaryjnych,”,
b) wust. 4 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,,A4a) wpisywania oraz skreslenia z Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi po-
srednika w obrocie produktami leczniczymi;”;

art. 108a otrzymuje brzmienie:

,»Art. 108a. 1. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5 lub art. 115
ust. 1 pkt 5a potwierdza, ze produkt leczniczy nie spelnia okreslonych dla niego wymagan jakosciowych, koszty tych
badan ipobrania probki pokrywa podmiot, ktéory odpowiada za powstanie stwierdzonych nieprawidlowosci
w zakresie wymagan jakoSciowych produktu leczniczego.

2. W przypadku gdy wyniki badan przeprowadzonych na podstawie art. 108 ust. 4 pkt 5 lub art. 115 ust. 1
pkt 5a potwierdza, ze produkt leczniczy spelia okreslone dla niego wymagania jakoSciowe, koszty tych badan
i pobrania probki pokrywa podmiot odpowiedzialny.”;

w art. 109:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) przeprowadzanie inspekcji warunkéw wytwarzania iimportu produktow leczniczych zgodnie z wyma-
ganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz danymi okreslonymi w art. 10 ust. 2 pkt 1-3, 12, 131 15;”,
b) po pkt 1a dodaje si¢ pkt 1b i 1c w brzmieniu:

,»1b) przeprowadzanie inspekcji warunkéw wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych;

Ic) przeprowadzanie inspekcji u przedsigbiorcow prowadzacych dziatalnos$¢ polegajaca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutyczne;j;”,
¢) pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) kontrolowanie:

a) aptek iinnych jednostek prowadzacych obrot detaliczny i hurtowy produktami leczniczymi i wyroba-
mi medycznymi, o ktérych mowa w art. 108 ust. 1,

b) stacji sanitarno-epidemiologicznych, o ktérych mowa w art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi — w zakresie wymagan jakoS$cio-
wych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej;”,

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

,»3a) kontrolowanie posrednikow w obrocie produktami leczniczymi;”,
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e) pkt 8 otrzymuje brzmienie:
,»8) opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke, punkt apteczny lub placowke obrotu poza-
aptecznego;”,
f) po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11ai 11b w brzmieniu:
,11a) prowadzenie Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi;
11b) prowadzenie Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych;”;
47) wart. 114:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuja osoby spetniajace warunki okreslone w ust. 2, 3, 3b lub
3c.”,

b) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

,»3a. Do stazu pracy, o ktérym mowa w ust. 3, zalicza si¢ prace w Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie
nadzoru nad wytwarzaniem produktow leczniczych, w instytutach badawczych, laboratoriach analityczno-
-kontrolnych i u przedsigbiorcoOw posiadajacych zezwolenia na prowadzenie prac laboratoryjnych lub wytwarza-
nie zwigzane z produktami leczniczymi lub substancjami czynnymi lub prowadzgcymi badania naukowe w tym
zakresie.”,

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

,,3b. Inspektorem do spraw obrotu hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego moze by¢ osoba,
ktora jest farmaceuta w rozumieniu art. 2b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich i posiada co
najmniej 3-letni staz pracy w Inspekcji Farmaceutycznej lub w podmiotach prowadzacych obrot hurtowy.

3c. Inspektorem do spraw wytwarzania Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz inspektorem do
spraw obrotu hurtowego Gltéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego moze by¢ réwniez osoba, ktora ukonczyta
studia drugiego stopnia w zakresie informatyki lub informatyki i ekonometrii.”;

48) wart. 115:
a) dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1,
b) pkt5 otrzymuje brzmienie:
»Y)  sprawuje nadzoér nad warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych;”,
¢) po pkt 5a dodaje si¢ pkt Sb i 5S¢ w brzmieniu:
»ob) sprawuje nadzor nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi i posrednictwa w obrocie pro-
duktami leczniczymi;
5c) sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej;”,
d) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
»0)  wspolpracuje z wlasciwymi inspekcjami farmaceutycznymi panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
ipanstw czltonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zgodnie z wytycznymi zawartymi w zbiorze procedur dotycza-
cych inspekeji i wymiany informacji, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE;”,
e) dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

,,2. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w Biuletynie Informacji Publicznej Gléwnego Inspektoratu Farma-
ceutycznego:

1)  informuje o przepisach krajowych regulujacych sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych oraz o tym,
ze poszczegolne panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej i panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym mogg stoso-
wac rozne klasyfikacje produktow leczniczych i warunki ich dostarczania;

2)  informuje o celu wspolnego logo, o ktérym mowa w art. 85c¢ ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE;

3)  informuje o ryzyku zwigzanym z produktami leczniczymi nabywanymi nielegalnie za posrednictwem sieci
Internet;

4)  umieszcza hipertacze do europejskiej strony internetowej zwigzanej z oferowaniem produktow leczniczych
w sprzedazy wysytkowej za posrednictwem sieci Internet, utworzonej przez Europejska Agencje Lekow;

5)  udostgpnia wykaz aptek ogélnodostgpnych i punktow aptecznych prowadzacych wysytkowa sprzedaz pro-
duktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza.”;



Dziennik Ustaw -29 - Poz. 28

49)

50)

51)

w art. 116 ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

3. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze w uzasadnionych przypadkach wyrazi¢ zgod¢ na odstapienie od
obowigzku tworzenia laboratorium; badania kontrolne jakosci lekéw w tym przypadku s wykonywane na podstawie
umowy zlecenia zawartej z jednostkami okre§lonymi w art. 22 ust. 2.

4. Jednostkom okre§lonym w art. 22 ust. 2 s3 zlecane rowniez badania, ktérych wykonanie nie jest mozliwe
w laboratoriach kontroli jakosci lekdw z uwagi na brak odpowiednich urzadzen.”;

w art. 118 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W stosunku do produktow leczniczych weterynaryjnych nadzor nad obrotem i stosowaniem produktow
leczniczych weterynaryjnych sprawuje Gléwny Lekarz Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii. Przepisy
art. 120 ust. 1 pkt2, ust. 2 13, art. 121 ust. 1 12, art. 121a ust. 1, art. 122, art. 122a i art. 123 ust. 1 stosuje si¢ odpo-
wiednio.”;

w art. 119:
a) wust. 1:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w zwigzku z przeprowadzana
inspekcjg odpowiednio na podstawie art. 46 ust. 11 5, art. 47a ust. 1, art. S1gust. 1 1 10 oraz art. Sliust. 1 12
albo inspektor do spraw obrotu hurtowego Gloéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w zwigzku
z przeprowadzang inspekcja na podstawie art. 76b ust. 1 oraz art. 76¢ ust. 1 ma prawo:”,

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) wstepu do pomieszczen, w ktorych jest prowadzona dziatalno$¢ w zakresie objetym zezwoleniem na
wytwarzanie lub import produktu leczniczego, zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycz-
nej, w zakresie objetym wpisem do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow i Dystrybutorow
Substancji Czynnych, do pomieszczen w ktorych wytwarza si¢ produkty lecznicze, kontroluje si¢ pro-
dukty lecznicze lub dokonuje si¢ czynnosci zwiazanych z importem produktow leczniczych lub wytwa-
rza, importuje lub dystrybuuje si¢ substancje czynne, oraz do pomieszczen, w ktérych wytwarza sig¢
substancje pomocnicze;”,

— po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,»2a) zadania przekazania przed inspekcja dokumentéw niezbednych do jej przeprowadzenia;”,

b) wust. 2:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Inspektor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w zwigzku z przeprowadzana
inspekcja odpowiednio na podstawie art. 46 ust. 3 oraz art. 51g ust. 4-6 albo inspektor do spraw obrotu hur-
towego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego w zwiazku z przeprowadzang inspekcja na podstawie
art. 76b ust. 3 ma prawo:”,

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1)  wstepu o kazdej porze do pomieszczen, w ktorych:
a) wytwarza lub prowadzi si¢ import produktow leczniczych,
b) prowadzi si¢ hurtowni¢ farmaceutyczna,
c) wytwarza si¢, prowadzi dziatalno$¢ importowa lub dystrybuuje si¢ substancje czynne,
d) wytwarza lub prowadzi si¢ dzialalno$¢ importowsa substancji pomocniczych;”,
¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje si¢ odpowiednio do inspektoréw farmaceutycznych w odniesieniu do kontroli
aptek, punktéw aptecznych oraz placowek obrotu pozaaptecznego.”,

d) dodaje si¢ ust. 41 5 w brzmieniu:

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze zwroci¢ si¢ do Prezesa Urzedu o udostgpnienie dokumentacji
niezbgdnej do prowadzenia czynnosci podejmowanych w zakresie prowadzonych inspekc;ji.

5. W stosunku do hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz innych pod-
miotdw prowadzacych obrét produktami leczniczymi weterynaryjnymi przepisy ust. 2 i 4 stosuje si¢ odpowied-
nio do wojewddzkich lekarzy weterynarii.”;



Dziennik Ustaw -30- Poz. 28

52)

53)

54)

55)

56)

w art. 119a:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Kontrolg jakosciowa produktow leczniczych okreslonych w ust. 1 przeprowadza si¢ raz, po wprowa-
dzeniu produktu leczniczego do obrotu. O wprowadzeniu do obrotu podmiot odpowiedzialny powiadamia
w terminie 30 dni od dnia wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu Gléwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego, ktory niezwlocznie kieruje produkt leczniczy do badan jakosciowych.”,

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

,,2a. W razie niepowiadomienia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o wprowadzeniu produktu lecz-
niczego do obrotu w terminie, o ktorym mowa w ust. 2, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze wyda¢ decyzje¢
o wycofaniu produktu leczniczego z obrotu.”;

w art. 120:

a) wust. 1 wpkt 2 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3—5 w brzmieniu:

»3) warunkéw wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej Glowny Inspektor Farmaceutyczny
nakazuje, w drodze decyzji, usuni¢cie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien oraz moze wydac¢ de-
cyzje o zakazie stosowania substancji czynnej;

4)  przechowywania iprzekazywania szczepionek zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
oraz ich wymagan jako$ciowych, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuni¢cie w ustalonym ter-
minie stwierdzonych uchybien lub zniszczenie szczepionek na koszt stacji sanitarno-epidemiologicznych,
o ktérych mowa w art. 18 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi;

5)  jakosci produktu leczniczego znajdujacego si¢ u podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, woje-
wodzki inspektor farmaceutyczny nakazuje w drodze decyzji zniszczenie produktu leczniczego na koszt
podmiotu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w ust. 1, moga powodowaé bezposrednio zagrozenie zycia lub
zdrowia ludzi, wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, unieruchomienie miejsca prowadzenia dziatalnosci
wytworczej lub importowej produktow leczniczych lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci wytworczej, importo-
wej lub dystrybucyjnej substancji czynnej, badz ich czesci, hurtowni farmaceutycznej badz jej czesci, apteki,
punktu aptecznego albo innej placowki obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, albo wyco-
fanie z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.”;

art. 120a otrzymuje brzmienie:

,Art. 120a. Jezeli naruszenia, o ktérych mowa w art. 120 ust. 1 pkt 1, dotyczg obowiazkéw wytworcy produktu
leczniczego weterynaryjnego okre§lonych w art. 42 ust. 1 pkt 8, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie
powiadamia o tym fakcie Gtoéwnego Lekarza Weterynarii.”;

po art. 120a dodaje si¢ art. 120b w brzmieniu:

,»Art. 120b. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wy-
maganiom, wojewddzki inspektor farmaceutyczny ma prawo, w ramach nadzoru, o ktérym mowa w art. 108 ust. 1
pkt 2, wstepu do wszystkich pomieszczen podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza. Przepisy art. 122b—123
ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.”;

wart. 121:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wyma-
ganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy zostat sfalszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny
wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie swojego dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego.
O podjetej decyzji wojewddzki inspektor farmaceutyczny powiadamia niezwlocznie Gtownego Inspektora Far-
maceutycznego.”,

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

,»la. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze substancja czynna nie odpowiada ustalonym dla niej wymaga-
niom, lub wobec podejrzenia, Ze substancja czynna zostala sfalszowana, Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny wy-
daje decyzje o zakazie dystrybucji lub stosowania okres$lonej serii substancji czynnej do wytwarzania produktu
leczniczego.
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57)

58)

59)

60)

61)

62)

1b. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny moze, w drodze decyzji, skierowa¢ do badan jakosciowych prowa-
dzonych przez jednostki, o ktérych mowa w art. 22 ust. 2, okreslong seri¢ substancji czynnej na koszt wytworcy,
importera lub dystrybutora substancji czynne;j.”,

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

,»3a. W razie uzasadnionego podejrzenia wady jakosciowej lub sfalszowania produktu leczniczego stano-
wigcych powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego, Glowny Inspektor Farmaceutyczny niezwlocznie przeka-
zuje ostrzezenie podmiotom uprawnionym do obrotu produktami leczniczymi oraz panstwom cztonkowskim
Unii Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
nom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3b. W razie uznania, ze produkt leczniczy, o ktérym mowa w ust. 3a, wydano juz pacjentom, Gtowny In-
spektor Farmaceutyczny w terminie 24 godzin wydaje obwieszczenie w celu poinformowania o mozliwos$ci
zwrotu produktu leczniczego do apteki. Obwieszczenie zawiera informacje na temat podejrzenia wady jakoscio-
wej lub sfalszowania produktu leczniczego i wynikajacego z tego zagrozenia.”;

w art. 122 ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

,»1. W razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom
jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu
produktu leczniczego lub substancji czynnej oraz w zalezno$ci od okolicznos$ci moze:

1)  nakazac zniszczenie produktu leczniczego lub substancji czynnej na koszt podmiotu odpowiedzialnego, impor-
tera rownoleglego lub przedsigbiorcy prowadzacego obrot;

2)  zezwoli¢ na wykorzystanie lub zuzycie produktu leczniczego lub substancji czynnej w innym celu.

2. Uprawnienie, o ktorym mowa w ust. 1, w zakresie produktu leczniczego, przystuguje wojewodzkiemu in-
spektorowi farmaceutycznemu, jezeli produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym wymaganiom jako$ciowym
i znajduje si¢ wylacznie na obszarze jego dziatania.”;

w art. 122b:
a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,,1. Inspekcje przeprowadza inspektor do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego
albo inspektor do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego po okazaniu legitymacji
stuzbowej oraz dorgczeniu upowaznienia do przeprowadzenia inspekcji udzielonego przez Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Inspektor do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego albo inspektor do spraw
obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego przed rozpoczeciem inspekcji podaje kontrolowa-
nemu plan przebiegu inspekcji, w tym przewidywany okres prowadzenia inspekcji, zakres inspekcji oraz wykaz
i sprawnego przeprowadzenia inspekcji.”;

w art. 122d dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,.3. Biegli lub eksperci, o ktérych mowa w ust. 2, s3 obowiazani do zachowania poufnosci danych udostgpnia-
nych im w toku kontroli albo inspekcji, jak réwniez pozyskanych w zwiazku z jej przeprowadzaniem.”;

w art. 122e ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Raport z inspekcji podpisuje inspektor do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego
albo inspektor do spraw obrotu hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, przeprowadzajacy inspekcjg.”;

w art. 122g ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,,4. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni od dnia otrzymania harmonogramu dziatan napraw-
czych, akceptuje go albo odmawia jego akceptacji, jezeli przedstawiony harmonogram dziatan naprawczych nie za-
pewnia usunigcia stwierdzonych uchybien, jednoczesnie zobowigzujac kontrolowanego, w drodze decyzji, do usunig-
cia w wyznaczonym terminie stwierdzonych uchybien.”;

w art. 123 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynikajace z przeprowadzonych kontroli albo inspekcji inspektor far-
maceutyczny, inspektor do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego albo inspektor do spraw
obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego wpisuja do ksigzki kontroli, ktora jest obowigzany po-
siada¢ podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza okre§long w ustawie oraz apteka szpitalna, dziat farmacji szpi-
talnej i apteka zaktadowa.”;
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63) po art. 123 dodaje sig art. 123a w brzmieniu:

,»Art. 123a. W odniesieniu do wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej przepisy art. 122b—123
stosuje si¢ odpowiednio.”;

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

,Art. 124b. 1. Kto wytwarza sfalszowany produkt leczniczy lub sfatlszowana substancje czynna,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnos$ci do lat 5.

2. Tej samej karze podlega osoba, ktora dostarcza lub udostgpnia odptatnie albo nieodptatnie sfalszowany pro-
dukt leczniczy lub sfalszowang substancj¢ czynna, lub przechowuje w tym celu sfatszowany produkt leczniczy lub
sfalszowang substancj¢ czynna.”;

65) art. 125 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 125. 1. Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
importu produktu leczniczego lub produktu leczniczego terapii zaawansowanej,

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

2. Tej samej karze podlega ten, kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dziatalno§¢ gospodarcza w za-
kresie obrotu produktami leczniczymi.”;

66) po art. 125 dodaje sig art. 125a w brzmieniu:

,»Art. 125a. Kto bez uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow
Substancji Czynnych prowadzi dziatalno§¢ w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.”;
67) po art. 127 dodaje si¢ art. 127a w brzmieniu:

HArt. 127a. 1. Kto bez uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczni-
czymi prowadzi dziatalno$¢ w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi,

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

2. Kto bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie apteki albo punktu aptecznego prowadzi wysytkowa
sprzedaz produktow leczniczych,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnos$ci do lat 2.

3. Kto bez wymaganego zgloszenia prowadzi dziatalno$¢ w zakresie wysylkowej sprzedazy produktéw leczni-
czych wydawanych bez przepisu lekarza,

podlega grzywnie.”;
68) po art. 129b dodaje si¢ art. 129¢ w brzmieniu:

HArt. 129c. 1. Kto, wbrew przepisowi art. 67 ust. 1, stosuje produkty lecznicze nieodpowiadajace ustalonym
wymaganiom jako$ciowym lub produkty lecznicze w odniesieniu do ktorych uptynat termin waznosci, podlega karze
pienigznej w wysokosci do 5000 zt.

2. Do kary pieni¢znej, o ktorej mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy art. 129b ust. 2-5.”;
69) art. 132 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 132, Kto osobie uprawnionej do przeprowadzenia inspekcji lub kontroli dziatalnoéci gospodarczej, na
ktora zostato wydane zezwolenie udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynnos$ci stuzbowych,
podlega grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom tacznie.”.
Art. 2. W ustawie z dnia 28 pazdziernika 2002 r. o odpowiedzialno$ci podmiotoéw zbiorowych za czyny zabronione
pod grozbg kary (Dz. U. z 2014 r. poz. 1417) w art. 16 w ust. 1 pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,,14) okreSlone w art. 124—126, art. 127, art. 127a, art. 129, art. 129a, art. 130-132c i art. 132¢ ustawy z dnia 6 wrze$-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.%);”.

®  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z2008 r. Nr227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,

72009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 iNr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 134211544, 22013 r. poz. 1245,z 2014 r. poz. 8221 1491 oraz z 2015 r. poz. 28.
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Art. 3. W ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124) w art. 37 ust. 2
otrzymuje brzmienie:

2. Przywoz §rodkdéw odurzajacych i substancji psychotropowych bedacych produktami leczniczymi moze by¢
dokonywany wylacznie przez przedsiebiorcow posiadajacych zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu lecz-
niczego, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po uzyskaniu po-
zwolenia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego okreslajacego srodki lub substancje, ktére moga by¢ przedmiotem

przywozu.”.

Art. 4. 1. W latach 2015-2024 maksymalny limit wydatkéw budzetu panstwa bedacy skutkiem finansowym wejscia
w zycie niniejszej ustawy wynosi 75 810 tys. zt, z tym, ze w poszczeg6lnych latach wyniesie odpowiednio:

1) 2015t.— 7108 tys. zk
2)  2016T. — 6945 tys. z;
3) 2017t —7091 tys. zk;
4) 2018 1.— 7268 tys. zk;
5)  2019r. - 7443 tys. zk;
6) 2020r. - 7621 tys. zk;
7) 2021 r. - 7804 tys. zk;
8) 2022r.—7992 tys. zk;
9) 2023r. - 8175 tys. zk;
10) 2024 .- 8363 tys. zk.

2. W przypadku gdy wielkos¢ wydatkdéw po pierwszym poétroczu danego roku budzetowego wyniesie wigeej niz 65%
limitu wydatkow przewidzianych na dany rok, wielko$¢ przyznanych srodkdéw przeznaczonych na wydatki rzeczowe obni-
za si¢ w drugim potroczu o kwote stanowigcg roznice pomiedzy wielkoscia tego limitu a kwotg przekroczenia wydatkow.

3. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkoéw, o ktorym mowa w ust. 1, oraz wdrozenia
mechanizmow korygujacych, o ktdrych mowa w ust. 2, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 5. 1. Wytworey, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnej, ktdrzy rozpoczeli dziatalno$¢ przed dniem wej-
$cia w zycie niniejszej ustawy, maja obowigzek ztozy¢ wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerdw
oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych w terminie 3 miesi¢gcy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Przedsigbiorcy wykonujacy w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie posred-
nictwa w obrocie produktami leczniczymi maja obowiazek ztozy¢ wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikow
w Obrocie Produktami Leczniczymi w terminie 14 dni od dnia wejS$cia w zycie niniejszej ustawy.

3. Do postepowan dotyczacych dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego i postepowan w przedmiocie przediu-
zenia terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, wszczetych i niezakonczonych
przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

4. Do postgpowan w przedmiocie wydawania zezwolen albo zmian zezwolen na wytwarzanie produktow leczniczych
oraz zezwolen na import produktow leczniczych, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszej
ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

5. Sktady celne produktow leczniczych i sktady konsygnacyjne produktow leczniczych staja si¢, z dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy, hurtowniami farmaceutycznymi.

6. Wydane, przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy, zezwolenia na:
1) wytwarzanie produktow leczniczych,
2)  import produktéw leczniczych,
3) prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j,
4) prowadzenie sktadu celnego produktoéw leczniczych,
5) prowadzenie sktadu konsygnacyjnego produktow leczniczych

— staja si¢, z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, odpowiednio zezwoleniami na wytwarzanie lub import produktow
albo zezwoleniami na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i zachowuja waznosc.
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7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 12 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, wzywa po-
siadaczy zezwolen, o ktorych mowa w ust. 6, do uzupehienia danych niezbednych do wydania zezwolenia odpowiednio
zgodnie z zakresem danych zawartych w art. 40 albo art. 76 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniej-
sza ustawa, okreslajac termin nie dtuzszy niz 60 dni i zakres tego uzupetnienia.

8. Jezeli dane, o ktérych mowa w ust. 7:

1) zostang uzupelnione w terminie i w zakresie okreslonym przez Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny wydaje niezwlocznie, nieodptatnie, w zakresie dotychczasowego zezwolenia odpowiednio
zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych lub zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej;

2) nie zostang uzupelnione w terminie lub w zakresie okreslonym przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego albo
zostang uzupetnione po tym terminie, zezwolenia, o ktérych mowa w ust. 6, wygasaja z mocy prawa z dniem uptywu
tego terminu.

Art. 6. Informacje, o ktorych mowa w art. 68 ust. 3b ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawg, podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepna albo punkt apteczny ma obowiazek zgtosi¢ po raz pierwszy do wias-
ciwego miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego nie pozniej niz w terminie 14 dni od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy, jezeli prowadzi wysytkowa sprzedaz produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza.

Art. 7. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, za-
chowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jednak nie dluzej niz przez okres 18 miesiecy od dnia wejscia
W Zycie niniejszej ustawy.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 30 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 11 lit. a w zakresie art. 42 ust. 1 pkt 14, art. 1 pkt 12, art. 1 pkt 17 lit. ¢, art. 1 pkt 24 w zakresie art. 73e
pkt 1 lit. d oraz art. 1 pkt 30 lit. a tiret pigte w zakresie art. 78 ust. 1 pkt 9, ktore wchodza w zycie po uptywie 3 lat od
dnia opublikowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69);

2) art. 1 pkt20 w zakresie art. 51c ust. 2 oraz art. 1 pkt 24 w zakresie art. 73a ust. 3, ktore wchodzg w zycie z dniem
1 stycznia 2017 1.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: B. Komorowski





