PROJEKT
z dnia 16 maja 2012 r.

USTAWA

Z DA cociriiveinrvierenriesersinees 2012 1.

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw 2

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271,
z péin. zm.”) wprowadza sie nastgpujace zmiany:
1) wart. 1 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:
,»a) organizacj¢ 1 zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych oraz monitorowania bezpieczenstwa ich stosowania;”;
2) wart. 2:
a) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»12) badaniem dotyczacym bezpieczeristwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia — jest kazde
badanie dotyczace dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego prowadzone w celu
zidentyfikowania, opisania lub iloSciowego okreSlenia ryzyka, potwierdzenia profilu

bezpieczefistwa tego produktu leczniczego lub pomiaru skutecznosci $rodkéw zarzadzania
ryzykiem;”,

b) pkt 3a otrzymuje brzmienie:

D Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawg z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felezera, ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r.
o izbach aptekarskich, ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych, ustawe z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pafistwowym Ratownictwie Medycznym, ustawe
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych oraz ustawe z dnia 15 lipea 2011 r.
o zawodach pielegniarki i potoznej.
2 Przepisy niniejszej ustawy wdrazajg dyrektywy:
1)dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywg 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74);

2)dyrektywg 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6#n. zm.; Dz.
Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.13, t. 27, str. 3).

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788, i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513
i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 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.



»3a) dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone

dzialanie produktu leczniczego;”,

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

»»3¢) grupa koordynacyjna —jest grupa, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z péZn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,,dyrektywa
2001/83/WE”, lub grupa, o ktérej mowa w art. 31 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 lisfopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
sie dé weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001 str, 1, z pézn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej ,,dyrektywa
2001/82/WE™;”,

d) pkt 7d otrzymuje brzmienie:

»7d) kontrola — sg czynnosci podejmowane przez inspektoréw farmaceutyeznych w zwiazku ze
sprawowanym nadzorem nad jakoscia produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, czynnosci
majace nta celu sprawdzenie warunkéw prowadzenia obrotu produktami leczniczymi oraz czynnosci
podejmowane przez Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w zakresie monitorowania systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania

produktéw leczniczych;”,
e) po pkt 24 dodaje si¢ pkt 24a w brzmieniu:

»24a) podmiotem wpisanym do Rejestru — jest przedsigbiorca w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca
2004 1. o swobodzie dziatalnoci gospodarczej (Dz. U. z 2010 r. Nr 220, poz. 1447, z pézn. zm.”)
lub podmiot prowadzacy dzialalnoé¢ gospodarcza w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéry uzyskal decyzje o wpisie do Rejestru

produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 20a lub art. 21;”,
f} po pkt 26 dodaje éiq pkt 26a w brzmieniu:

»26a) wpisem do Rejestru — jest wydana przez uprawniony organ decyzja administracyjna
potwierdzajaca, ze dany produkt leczniczy, o ktérym mowa w art. 20a lub art. 21, moze by¢
przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;”,

 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U, z 2010 r. Nt 182, poz. 1228 i Nr 239, poz. 1593
oraz z 2011 r. Nr 85, poz. 459, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, poz. 120, poz. 690, Nr 131, poz. 764, Nr 132, poz. 766,
Nr 153, poz. 902, Nr 163, poz. 981, Nr 171, poz. 1016, Nr 199, poz. 1175, Nr 204, poz. 11951 Nr 232, poz. 1378.




g) po pkt 38 dodaje si¢ pkt 38a i 38b w brzmieniu:

»38a) systemem EudraVigilance — jest system wymiany informacji o dziataniach niepozadanych,
o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u Iudzi i do celéw weterynaryjnych i nadzory nad nimi oraz
ustanawiajacego Europejskg Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 726/2004/WE”;

38b) systemem nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych — jest system
wykorzystywany przez podmiot odpowiedzialny oraz wiasciwe organy do wypehiania zadan
1 obowiazkéw wymienionych w rozdziale 2a oraz majacy na celu monitorowanie bezpieczefistwa
dopﬁszczonych do obrotu produktéw leczniczych, a takze wykrywanie wszelkich zmian w ich
stosunku korzyséci do ryzyka;”,

h) po pkt 40a dodaje si¢ pkt 40b w brzmieniu:

40b) systemem zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego — jest ogét dziatan
podejmowanych w ramach nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktéw leczniczych, o ile
dotyczy, ktdrych celem jest identyfikacja i opisanie ryzyka zwiazanego ze stosowaniem produktu
leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego zminimalizowanie, tacznie z ocena skutecznosci

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

»-41a) unijna data referencyjng — jest data wyznaczajaca poczatek biegu terminu skiadania raportéw
okre_sowych 0 bezpieczenstwie produktéw leczn}czych, z wylaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych, zawierajacych t¢ sama substancje czynna lub to samo polaczenie substancji
czynnych, ktora:

a) jest datq wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zawierajacego te substancje czynna lub to polaczenie substancji czynnych w dowolnym
z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym, lub jezeli nie mozna ustalié tej daty,

b) najwczesniejsza ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, zawierajacego t¢ substancje czynna lub to polaczenie substancji

czynnych, jezeli nie mozna ustali¢ daty, o kt6rej mowa w lit. a;”,




j) po pkt 43 dodaje si¢ pkt 43a w brzmieniu:
»43a) zgloszeniem pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego — jest informacja opisujaca
dziatanie niepozadane produktu leczniczego u danego pacjenta; 7rédtem tej informacii nie jest
badanie kliniczne; w przypadku niepozadanych odczynéw poszczepiennych spetniajacych definicje
dziatania niepozadanego, zgloszenia dokonuje sie jednoczesnie w sposob okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu

oraz zwalczaniu zakazen i chor6b zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z pézn. zm.s));”;
3) w art. 2a dotychczasowa tre$¢ oznacza sie jako ust. 1 i dodaje sie ust. 2 w brzmieniu:
»2. llekroé¢ w ustawie jest mowa o:
1) podmiocie wpisanym do Rejestru — rozumie si¢ przez to réwniez podmiot, ktéry zlozyt
wniosek o wpis do Rejestru;
2) podmiocie odpowiedzialnym — rozumie sig przez to réwniez podmiot wpisany do Rejestru.”;
4) wart. 3:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Do obrotu sa dopuszczone, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktére uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej ,,pozwoleniem”, albo wpis do Rejestru.”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia albo wpisu do Rejestru jest Prezes Urzedu
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, zwany dalej ,,Prezesem
Urzgdu™.”;

5) w art. 4 uchyla sig ust. 3a;
6) art. 4b otrzymuje brzmienie:

~Art. 4b. 1. W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, gdy wystepuja
powazne trudnosci w zakresie dostgpnosci produktu leczniczego, ktdry posiada kategorie
dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 5, z wylaczeniem produktu leczniczego
weterynaryjnego, Prezes Urzedu, z uwzglednieniem bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, moze na czas okreslony:

1) wyrazi¢ zgod¢ na zwolnienie z obowigzku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce

dotaczanej do opakowania, niektérych danych szczegétowych lub

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 76, poz. 641 1z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 257,
poz. 1723,




2) wyrazi¢ zgode na zwolnienie w catosci albo w czgsci z obowiazku sporzadzenia
oznakowania opakowania i ulotki dotaczanej do opakowania w jezyku polskim.
2. Prezes Urzedu moze wydaé zgode na obcojezyczna tresé¢ oznakowania opakowania dla
okreslonej ilosci opakowan produktow leczniczych okreslonych w rozporzadzeniu (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 18 z 22.01.2000, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).”;

7) wart. 7:
a) ust. 1 1 2 otrzymujq brzmienie:

»1. Wniosek o wydanie pozwolenia albo o wpis do Rejestru, zmiang danych stanowigcych podstawe
wydania pozwolenia albo wpisu do Rejestru, zmiang terminu waznoéci pozwolenia albo wpisu do

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

2. Wydanie pozwolenia albo wpis do Rejestru, odmowa wydania pozwolenia albo wpisu do
Rejestru, zmiana danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia albo wpisu do Rejestru,
przediuzenie terminu wazno$ci pozwolenia, odmowy przedluzenia, skrécenie terminu waznosci
pozwolenia albo wpisu do Rejestru, zawieszenie waznosci pozwolenia albo wpisu do Rejestru,
a takze cofnigcie pozwolenia albo cofnigcie wpisu do Rejestru, nastgpuje w drodze decyzji

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

,-~4a. Przepisy art. 4, art. 7 ust. 3 i 4, art. 8, art. 8a, art. 18-19e, art. 2la, art. 22, art. 23a, art. 24,
art. 27, art. 29-36ab, art. 38, art. 42, art. 47, art. 48, art. 52, art. 56, art. 65, art. 72, art. 79, art. 124,
dotyczace pozwolef na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, stosuje si¢ odpowiednio do
wpisu do Rejestru,

4b. Do produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 21, stosuje sie odpowiednio przepisy art. 23b

i art. 23d, jezeli warunek nie dotyczy przeprowadzenia badan dotyczacych skutecznosei.”:

8) w art. &:

a) wust. la:

- pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupelnien lub wyjasnien dotyczacych
dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10, przedstawienia systemu zarzadzania ryzykiem uzycia

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



z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, przedstawienia w terminie 7 dni kopii pelnego
opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw Ieczniczych;”,
— pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»3) w przypadku produktéw leczniczych innych niz okre$lone w pkt 6, opracowuje raport
oceniajacy zawierajgcy opini¢ naukowa o produkcie leczniczym wraz z uzasadnieniem
oraz streszczeniem zrozumiatym dla odbiorcy, zawierajacym w szczegolnoscei informacjg odnoszaca
sie do warunk6w stosowania tego produktu leczniczego;”,
— po pkt 5 dodaje sie pkt 6 w brzmieniu:
»,0) opracowuje raport ocenigjacy zawierajacy opini¢ naukowa o produkcie leczniczym

weterynaryjnym.”,

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

»1c. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem, o ktérych
mowa w ust. la pkt 3, jest publikowany na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych.

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

poz. 1196, z pézn. zm.*).”,

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

a w szczegdlnoscei informacji dotyczacych Zrédet zaopatrzenia.”;
9) w art. 8a:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

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

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na

®) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407, z 2005 r.
Nr 64, poz. 566 i Nr 132, poz. 1110, z2010r. Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr 204, poz. 1195.

" Zmiany tekstu jednolitezo wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 197, poz. 1661, z 2004 r. Nr 96,
poz. 9539, Nr 162, poz. 1963 i Nr 172, poz. 1804, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206 oraz z 2010 r. Nr 201,
poz. 1540.



dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pod warunkiem, ze w innym
panstwie czionkowskim Unii Europejskiej lub paristwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) ~ stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, dopuszczono
do obrotu produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w dyrektywie 2001/83/WE.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
»d. W przypadku gdy pafistwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub pafistwo czlonkowskie
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym wystepuje w trybie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa Urzedu
o przekazanie raportu oceniajacego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktdorego
dokumentacja jest zgodna z wymaganiami ustawy, Prezes Urzedu, w terminie 30 dni, przesyla

uaktualniony raport oceniajacy oraz kopie pozwolenia.”,

10) w art. 10:
a) w ust. 2:
—pkt 51 6 otrzymuja brzmienie:

»3) streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktéw

leczniczych wdrozonego przez podmiot odpowiedzialny, obejmujace:

a) o$wiadczenie zlozone pod rygorem odpowiedzialnosci karnej przewidzianej w art. 233
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U, Nr 88, poz. 553, z pézn. zm.»), ze
podmiot odpowiedzialny wskazat osobe wykwalifikowana odpowiedzialng za nadzér nad
bezpieczenstwem stosowania produktdw leczniczych,

b) list¢ pafistw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktérych osoba okreslona w lit. a posiada miejsce zamieszkania i wykonuje

swoje obowigzki,

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64, poz. 729 i Nr 83,
poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027, Nr 116, poz. 1216, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111,
poz. 1061, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935, Nr 228, poz. 2255, z 2004 1. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93,
poz. 889, Nr 243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178,
poz. 1479, Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592, Nr 226, poz. 1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589,
Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056,
Nr 173, poz. 1080, Nr 214, poz. 1344, z 2009 . Nr 62, poz. 504, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474,
Nr 201, poz. 1540, Nr 206, poz. 1589, z 2010 1. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i poz, 229, Nr 98, poz. 626, Nr 125, poz. 842,
Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 i poz. 1021, Nr 182, poz. 1228, 225, poz. 1474, Nr 240, poz. 1602 oraz z 20111, Nr 17,
poz. 78, Nr 48, poz. 245, Nr 72, poz. 381, Nr 94, poz. 549, Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz. 767, Nr 160, poz. 964, Nr 191,
poz. 1135, Nr 217, poz. 1280, Nr 233, poz. 1381 i Nr 240, poz. 1431.
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c) oS$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdzajace, ze dysponuje on niezbednymi

srodkami stuzacymi wypehieniu obowiazkéw wymienionych w rozdziale 2a,
d) dane kontaktowe osoby, o ktérej mowa w lit. a,

) wskazanie migjsca, w ktérym jest dostgpny do wgladu pelny opis systemu nadzoru nad

bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, o ktérym mowa w art. 36h ust. 1 pkt 4:

6) plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktéw leczniczych, bedacy szczegélowym opisem
systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktow leczniczych stosowanego przez
podmiot odpowiedzialny w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych,
kt6ry zostanie wdrozony przez podmiot odpowiedzialny po wydaniu pozwolenia, odnoszacy sig
do danego produktu leczniczego, wspéimierny do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen
stwarzanych przez ten produkt leczniczy oraz zapotrzebowania na dane dotyczace

bezpieczefistwa, wraz ze streszczeniem tego planu;”,
—uchyla si¢ pkt 8,
— pkt 13 otrzymuje brzmienie:

»13) kopie wszystkich pozwolef wydanych przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajéw trzecich,
Charakterystyk Produktu Leczniczego zatwierdzonych przez wiadciwe organy panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub pafistw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
lub krajéw trzecich, streszczenia danych w zakresie bezpieczenistwa, w tym danych zawartych
w raportach okresowych o bezpieczenistwie i zgloszeniach o dziataniach niepozadanych, jezeli
sa dostgpne, a takze kopie ulotek, jezeli ma to zastosowanie, oraz kopie wszystkich decyzji
o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym

lub krajach trzecich wraz z uzasadnieniem takich decyzji;”,
b) ust. 7 1 8 otrzymuja brzmienie:

»/- Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegolowy
sposéb przedstawiania dokumentacji, o ktére] mowa w ust. 1 i 2, uwzgledniajac przepisy
art. 15, 16, 17 ust. 3, 20, 20a, 21, 23a ust. 3 i 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy prawa
i wytyczne Unii Europejskiej dotyczace procedury rejestracyjnej produktéw leczniczych.




8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, szczegétowy sposéb
przedstawiania dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2a i 2b, uwzgledniajac przepisy art. 15a,
16a, 17 ust. 3, 20, 21, 23a ust. 3 1 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy prawa i wytyczne
Unii  Europejskiej dotyczace procedury rejestracyjnej produktéw  leczniczych
weterynaryjnych.”;

11) wart. 11 wust. 1 po pkt 11 dodaje si¢ pkt 12 i 13 w brzmieniu:

»12) informacj¢ dla os6b wykonujacych zawod medyczny o obowiazku zglaszania przypadkéw
dzialati niepozadanych w brzmieniu: ,,Osoby wykonujace zawéd medyczny zglaszajg
dziatania niepozadane danego produktu leczniczego. Udziat tych oséb w monitorowaniu
dziatai niepozadanych umozliwia uzupelnienie wiedzy o kazdym produkcie leczniczym,

nawet tym od dawna stosowanym.”;
-13) w przypadku produktéw leczniczych podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu:

a) wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranego zgodnie z art. 23 ust. 5
rozporzadzenia nr 726/2004/WE,

b) nastgpujace sformutowanie: ,,Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu
z uwagi na konieczno$é pozyskiwania szczegétowych danych dotyczacych bezpieczenstwa jego

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

»J. Wniosek o wpis do Rejestru tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych zawiera
w szczegolnosei:
1) nazwe 1 adres podmiotu, ktory sktada wniosek o wpis do Rejestru;
. 2) nazwe tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego;
3) szczegblowe dane ilodciowe i jakosciowe odnoszace si¢ do tradycyjnego produktu
leczniczego roslinnego i wszystkich jego sktadnikéw oraz ich nazwy powszechnie stosowane,
jezeli wystepuja;
4) posta¢ farmaceutyczna, moc i droge podania oraz okres waznosci tradycyjnego produktu
leczniczego roslinnego, a takze dane dotyczace ochrony srodowiska zwiazane ze stosowaniem
oraz ze zniszczeniem tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, jezeli jest to niezbedne
i wynika z charakteru tego produktu;
5) wskazania, przeciwwskazania i dziatania niepozadane tradycyjnego produktu leczniczeéo

roélinnego;




6) dane z piSmiennictwa, w tym naukowego, lub opinie ekspertéw stwierdzajace,
ze tradycyjny produkt leczniczy roslinny lub produkt odpowiadajacy byt stosowany w celach
leczniczych przez okres co najmniej 30 lat poprzedzajacych date ztozenia wniosku, w tym
co najmniej 15 lat w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub paristwie czlonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;
7) wyniki badan farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. 2.7,
b) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 10 w brzmieniu;
»10. Prezes Urzedu informuje podmiot, ktéry wnioskuje o wpis do Rejestru, Komisje oraz, na
wniosek — wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, o odmowie dokonania Wpisu tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego do

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

»2. W przypadku zlozenia wniosku o wpis do Rejestru tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego stosowanego w pafistwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub pafistwach
czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, przez okres krétszy niz 15 lat, Prezes Urzedu przekazuje
do Komitetu do spraw Roslinnych Produktéw Leczniczych Europejskiej Agencji Lekéw
dokumentacj¢ tego produktu leczniczego w celu ustalenia przez Komitet, czy zostaly spelnione
pozostale warunki konieczne do uznania tradycyjnego stosowania tradycyjnege produktu
leczniczego roslinnego. Przy rozpatrywaniu wniosku o dopuszczenie do obrotu tradycyjnego

produktu leczniczego roslinnego Prezes Urzedu uwzglednia monografie wspélnotows.

3. W przypadku gdy dla tradycyjnego produktu leczniczego rodlinnego, bedacego przedmiotem
wniosku, o ktérym mowa w art. 20a ust. 5, opracowano monografi¢ wspélnotows lub skladniki tego
produktu znajdujg si¢ na wspdlnotowej liscie, o ktérej mowa w art. 16f ust, 1 dyrektywy
2001/83/WE, stosuje si¢ przepisy art. 18a i art. 19.”, \

b) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

»3a. W przypadku opracowania monografii wspélnotowej podmiot wpisany do Rejestru, jezeli
zachodzi taka koniecznos¢, sklada wniosek o dokonanie zmiany danych objetych wpisem do

Rejestru oraz zmiany dokumentacji bedacej podstaws wpisu do Rejestru.”,

¢} ust. 4 otrzymuje brzmienie:
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»4. W przypadku zlozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 20a ust. 5, Prezes Urzgdu bierze pod
uwage wpisy do Rejestru danego tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, dokonane
w innych pafistwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub pastwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.”,

14) w art. 21
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wniosek o wpis do Rejestru produktéw, o ktérych mowa w ust. 1, zawiera w szczegolnosei:
1) nazwg i adres podmiotu, ktéry sklada wniosek o wpis do Rejestru, wytwoérey lub importera,
u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu leczniczego homeopatycznego, miejsca
wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola jego serii, lub miejsca
prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii, oraz numery zezwolen
na wytwarzanie tego produktu leczniczego lub na jego import;
2) nazwe i adres wytwdrcy roztworu macierzystego, z ktérego ma by¢ wytworzony produkt
leczniczy homeopatyczny;
3) nazwe naukowy lub farmakopealng produktu leczniczego homeopatycznego, zgodng z nazwa
surowca zamieszczong w Farmakopei Europejskiej lub innych odpowiednich farmakopeach
uznawanych w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub pafistwach czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, a jezeli takich nie ma — nazwe potoczng produktu leczniczego
homeopatycznego, tacznie z okreSleniem drogi podania, postaci farmaceutycznej oraz stopnia
rozcienczenia;
4) skiad produktu leczniczego homeopatycznego, z uwzglednieniem skiadnikéw pomocniczych;
5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielkos¢ i rodzaj opakowania oraz zawartosé opakowania bezposredniego.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
»J. Wniosek o wpis do Rejestru produktéw, o ktérych mowa w ust. 4, zawiera w szczegblnosci:
1) nazwe i adres podmiotu, ktéry sklada wniosek o wpis do Rejestru oraz wytwércy,
jezeli wytwérca nie jest tym podmiotem, miejsca wytwarzania oraz numer zezwolenia na
wytwarzanie;
2) nazwg I adres wytworcy roztworu macierzystego, z ktérego ma byé wytworzony produkt

leczniczy homeopatyczny weterynaryjny;
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3) nazwg naukowsg lub farmakopealng produktu leczniczego homeopatycznego weterynaryjnego,
zgodng z nazwa surowca okreslona w Farmakopei Europejskiej Iub innych odpowiednich
farmakopeach uznawanych w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub padstwach
cztonkowskich Europejékiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a jezeli takich nie ma, nazwe¢ potoczng produktu
leczniczego homeopatycznego weterynaryjnego, z okreleniem drogi podania, postaci
farmaceutycznej oraz stopnia rozciefczenia;

4) sktad produktu leczniczego homeopatycznego weterynaryjnego, z uwzglednieniem sktadnikow
pomocniczych;

5) warunki przechowywania i transportu;

6) wielko$¢ i rodzaj opakowania oraz zawartosé¢ produktu leczniczego homeopatycznego

weterynaryjnego w opakowaniu bezposrednim.”,

c) ust. 7a otrzymuje brzmienie:
»/a. Wniosek o wpis do Rejestru, o ktérym mowa w ust. 2 i 3, 1ﬁoZe obejmowac liste produktdéw
leczniczych homeopatycznych lub produktéw leczniczych homeopatycznych weterynaryjnych,
pochodzacych z tej samej lub z tych samych substancji pierwotnych homeopatycznych.”,

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

»7b. Do produktéw leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa w ust. 2, nie stosuje sig

przepis6w rozdziahu 2a, z wyjatkiem art. 36h ust. 1 pkt 12-17, art. 36z, art. 36aa i art. 36ab.”;
15) w art. 21a:
a) ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie

»3. Pozwolenie na import réwnolegly wydaje si¢ na okres 5 lat. Okres waznosei pozwolenia moze
zostaé przedtuzony na kolejne 5 lat na podstawie wniosku ztozonego przez importera réwnolegtego

co najmniej na 6 miesiecy przed uplywem terminu waznosci pozwolenia.

4. Do pozwoleni na import réwnolegly wydanych dla produktéw leczniczych oraz do cofniecia tych
pozwolen stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 11 2, art. 33, art. 35a, art. 36h ust. 1 pkt 1-5
19, art. 36h ust. 2 oraz art. 36i.”,

b) po ust. 4 dodaje sig ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Do pozwoler na import réwnolegly produktdw leczniczych weterynaryjnych oraz do cofniecia

tych pozwolet: stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 23 ust. 112, art, 33 i art. 35a.”,
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c) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8. Do wniosku o pozwolenie na import réwnolegly dolacza sie:
1) Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego wraz ze wzorem oznakowania opakowania oraz ulotki;
2) kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie wydane przez upowazniony organ pafistwa
czionkowskiego Unii Europejskiej lub panistwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym
w zakresie przepakowywania;
3) os$wiadczenie zlozone pod rygorem odpowiedzialnoéci karnej przewidzianej w art. 233 .
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, ze importer réwnoleglty wskazal osobe
wykwalifikowang odpowiedzialng za nadzér nad bezpieczefistwem stosowania produktéw
leczniczych;

4) potwierdzenie uiszczenia oplaty za zlozenie wniosku.”;
16) w art. 23:
a)wust. 1:
- pkt 14 otrzymuje brzmienie:

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

o ktérych mowa w art. 23¢, wraz z terminem ich spelnienia, jezeli dotyczy;”,
— po pkt 14 dodaje si¢ pkt 15 w brzmieniu:

»13) | czgstosé, z jaka od dnia wydania pozwolenia skladane beds raporty okresowe
o bezpieczenistwie dla produktu leczniczego, z wylaczeniem produktu leczniczego

weterynaryjnego.”,
b) ust. 1a otrzymuje brzmienie:
»la. Dane objete pozwoleniem albo wpisem do Rejestru sg jawne.”,

¢) po ust. 1a dodaje sie ust. 1b1i 1¢ w brzmieniu:

»1b. Wpis do Rejestru dla produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 20a, obejmuje:
1) nazwg i adres podmiotu wpisanego do Rejestru;
2) nazwe i adres wytwérey lub importera, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii tradycyjnego
produktu leczniczego roslinnego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziatalnosci
importowej, w ktérym nastepuje kontrola jego serii;
3) nazwe¢ tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego i nazwe powszechnie stosowang

tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, jezeli taka wystgpuje, jego postad,
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- droge podania, moc, dawke substancji czynnej, petny sklad jakosciowy oraz wielkoéé i rodzaj
opakowania;
4) kategorie dostgpnosci tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego;
5) okres waznosci tradycyjnego prodﬁktu leczniczego roélinnego;
6) termin waznosci wpisu do Rejestru;
7) wymagania dotyczace przechowywania i transportu;
8) kod zgodny z systemem EAN UCC;
9) numer wpisu do Rejestru oraz datg jego wydania.

lc. Wpis do Rejestru dla produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 21, obejmuje:
1) nazwe i adres podmiotu wpisanego do Rejestru;
2) nazwg i adres wytwoércy lub importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii produktu
leczniczego homeopatycznego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dzialalnosei
importowej, w ktérym nastepuje kontrola jego serii;
3) nazwg produktu leczniczego homeopatycznego i nazwe powszechnie stosowana produktu
leczniczego homeopatycznego, jezeli taka wystgpuje, jego postaé, droge podania, stopien
rozciericzenia substancji czynnej, peiny sktad jakosciowy oraz wielkosé i rodzaj opakowania;
4) kategorie dostgpnosci produktu leczniczego homeopatycznego; |
5) kategori¢ stosowania, w odniesieniu do produktu leczniczego homeopatycznego
weterynaryjnego;
6) okres waznosci produktu leczniczego homeopatycznego;
7) termin waznosci wpisu do Rejestru;
8) okres karencji w odniesieniu do produktéw leczniczych homeopatycznych weterynaryjnych;
9) gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany dany produkt leczniczy homeopatyczny
weterynaryjny,
10) wymagania dotyczace przechowywania i transportu;
11) kod zgodny z systemem EAN UCC;
12) numer wpisu do Rejestru oraz date jego wydania;
13) warunki wynikajace z oceny dokumentacji, o ktorych mowa w art. 23b, jezeli ma to

zastosowanie,”,
d) ust. 2 otrzymuje brzmienie: -

»2. Wydanie pozwolenia albo wpisu do Rejestru jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem

Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego
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oznakowania, wymagan jakosciowych i metod badan jakosciowych produktu leczniczego
oraz wymogdw jakosciowych dotyczacych ich opakowan.”,

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

do stosowania, spetniajacych wymagania okreslone w art. 21 ust. 11 4.”;
17) w art. 23b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Jezeli z przyczyn obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania podmiot odpowiedzialny nie
jest w stanie dostarczy¢ kompleksowych danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego, Prezes Urzgdu, uwzgledniajac bezpieczeﬁstwo stosowania produktu leczniczego, moze
wydal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z zastrzezenjem spelnienia przez podmiot
odpowiedzialny okreslonych warunkéw na podstawie zatacznika nr I do dyrektywy 2001/83/WE,
a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie zatgcznika nr 1 do dyrektywy
2001/82/WE, w szczegolnosci dotyczacych bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego,
zgloszenia dzialahh niepozadanych zwigzanych z tym produktem oraz podjecia w takich

przypadkach okreslonych czynnoéci, wraz z okresleniem terminu spelnienia tych warunkéw.”;
18) po art. 23b dodaje si¢ art. 23¢-23f w brzmieniu:

»Art. 23¢. Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem
produktu leczniczego weterynaryjnego, moze zostaé uzaleznione przez Prezesa Urzedu

od spetnienia przez podmiot odpowiedzialny jednego lub kilku nastepujacych warunkéw:

1) podjecia srodkéw w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu leczniczego,
w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego;

2) przeprowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa;

3) bardziej restrykcyjnego sposobu wykonania obowiazkéw w zakresie rejestrowania
lub zglaszania dzialaii niepozadanych w odniesieniu do tego produktu leczniczego, niz
przewidziany

w rozdziale 2a;

4) wdrozenia odpowiedniego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych;

5) przeprowadzenia badan dotyczacych skutecznoéci w przypadku, gdy pojawily sie
watpliwodci odnoszace si¢ do niektérych aspektéw skutecznosei tego produktu leczniczego,
a watpliwodci te mozna wyjasni¢ dopiero po wprowadzeniu go do obrotu, na podstawie
wlasciwych aktéw ogloszonych przez Komisj¢ przyjetych na podstawie art. 22b dyrektywy |
2001/83/WE, uwzgledniajac wytyczne naukowe, o ktérych mowa w art. 108a tej dyrektywy;
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6) innych warunkéw odnoszacych si¢ do bezpieczefistwa i skutecznosci tego produktu
leczniczego

— z wyznaczeniem terminu do ich spelnienia.

Art. 23d. 1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenic do obrotu produktu leczniczego,
z wytaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, Prezes Urzgdu moze wezwaé podmiot
odpowiedzialny do:
1) przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczenistwa, jezeli istnieja obawy dotyczace
ryzyka zwigzanego z tym produktem leczniczym;
2) przeprowadzenia, na podstawie wlasciwych aktéw ogloszonych przez Komisje przyjetych na
podstawie art. 22b dyrektywy 2001/83/WE, uwzgledniajac wytyczne naukowe, o ktdrych mowa
w art. 108a tej dyrektywy, badan dotyczacych skutecznosdci w przypadku, gdy postep wiedzy na
temat choroby lub metodologia badan klinicznych wskazuja, ze poprzednie oceny skutecznos$ci
mogly ulec istotnej zmianie
— uzasadniajgc konieczno$¢ przeprowadzenia tych badadn oraz okreSlajac  termin
przeprowadzenia badan i przedstawienia protokoldéw badari.
2. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia wezwania,
0 ktérym mowa w ust. 1, do Prezesa Urzedu z pisemnym wnioskiem o wyznaczenie terminu do
udzielenia odpowiedzi.
3. W przypadku otrzymania wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu wyznacza
podmiotowi odpowiedzialnemu termin na ztozenie pisemnej odpowiedzi. W
4. Po bezskutecznym uplywic terminu do przedstawienia pisemnej odpowiedzi albo po otrzymaniu
pisemnej odpowiedzi, Prezes Urzedu potwierdza konieczno$¢ przeprowadzenia badan, o ktérych
mowa w ust. 1, albo odstepuje od takiego wymogu.
5. Koniecznos¢ przeprowadzenia badan Prezes Urzgdu potwierdza w drodze decyzji
administracyjnej. W przypadku odstapienta od koniecznosci przeprowadzenia badan, Prezes Urzedu
informuje o tym pisemnie podmiot odpowiedzialny.
6. Podmiot odpowiedzialny po dorgczeniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 4, sktada niezwlocznie
wniosek o dokonanie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, zgodnie

z art. 31 ust. 1.

Art. 23e. Prezes Urzedu przekazuje Europejskiej Agencji Lekéw informacje o pozwoleniach na

dopuszczenie do obrotu wydanych w zwigzku z art. 23b-23d.
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Art. 23f. 1. W przypadku gdy oceniajac dane dolaczone do wniosku o wydanie pozwolenia, zmiane
danych objetych pozwoleniem, zmiane dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia
lub wnioskn o przedluzenic okresu waznosci pozwolenia dla produktu leczniczego
z wyltaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, Prezes Urzedu powezmie istotne informacje
majace Wplyw na interesy paristw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, a takze gdy zachodzg przestanki do: |
1) wystapienia przez Prezesa Urzedu do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie
decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego;
2) odmowy wydania pozwolenia;
3) wydania decyzji o odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;
4) wydania decyzji o zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
5) wydania decyzji o cofni¢ciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
6) dodania nowego przeciwwskazania, zmniejszenia zalecanej dawki lub ograniczenia wskazan
produktu leczniczego
— Prezes Urzedu wszezyna procedure wyjasniajaca zgodnie z art. 32, art. 33 lub art. 34
dyrektywy 2001/83/WE, informujac o tym fakcie pozostale paistwa czlonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencje Lekow
oraz Komisje.
2. Procedure, o ktérej mowa w ust. 1, moze wszczaé takze podmiot odpowiedzialny przed
otrzymaniem rozstrzygnigcia co do wnioskéw ztozonych przez ten podmiot odpowiedzialny.
3. Procedura, o ktérej mowa w ust. 1, nie ma zastosowania, gdy wszczeto pilna procedure unijna,

0 ktérej mowa w art. 36u.”;

19) art. 24 otrzymuje brzmienie:
»Art. 24, 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego, jest obowiazany do:
I}  wskazania osoby, do obowigzkéw ktérej naleze¢ bedzie nadzér nad monitorowaniem
bezpieczeﬁstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) prowadzenia rejestru zglaszanych dziatan niepozadanych produktéw leczniczych

weterynaryjnych;
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3) przedstawiania Prezesowi Urzedu:
a) raportéw dotyczacych pojedynczych przypadkéw dzialahi niepozadanych produktéw
leczniczych weterynaryjnych, zgloszonych przez osoby wykonujace zawéd medyczny
oraz przedstawiciela medycznego, przy czym raporty dotyczace ciezkich dziatan
niepozadanych przedstawia sig¢ niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 15 dni od
dnia powzigcia informacji o tych dziataniach,
b) raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania dotyezacych produktéw leczniczych
weterynaryjnych, zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze zglaszanych dziatan
niepozadanych:
—co 6 miesigey liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy weterynaryjny
pierwszego na $wiecie pozwolenia do dnia wprowadzenia tego produktu do obrotu,
—co 6 miesigcy przez 2 lata liczac od dnia wprowadzenia produktu leczniczego
weterynaryjnego do obrotu,
—co 12 miesigcy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku liczac od dnia wprowadzenia
produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu, a nastepnie co 3 lata,
—na kazde zadanie Prezesa Urzedu;
4) przedstawiania protokoléw z badan dotyczacych bezpieczenstwa;
5) przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka.
2. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze okreélié inne terminy
przedstawiania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania dotyczacych produktow
leczniczych weterynaryjnych, niz okreslone wust. 1 pkt 3 lit. b; raporty te powinny byé
przedstawiane nie rzadziej niz raz na 3 lata.”,
3. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany takze do:
1) zawiadamiania o koniecznosci dokonania niezwiocznych zmian w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego;
2) niezwlocznego informowania o wszelkich zmianach dotyczacych produktu leczniczego
weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych w innych paristwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub pafistwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktére moga mie¢
wplyw na stosunek korzysci do ryzyka;
3) zgloszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego
weterynaryjnego do obrotu;
4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymezasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym weterynaryjnym, przynajmniej na 2 miesigce przed dniem zaprzestania

wprowadzania tego produktu leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowadzania
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produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu jest wynikiem wystapienia wyjatkowych
okolicznosci — niezwlocznie po wystgpieniu tych okolicznosci;
5) przedstawienia, na zadanie Prezesa Urzgdu, danych dotyczacych wielkosci sprzedazy
produktu leczniczego weterynaryjnego;
6) wprowadzania ciaglego postepu naukowo-technicznego zwiazanego z metodami wytwarzania
i kontroli produktéw leczniczych weterynaryjnych, zgodnie z wuznawanymi metodami
naukowymi;
7) dostarczania produktéw leczniczych weterynaryjnych wylacznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego, a w zakresie produktéw
leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu lekarza — takze przedsiebiorcom,
0 ktérych mowa w art. 71 ust. la,
b) zaktadom leczniczym dla zwierzat,
¢} instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom publicznym, w celu
prowadzenia badan naukowych,
d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.
4. Podmiot odpowiedzialny lub importer rownolegly nie moze przekazywaé do wiadomosci
publicznej niepokojacych informacji zwiazanych z bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych weterynaryjnych, za wprowadzenie do obrotu ktérych odpowiada, bez uprzedniego lub
jednoczesnego przekazania tej informacji Prezesowi Urzedu.
5. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych zagrozeniach
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, Prezes Urzedu
zobowiazuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji produktu leczniczego
weterynaryjnego, okreslajae termin na zlozenie wniosku o dokonanie zmian.
6. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy sie obrotem hurtowym produktami
leczniczymi weterynaryjnymi sa obowiazani zapewni¢ odpowiednie i nieprzerwane zaspokajanie
zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi i podmiotéw uprawnionych do prowadzenia obrotu hurtowego produktami
leczniczymi weterynaryjnymi.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy sposdb i1 tryb monitorowania
bezpieczenstwa produktow leczniczych weterynaryjnych, majac na uwadze konieczno$¢ ochrony

zdrowia zwierzat oraz mozliwy wplyw tych produktéw na zdrowie ludz.”;

20) w art. 24a po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
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»la. Prezes Urzedu informuje wlasciwe organy pafistw czfonkowskich Unii Europejskiej lub pafistw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Europejska Agencje Lekéw o kontrolach systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, planowanych lub prowadzonych
na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym

oraz krajéw trzecich.”;

21) w art. 28 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia albo wpisu do Rejestru,
o ktérych mowa w art. 7 ust. 2, podlega wpisowi do Rejestru Produktéw Leczniczych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zwanego dalej ,,Rejestrem™.”;

22) wart, 29:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:
»la. Okres waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem
produktu leczniczego weterynaryjnego, moze zostaé przedtuzony na czas nieokreslony na podstawie
wniosku zlozonego przez podmiot odpowiedzialny co najmniej na 9 miesigcy przed uptywem
terminu waznosci tego pozwolenia.

- 1b. Wniosek, o ktérym mowa w ust. la, zawiera ujednolicona dokumentacj¢ dotyczaca jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci, w tym danych zawartych w zgloszeniach o dziataniach
niepozadanych oraz raportach okresowych o bezpieczefistwie, jezeli dotyczy, w odniesieniu do
wszystkich zmian wprowadzonych w okresie waznosci tego pozwolenia, z wylaczeniem zmian,
o ktérych mowa w art. 31 ust. 2 pkt 3, oraz dane z zakresu monitorowania bezpieczehstwa
stosowania zebrane przez podmiot odpowiedzialny w spos6b okreslony w przepisach wydanych na
podstawie art. 36t wraz z ich ocena.”,

b) ust. 2 i 2a otrzymuja brzmienie:
»2. Okres waznoéci pozwolenia na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
moze zosta¢ przedtuzony na czas nieokreslony na podstawie wniosku ztozonego przez podmiot
odpowiedzialny co najmniej na 6 miesiecy przed uptywem terminu wazmosci. Wniosek powinien
zawiera¢ ujednolicong dokumehtach w zakresie jakosci, bezpieczenstwa 1 skutecznosci
w odniesieniu do wszystkich zmian wprowadzonych w okresie waznoéci tego pozwolenia,
Z wylaczeniem zmian, o ktérych mowa w art. 31 ust. 2 pkt 3, oraz dane z zakresu monitorowania

bezpieczefistwa stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych zebrane przez podmiot
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odpowiedzialny w sposdéb okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7, wraz z ich
ocena.

2a. Rozpatrujac wniosek o przedhuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla danego produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze, w uzasadnionych przypadkach,
uwzgledniajac dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, w tym ekspozycje
niewystarczajacej liczby pacjentéw na dzialanie tego produktu leczniczego, wydaé jednorazowo

decyzje o przediuzeniu okresu waznosci tego pozwolenia na kolejne 5 lat.”;

23) wart. 33:
a) ust. 1 otrzymuje brzmieniec:
»1. Prezes Urzedu zawiesza waznosé pozwolenia lub cofa pozwolenie w przypadku:

1)  stwierdzenia niespodziewanego cigzkiego dziatania niepozadanego produktu leczniczego,
zmieniajacego stosunek korzysci do ryzyka, a w odniesieniu do produktéw leczniczych
weterynaryjnych — zagrazajacych zyciu lub zdrowiu zwierzecia;
2) braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej lub stwierdzenia ryzyka stosowania
niewspolmiernego do efektu terapeutycznego;
3) stwierdzenia, ze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu lub ustawa;
4) stwierdzenia, Ze zalecany okres karencji dla zapewnienia, ze produkty zywnosciowe
otrzymane od leczonych zwierzat nie beda zawieraty pozostatosei, ktére moga stanowié ryi}ko
dla zdrowia czlowieka, nie zostat dotrzymany;
5) nie zgloszenia Prezesowi Urzedu nowych informacji objetych dokumentacja, o ktorej
mowa w art. 10, ktore moga mie¢ wptyw na ograniczenie stosowania produktu leczniczego;
6) niespelnienia warunkéw, o ktérych mowa w art. 23b—23d lub obowiazkéw, o ktérych
mowa w art. 36h ust. 1 pkt 7, 9, 10, 12, 16;
7)  uplywu terminu, o ktérym mowa w art. 24 ust. 5 i art. 36s;
8) wykonania notyfikowanej Rzeczypospolitej Polskiej decyzji Komisji.”,

b) po ust. 1 dodaje sig ust. 1a—1d w brzmieniu:
,»18. Prezes Urzedu cofa pozwolenie w przypadku:
1) usunigcia produktu z listy tradycyjnych produktéw leczniczych, o ktérej mowa w art. 16f
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, chyba ze podmiot odpowiedzialny, w terminie 3 miesigcy od
dnia usunigcia produktu z tej listy, uzupelni dokumentacjg, o ktérej mowa w art. 20a ust. 5 pkt 6
1ust. 7 pkt 2 13, a Prezes Urzgdu wyda pozytywna decyzje dotyczaca wniosku, o ktérym mowa
w art. 20a ust. 5;
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2) usunigcia substancji farmakologicznie czynnej z zatacznikéw I, I albo IIT do rozporzadzenia
nr 2377/90;
3) stwierdzenia, ze cel zawieszenia pozwolenia na dopuszczenia do obrotu nie zostal spetniony
w czasie okreslonym w ust. 1b.
1b. Zawieszenie waznosci pozwolenia nastepuje na czas oznaczony. Okresu zawieszenia
waznosci pozwolenia nie wlicza sie do okreséw, o ktérych mowa w art, 33a ust. 1.
le. W przypadku ustania przyczyn zawieszenia waznosci pozwolenia Prezes Urzedu uchyla decyzje
administracyjna, o zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
1d. Podmiot odpowiedzialny, w stosunku do kt6rego Prezes Urzedu wydat decyzje administracyjna
o zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszezenie do obrotu, nie moze wprowadzaé do obrotu

produktu leczniczego objetego tym pozwoleniem.”;

24) po art. 35 dodaje sie art. 35a w brzmieniu:
»Art. 35a. 1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot odpowiedzialny
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu odpowiedzialnego od
odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajacej ze stosowania produktu leczniczego, w tym na
podstawie przepiséw dotyczacych odpowiedzialnosci za produkt.
2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nastepuje w drodze opatrzonej data
umowy pisemnej okreslajacej zakres uprawnied i obowiazkéw przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego. |
3. Umowe, o ktérej mowa w ust. 2, oraz jej p6zniejsze zmiany podmiot odpowiedzialny przekazuje
niezwlocznie do wiadomosci Prezesa Urzedu oraz Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.
4. Podmiot odpowiedzialny, wytwérca, podmiot uprawniony do prowadzenia obrotu hurtowego
lub detalicznego, lekarz lub inne osoby uprawnione do przepisywania i wydawania produktu
leczniczego na podstawie odrebnych przepiséw nie ponosza odpowiedzialnosci cywilnej
lub dyscyplinarnej za skutki zastosowania produktu leczniczego odmiennie niz we wskazaniach
leczniczych objetych pozwoleniem 1lub za skutki zastosowania produktu leczniczego
nieposiadajacego pozwolenia, jezeli takie zastosowanie jest zwiazane z dopuszezeniem produktu
leczniczego do obrotu na czas okreslony przez ministra wasciwego do spraw zdrowia na podstawie

art. 4 ust, 8.”;

25) po art. 36a dodaje sig rozdzial 2a w brzmieniu:
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»Rozdzial 2a
Nadzér nad bezpieczefistwem stosowania produktéw leczniczych, z wylaczeniem produktow

leczniczych weterynaryjnych

Art, 36b. Do zadat Prezesa Urzedu, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g, h, m i n ustawy
z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 1. poz. 95), wykonywanych w ramach
nadzoru nad bezpieczenistwem stosowania produktéw leczniczych, nalezy w szczegélnosei:
1) zbieranie zgloszen dziatat niepozadanych produktéw leczniczych pochodzacych od
pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych, lub od os6b
wykonujacych zawéd medyczny, a takze informacji przekazywanych przez podmioty
odpowiedzialne oraz danych z innych Zrédel, informacji pochodzacych od wlasciwych organow
innych pafistw, z literatury fachowej oraz pozyskanych w wyniku badan dotyczacych
bgzpieczeﬁstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia;
2) analiza i opracowywanic zgloszen, w tym ocena przyczynowo-skutkowa wszystkich
zgloszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych produktéw leczniczych;
3) gromadzenie i analiza dokumentéw dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktow
leczniczych, w  szczegdlnosci opracowan =z badan dotyczacych bezpieczefistwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, raportéw okresowych o bezpieczerstwie, planéw
zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego i innych opracowan dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych;
4) wydawanie komunikatow dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego,
prieznaczonych i skierowanych bezposrednio do osob wykonujacych zawéd medyczny oraz
informowanie o tych komunikatach podmiotéw odpowiedzialnych;
5) wydawanie komunikatéw dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego,
kierowanych bezposrednio do oséB wykonujacych zawdéd medyczny, o tresci uzgodnionej
z podmiotem odpowiedzialnym, rozsylanych przez podmiot odpowiedzialny lub Urzad
Rejestracji;
6) prowadzenie bazy danych obejmujacej zgloszenia dzialan niepozadanych produktow
leczniczych, ktére wystapity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
7) przekazywanie w systemie EudraVigilance zgloszen pojedynczych przypadkéw dziatad
niepozadanych produktéw leczniczych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do bazy danych
EudraVigilance oraz centralnej bazy danych Swiatowej Organizacji Zdrowia;
8) wspolpraca i wymiana informacji z jednostkami, ktére realizuja zadania zwiazane

z zatruciami produktami leczniczymi lub zajmujg sie leczeniem uzaleznied od produktéw
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leczniczych, a takze z organami Paristwowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekeji
Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych oraz Wojskowej Inspekeji Sanitarnej w zakresie
niepozadanych odczyndw poszczepiennych;
9) udzielanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dzialaniach niepozadanych
produktéw leczniczych; |
10} podejmowanie dziatari zwigkszajacych bezpieczefistwo stosowania produktéw leczniczych,
w tym inicjowanie zmian w Charakterystykach Produktéw Leczniczych;
11) wspdlpraca z pacjentami, ich przedstawicielami ustawowymi [ub opiekunami faktycznymi
oraz osobami wykonujacymi zawéd medyczny, w celu zapewnienia skutecznego, prawidlowego
i rzetelnego zglaszania dziatan niepozadanych produktu leczniczego, polegajaca na:
a) opracowaniu i wdrozeniu prostego, przejrzystego schematu zglaszania pojedynczych
przypadkéw dziatan niepozadanych produktu leczniczego,
b) opracowaniu trybu potwierdzania przyjecia zgtoszenia pojedynczego przypadku dziatania
niepozadanego produktu leczniczego i udostepniania dodatkowych danych na wniosek
zglaszajacego,
¢) udzielaniu dodatkowych informacji dotyczacych zglaszania pojedynczych przypadkéw
dzialan niepozadanych produktéw leczniczych,
d) zapewnieniu, na wniosek pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego, lub osoby wykonujacej zawdd medyczny, dostepu do odpowiednich danych
o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych;
12) niezwloczne przekazywanie Europejskiej Agencji Lekéw zgloszen o ciezkich dziataniach
niepozadanych produktéw leczniczych jakie wystapity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
nie p6zniej jednak niz w terminie 15 dni od dnia ich otrzymania;
13) przekazywanie Europejskiej Agencji Lekéw zgloszen pojedynczych przypadkéw dziatad
niepozadanych, innych niz okreslone w pkt 13, jakie wystapily na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, nie péZniej niz w terminie 90 dni od dnia ich otrzymania;
14) gromadzenie danych o wiclkosci sprzedazy produktéw leczniczych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przesytanych przez podmiot odpowiedzialny;
15) wspétpraca z innymi krajowymi i miedzynarodowymi instytucjami odpowiedzialnymi za

nadzér nad bezpieczenistwem stosowania produkiéw leczniczych.

Art. 36¢c. 1 Organy Panstwowej Inspekeji Sanitarnej, Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa
Spraw Wewnetrznych, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej oraz Paristwowe] Inspekcji Farmaceutycznej
sg obowigzane przekazywaé Prezesowi Urzedu kopie zgloszedi niepozadanych odezynéw

poszczepiennych.
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2. W przypadku podejrzenia, ze wystapienie niepozadanego odczynu poszczepiennego moglo by¢
wywolane wada jakosciowa szczepionki, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny jest obowigzany

przekazaé Prezesowi Urzedu takze wyniki badar jakosci tej szczepionki.

Art. 36d. Dane pozyskiwane przez system nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktéw
leczniczych nie podlegaja obowiazkowi rejestracji, o ktérym mowa w art. 40 ustawy z dnia 29
sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z pézn. zm.”).

Art. 36e. 1. Osoby wykonujace zawdd medyczny sg obowiazane zglaszaé dziatania niepozadane
produktéw leczniczych Prezesowi Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu, ze szczegélnym
uwzglednieniem dziatan niepozadanych dotyczacych:
1) produktéw leczniczych zawierajacych nowa substancje czynng — dopuszczonych po raz
pierwszy do obrotu w dowolnym pafistwie w okresie 5 lat poprzedzajacych zgloszenie;
2) produktow leczniczych ziozonych, zawierajacych nowe potaczenie substancii czynnych;
3) produktéw leczniczych zawierajacych znana substancje czynna, ale podawanych nowsg
droga;
4) terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktéw leczniczych;
5) produktéw leczniczych, ktdre zyskaly nowe wskazanie;
6) przypadkéw, gdy dziatanie niepozadane produktu leczniczego stalo sic powodem
zastosowania innego produktu leczniczego, procedury medycznej lub sposobu leczenia
stosowanego u pacjenta;
7) wystapienia dziatania w trakcie cigzy lub bezposrednio po porodzie.
2. Zgloszeri dzialan niepozadanych produktéw leczniczych mogs dokonaé takze pacjenci lub ich
przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie faktyczni.
3. Jezeli w chwili przekazywania zgloszenia dzialania niepozadanego produktu leczniczego osoba
zglaszajaca nie dysponuje pelnymi danymi opisywanego przypadku, powihna niezwlocznie po

uzyskaniu dodatkowych informacji przedstawié zgloszenie uzupehione.

Art. 36f. 1. Zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego zawiera co najmniej:
1) inicjaty, pte¢ lub wiek pacjenta, ktérego dotyczy zgloszenie;
2) imie i nazwisko osoby dokonujacej zgtoszenia;
3) w przypadku os6b wykonujacych zawdd medyczny, adres miejsca wykonywania przez nia

zawodu;

*) Zmiany tekstu Jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 25,
poz. 219 i Nr 33, poz. 285, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i poz. 711, z 2007 . Nr 165, poz. 1170 i Nr 176, poz. 1238,
z2010r. Nr4l, poz. 233, Nr 182, poz. 1228 i Nr 229, poz. 1497 oraz z 2011 r. Nr 230, poz. 1371.
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4) podpis osoby, o ktérej mowa w pkt 2, o ile zgloszenie nie jest przekazywane drogg
elektroniczna;
5) w zakresie produktu leczniczego co najmnis;:
a) nazwe produktu, ktérego stosowanie spowodowato to dziatanie niepozadane,
b) opis wywolanego przez ten produkt dziatania niepozgdanego.
2. W przypadku podejrzenia cigzkiego niepozadanego dziatania danego produktu leczniczego,
podmiot odpowiedzialny jest obowiazany przedstawi¢ dane umozliwiajace ocene zwigzku
przyczynowo-skutkowego pomigdzy zastosowaniem tego produktu leczniczego, a jego cigzkim
niepozadanym dziataniem.
3. Opis dzialania niepozadanego produktu leczniczego przytacza sie w brzmieniu maksymalnie
zblizonym do przekazanego przez osobe zglaszajaca. W przypadku gdy opis sporzadzono w jezyku
innym niz jezyk polski, angielski lub facina, podmiot odpowiedzialny przedstawia w zgloszentu
opis dzialania niepozadanego produktu leczniczego przetlumaczony na jezyk polski lub angielski.
4. Dodatkowe informacje, kt6re podmiot sporzadzajacy zgloszenie uzyskal po jego przekazaniu,
przedstawia sig¢ w postaci zgloszenia uzupelniajacego.
5. Zgloszenia mozna dokona¢ na formularzu dostepnym na stronie internetowej Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdgjczych.

Art. 36g. Osoby wykonujace zawod medyczny zglaszaja ciezkie niepozadane dziatania produktéw

leczniczych w terminie 15 dni od dnia powziecia informagji o ich wystapieniu.

Art. 36h. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jest
obowiazany do:
1) wskazania osoby, do obowigzkéw ktérej naleze¢ bedzie nadzér nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych;
2)  wdroZenia i utrzymywania systemu gwarantujacego, e informacje o zgloszeniach dziatan
niepozadanych produktu leczniczego, kiére sa kierowane do tego podmiotu, beda zbierane
i zestawiane w jednym miejscu;

3) prowadzenia rejestru zgloszen dziatan niepozadanych produktéw leczniczych;

4) dysponowania pelnym opisem systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktéw

leczniczych, ktéry stanowi szczegétowy opis tego systemu;

5) prowadzenia regularnego audytu systemu, o ktérym mowa w pkt 2;
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6) przedlozenia, w wyznaczonym przez Prezesa Urzedu terminie, dokumentéw
potwierdzajacych, Ze stosunek korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego objetego
pozwoleniem jest korzystny;
7) przedstawiania opracowarfi dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka uzycia produktu
leczniczego;
8) uwzglednienia we wdrazanym i stosowanym przez siebie systemie zarzadzania ryzykiem
uzycia produktu leczniczego warunkéw, o ktérych mowa w art. 23b—23d;
9) zawiadamiania Prezesa Urzgdu o koniecznosci dokonania niezwlocznych zmian
w Charakterystyce Produktu Leczniczego;
10) niezwlocznego przekazywania Prezesowi Urzgdu wszelkich nieznanych dotychczas
informacji, mogacych powodowa¢ konieczno$¢ zmiany dokumentacji objetej wnioskiem
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 10, art. 11, art. 15
i art. 16, lub w zalaczniku nr I dyrektywy 2001/83/WE, w tym o kazdym zakazie lub
ograniczeniu nalozonym przez wlasciwe witadze jakiegokolwiek pafistwa, w ktérym produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz o kazdej innej nowej informacji, ktéra moze mieé
wplyw
na oceng stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego; informacje te
obejmuja zarowno pozytywne, jak i negatywne wyniki badan klinicznych lub innych badani
w odniesieniu do wszystkich wskazan i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaly one
uwzglednione w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, jak réwniez dane dotyczace
przypadkow stosowania produktu leczniczego poza warunkami okre$lonymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu;
11) niezaleznie od obowiazku wynikajacego z pkt 3, monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych w odniesieniu do:
a) kobiet w ciazy, przez:
— gromadzenie informacji przekazywanych przez osoby wykonujace zawdd medyezny,
dotyczacych wszystkich zgloszefi dzialan niepozadanych produktéw leczniczych
w odniesieniu do takiego zastosowania; raport dotyczacy pojedynczego przypadku
dzialania niepozadanego u kobiety w ciazy sklada si¢ lacznie z informacja o liczbie
kobiet w cigzy przyjmujacych dany produkt leczniczy, w tym o liczbie kobiet leczonych
tym produktem, u ktérych ciaza przebiegta prawidlowo, o ile takie dane sg dostepne;
jezeli podmiot odpowiedzialny uzyska informacje o mozliwym dzialaniu teratogennym,
informuje o tym Prezesa Urzedu niezwlocznie, nie péZniej niz w ciagu 15 dni od dnia

powziecia tej informacji,
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— powzigeie dodatkowych dziatan pozwalajacych na uzyskanie szerszej informacji od
osob wykonujacych zawdd medyczny uprawnionych do podawania tej kobiecie
produktow leczniczych, jezeli zgloszenie pochodzi bezposrednio od kobiety w ciazy,
— oceng mozliwosci narazenia plodu na produkt leczniczy zawierajacy substancje
czynna, ktéra sama lub jej metabolit ma dlugi biologiczny okres poltrwania, jezeli taki
produkt leczniczy byl przyjmowany przez ktéregokolwiek z rodzicow przed
zaptodnieniem,
b) dzialan niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z narazenia zawodowego
w zakresie ekspozycji na dziatanie gotowej postaci tego produktu,
¢) biologicznych produktéw leczniczych — przez dokonanie zgloszenia zawierajacego
nazwe i numer serii tych produktéw;
12) biezacej aktualizacji informacji dotyczacych produktu leczniczego, uwzgledniajacej postep
naukowo-techniczny, a takze zalecen wydawanych zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
nr 726/2004; |
13) zgloszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu;
14) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymezasowym [ub statym wstrzymaniu obrotu produktem
leczniczym, przynajmniej na 2 miesiace przed dniem zaprzestania wprowadzania produktu
leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest
wynikiem wystapienia wyjatkowych okolicznosei — niezwlocznie po wystapieniu tych
okolicznosci;
15) przedstawienia, w terminie okre§lonym przez Prezesa Urzedu, danych dotyczacych
wielkodci ekspozycji na produkt leczniczy;
16) wprowadzania ciaglego postgpu naukowo-technicznego zwiazanego z metodami
wytwarzania i kontroli produktow leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami naukowymi;
17) dostarczania produktdw leczniczych wylacznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) aptekom szpitalnym, aptekom zakltadowym lub dziatlom farmacji szpitalnej,
¢} instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom publicznym, w celu
prowadzenia badan naukowych,
d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi wywozu poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt' 1, jest obowiazana:
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1) posiadaé wyzsze wyksztalcenie i tytul magistra lub réwnorzedny w dziedzinie nauk
medycznych lub w dziedzinie farmacji;
2) posiada¢ doswiadczenie zawodowe, ktére gwarantujg rzetelne wykonywanie przez te osobe
obowiazkéw w zakresie ciaglego nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktéw
leczniczych;
3) posiada¢ miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium jednego z pafistw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panfstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;
4) przedlozy¢ Prezesowi Urzgdu, za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego, dokumenty
potwierdzajace spelnianie wymagar, o ktérych mowa w pkt 1-3.
3. Prezes Urzedu moze zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego z wnioskiem o wskazanie osoby
do kontaktu w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem stosowania produktu leczniczego,
posiadajacej miejsce zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktdra
podlega osobie, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1. Osoba do kontaktu jest obowigzana spelniaé
wymagania okreslone w ust. 2 pkt 1.
4. W przypadku zawarcia migdzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem trzecim umowy
dotyczacej sprzedazy lub badan produktéw leczniczych, obowigzek przekazania informacji

o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego stanowi element tej Umowy.

Art. 36i. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowiazany przekazywaé droga elektroniczna do
Europejskiej Agencji Lekow:
1) zgloszenia pojedynczych przypadkéw ciezkich niepozadanych dziatan pochodzacych
z terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub pafistw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub z krajow
trzecich, pochodzace od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw
faktycznych, lub od 0séb wykonujacych zawoéd medyczny, nie péZniej niz w terminie 15 dni od
dnia powziecia informacji o ich wystapieniu;
2) zgloszenia pojedynczych przypadkéw dziatar niepozadanych, innych niz okreslone w pkt 1,
pochodzacych z terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub pafistw ¢ztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ~ stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym — nie péZniej niz w terminie 90 dni od dnia powziecia informacji o ich

wystapieniu;
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3) zgloszenia oparte na danych z literatury fachowej, za wyjatkiem dzialan niepozadanych
dotyczacych substancji czynnych, o ktérych mowa w wykazie publikacji monitorowanych przez
Europejska Agencje Lekéw zgodnie z art, 27 rozporzadzenia nr 726/2004:
a) dotyczace cigzkich niepozadanych dziatan pochodzacych z terytorium pafstw
czionkowskich Unii Europejskiej lub pafistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
oraz z krajow trzecich — nie pézniej niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji
o ich wystapieniu,
b) dotyczace dzialan niepozadanych, innych niz okreslone w pkt a, pochodzacych
zterytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub paristw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym — nie péZniej niz w terminie 90 dni od dnia powzigcia informacji
o ich wystapieniu.
2. W przypadku biologicznych produktéw leczniczych zgloszenie dziatania niepozadanego, oprocz

nazwy biologicznego produktu leczniczego, zawiera numer serii.

Art. 36j. 1. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczng, do Europejskiej Agencji Lekdéw,
zgloszenia pojedynczych przypadkow cigzkich dzialan niepozadanych otrzymanych bezposrednio
od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych, lub od o0s6b
wykonujacych zawod medyczny, nie poézniej niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji
o ich wystgpieniu,

2. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczna, do Europejskiej Agencji Lekéw, zgloszenia
pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych produktéw leczniczych, innych niz okreslone
w pkt 1, otrzymanych bezposrednio od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw
faktycznych, lub od os6b wykonujgcych zawéd medycznych, nie posmiej niz w terminie 90 dni
od dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu.

3. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczna, do Europejskiej Agencji Lekéw, ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Radzie
Lekarskiej, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych
oraz Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych informacje o dziataniach niepozadanych
produktu leczniczego wynikajacych z bledu w stosowaniu produktu leczniczego.

4. Informacje o dzialaniach niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z bledu
w stosowaniu produktu leczniczego, uzyskane przez podmioty okre§lone w ust. 3, sg przekazywane

Prezesowi Urzedu.
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Art. 36k. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowiazany do przekazywania Europecjskiej Agencji
Lekéw, droga elektroniczna, raportéw okresowych o bezpieczefistwie zawierajacych informacje
zgodne z danymi zawartymi w rejestrze, o ktorym mowaw art. 36h ust. 1 pkt 3.

2, Zmiana czestosci przedstawiania raportow okresowych nastgpuje na wniosek podmiotu

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

Art, 36l. W przypadku produktdéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1,
art. 20 ust, 1 pkt 1-5, art. 20a i art. 21, podmiot odpowiedzialny przekazuje raport okresowy
0 bezpieczenstwie wylacznie w przypadku, gdy:
1) obowigzek taki zostal na niego nalozony jako jeden z warunkdéw, o kidrych mowa
w art. 23¢ albo art. 23d lub
2) przekazania raportu zazada Prezes Urzedu, powzigwszy informacje dotyczaca nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych lub z powodu braku raportow okresowych
o bezpieczenstwie odnoszacych si¢ do danej substancji czynnej po wydaniu pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

Art. 36m. 1. W przypadku produktéw leczniczych objetych odrebnymi pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu zawierajacych t¢ samg substancjg czynna lub to samo polaczenie substancji
czynnych, w celu dokonania jednej wspdlnej oceny dotyczacej raportéw okresowych
0 bezpieczenstwie, czgstos¢ i daty ich przedstawiania moga zostaé, w ramach odstepstwa od
art. 36k, zmienione i zharmonizowane w celu okreslenia unijnej daty referencyjne;.

2. Po podaniu do wiadomos$ci publicznej przez Europejska Agencje Lekéw zharmonizowanej
czgstosci skladania raportéw, ustalonej zgodnie z art. 107¢ dyrektywy 2001/83/WE, podmiot
odpowiedzialny niezwlocznie sklada odpowiedni wniosek do Prezesa Urzedu. Przepisy art. 31

stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 36n. 1. Niezaleznie od mozliwosci przewidzianej w art. 36k ust. 2 i art. 36m, podmiot
odpowiedzialny moze wystapi¢ do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi lub grupy koordynacyjnej z uzasadnionym wnioskiem o zmiang czestosci przekazywania
raportdéw okresowych o bezpieczenstwie lub o ustalenie unijnej daty referencyjnej, jezeli:

1) jest to uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego;

2) moze to ograniczy¢ zjawisko powielania ocen raportéw okresowych o bezpieczenstwie;

3) ma to na celu harmonizacj¢ przygotowywania raportdw okresowych o bezpieczenstwie.
2. Po uplywie 6 miesigcy od dnia publikacji przez Europejska Agencje Lekéw informaciji

o zmianie czestosci przekazywania raportow okresowych o bezpieczefstwie lub unijnej daty
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referencyjnej, podmiot odpowiedzialny niezwlocznie sklada odpowiedni wniosek do Prezesa Urzedu.

Przepisy art. 31 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 360. 1. W przypadku produktu leczniczego dopuszezonego do obrotu w co najmniej dwéch
panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub w przypadku, gdy dla produktéw leczniczych zawierajacych te sama substancje
czynng albo to samo potaczenie substancji czynnych ustalono unijna date referencyjna, ocena
raportow, o kt6érej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g ustawy z dnia 18 marca 2011 r.
0 Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych,
moze by¢ przedmiotem jednej wspélnej oceny dokonywanej przez Prezesa Urzedu, po wyznaczeniu
przez grupg koordynacyjng Rzeczypospolitej Polskiej jako pafistwa oceniajacego.

2. Prezes Urzedu dokonuje oceny raportéw okresowych o bezpieczefistwie w terminie 60 dni od
dnia ich przekazania. Prezes Urzedu przekazuje sporzadzong ocene Europejskiej Agencji Lekéw
1 zainteresowanym pafistwom czlonkowskim Unii Europejskiej lub panistwom czlonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronom umowy o Furopejskim
Obszarze Gospodarczym.

3. Podmiot odpowiedzialny otrzymuje sporzadzong ocene za posrednictwem Europejskiej Agencji
Lekow.

4. W terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu okresowego o bezpieczefistwie przez
zainteresowane patistwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub pafistwa czlonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) ~ strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
- oraz podmiot odpowiedzialny, Prezes Urzedu przyjmuje ich uwagi dotyczace oceny tego raportu,
jezeli zostaly zgloszone. '

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

6. Dokonana ocena raportu okresowego o bezpieczefistwie oraz wydane na jej podstawie zalecenie,
przyjete jednoglosnie przez grupe koordynacyjna, stanowia podstawe do wystapienia przez Prezesa
Urzedu do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie
wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego zgodnie
z art. 121a, lub wydania przez Prezesa Urzedu decyzji o cofnieciu, zmianie albo zawieszeniu
waznosci pozwolenia, réwniez w przypadku dokonania oceny przez inne pafistwo czlonkowskie
Unii Europejskiej lub patistwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. W przypadku zalecenia zmiany,
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o ktére] mowa w art. 31 ust. 1, podmiot odpowiedzialny niezwlocznie sktada odpowiedni wniosek
do Prezesa Urzedu.

7. Prezes Urzgdu informuje Europejska Agencje Lekéw, wlasciwe organy innych panstw
cztonkowskich oraz podmiot odpowiedzialny o przypadkach wykrycia nowych lub zmienionych

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

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

2. Tymezasowe ograniczenia stosowania produktu leczniczego ze wzgledéw bezpieczefistwa uwaza
si¢ za przyjgte, jezeli Prezes Urzedu, w terminie 24 godzin od ich otrzymania zawiadomienia, nie
zglosi zastrzezen.

3. Wniesienie przez Prezesa Urzgdu zastrzezer, o ktérych mowa w ust, 2, nie zwalnia podmiotu
odpowiedzialnego od wprowadzenia uzgodnionych z Prezesem Urzedu tymczasowych ograniczen
stosowania produktu leczniczego ze wzgledéw bezpieczenstwa.

4. Podmiot odpowiedzialny, w terminie 15 dni od dnia zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1,
wystepuje z wnioskiem o wprowadzenie zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego, _

5. Podejmowane przez podmiot odpowiedzialny dziatania, o ktérych mowa w ust. 11 3, obejmuja
rowniez zawiadomienie o0séb wykonujacych zawéd medyczny lub ogétu spoleczefistwa.
Zawiadomienia dokonuje si¢ w formie komunikatu uzgodnionego z Prezesem Urzedu.

6. Jezeli zagrozenie zwigzane jest z wada jakosciowa produktu leczniczego, Prezes Urzedu uzgadnia

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

Art. 36r. 1. W przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest pafstwem referencyjnym, Prezes
Urzedu:
1) monitoruje i analizuje zgtoszenia dziatan niepozadanych tego produktu, ktére wystapily na
terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub pafistw cztonkowskich Europej skiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, a takze na terytorium krajow trzecich;
2) w przypadku wykrycia nowych zagrozen inicjuje podjecie odpowiednich dziatasi stuzacych
poprawie bezpieczenstwa, zgodnie z art. 23d, art. 33, art. 36u lub art. 121a,
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2. O planowanych dziataniach Prezes Urzedu zawiadamia podmiot odpowiedzialny, wlasciwe
organy panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Europejska Agencje Lekéw oraz Komisje.

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

okre$lajac termin na ztozenie wniosku o dokonanie zmian.

Art. 36t, Minister whasciwy do spraw zdrowia okredli, w drodze rozporzadzenia, szczegbtowy
sposéb i tryb monitorowania bezpieczefistwa stosowania produkiow leczniczych, w tym
szczegblowe wymagania dotyczace przekazywania zgloszen, zawartosci raportu okresowego
0 bezpieczenstwie, planu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, pelnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktéw leczniczych oraz prowadzenia
audytu systemu, o ktérym mowa w art. 36h ust. 1 pkt 2, a takze przygotowywania komunikatow,
o ktérych mowa w art. 36p ust. 5, majac na wzgledzie koniecznosé zapewnienia ochrony zdrowia

publicznego.

Art. 36u. 1. W przypadku gdy wskutek oceny danych wynikajacych z dzialan w zakresie nadzoru
nad bezpieczefistwem stosowania produktéw leczniczych zachodzg przestanki do:
1) wystapienia przez Prezesa Urzedu do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie
decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego,
2) wydania decyzji o odmowie przediuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu,
3) wydania decyzji o cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
4) wydania decyzji o zawieszeniu waznosci pozwolenia,
5} dodania nowego przeciwwskazania, zmniejszenia zalecanej dawki lub ograniczenia wskazan
- produktu leczniczego
— Prezes Urzedu wszczyna pilng procedure unijna informujac o tym fakcie pozostate pafistwa
czlonkowskie Unii Europejskiej lub pafistwa czlonkowskie . Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Europejska Agencje Lekéw oraz Komisje.
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2. Prezes Urz¢du podejmuje dziatania, o ktérych mowa w ust. 1, takze gdy podmiot odpowiedzialny
dostarczy informacje, ze ze wzgledéw bezpieczefistwa przerwal on wprowadzanie produktu
leczniczego do obrotu lub podjat dziatania w celu cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
albo ma taki zamiar,
3. Prezes Urzgdu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz ktérego wydano pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, 0 wszczeciu pilnej procedury unijne;.
4. Po wszezeciu pilnej procedury unijnej Prezes Urzedu moze — odpowiednio — zawiesié waznosé
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub zawiesié bedace w toku
postgpowanic administracyjne do czasu rozstrzygnigcia sprawy. Prezes Urzedu informuje
o powodach podjecia tych czynnosci wiasciwe organy pafistw czionkowskich Unii Europejskiej
lub panistw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron Umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencj¢ Lekéw oraz Komisje, nie pozniej, niz
nastgpnego dnia roboczego po wydaniu stosownego rozstrzygnigcia w tym przedmiocie.
5. Prezes Urzedu udzielajac informacji, o ktdrej mowa w ust. 1, udostepnia Europejskiej Agencji
Lekow wszystkie istotne informacje, ktérymi dysponuje oraz wszelkie dokonane przez siebie oceny.
6. Prezes Urzedu podaje do publicznej wiadomosci, za posrednictwem dedykowanej strony
internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, informacje dotyczace produktéw leczniczych
objgtych pilna procedura unijna oraz — w stosownych przypadkach — odnognych substancji
czynnych.
7. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy koordynacyjnej
0 osiggnigciu porozumienia, o ktérym mowa w art. 107k ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes
Urzgdu odpowiednio wydaje decyzje o:

1) zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

2) zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

3) cofhigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

4) odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
8. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 7 pkt 1, podmiot odpowiedzialny skiada, w terminie okreslonym
przez grupe koordynacyjng, odpowiedni wniosek do Prezesa Urzedu.

Art. 36w. 1. Badanie dotyczace bezpieczenistwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia, podmiot
odpowiedzialny moze podejmowaé dobrowolnie tub jako wypelnienie warunkéw, o ktérych mowa
w art. 23b--23d.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktéry ma zamiar przeprowadzi¢ badanie dotyczace bezpieczefistwa

przeprowadzane po wydaniu pozwolenia, sklada protokét tego badania do Prezesa Urzedu —
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w przypadku prowadzenia badania wylacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub do
Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii —
w przypadku prowadzenia badania w wigcej niz jednym paristwie czlonkowskim Unii Europejskiej
lub paristwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzgdu, ze:
1) zlozony protokét badania wskazuje, Zze stanowi ono reklame — Prezes Urzedu odmawia,
w drodze decyzji administracyjnej, wydania pozwolenia na prowadzenie tego badania;
2) ziozony protokét badania nie spelnia celéw tego badania przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia — Prezes Urzedu wzywa podmiot odpowiedzialny do dostarczenia informacji
uzupetniajacych, niezbgdnych do wydania decyzji dotyczacej badania;
3) ziozony protokot badania nie spetnia kryteriéw badania dotyczacego bezpieczefistwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — Prezes Urzedu informuje podmiot
odpowiedzialny, ze badanie jest badaniem klinicznym, do ktérego maja zastosowanie przepisy
rozdziatu 2b.
4. W terminie 60 dni od dnia zlozenia protokotu badania dotyczacego bezpieczefistwa, Prezes
Urzedu:
1) zatwierdza protokot i wydaje, w drodze decyzji administracyjnej, pozwolenie na
prowadzenie badania dotyczacego bezpieczefistwa przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia;
2) informuje podmiot odpowiedzialny o swoich zastrzezeniach i zada zlozenia wyjasnien;
3) w przypadku gdy badanie nie spelnia wymagan badania dotyczacego bezpieczeristwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — wydaje decyzje administracyjna o odmowie
prowadzenia tego badania,
5. Badanie dotyczace bezpieczefistwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia moze byé
rozpoczete réwniez w przypadku, gdy Komitet do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii zatwierdzit protokot badania w odniesieniu do badan dotyczacych
bezpieczefistwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia prowadzonych w dwéch lub wiecej
panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.
6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu sprawozdania z postepéw badania
dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, a takze wszelkie istotne
- informacje, ktére moga mieé wplyw na ocene stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu

leczniczego.
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7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu raport koficowy z badania dotyczacego
bezpieczenistwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego mna terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w terminie 12 miesi¢cy od dnia zakoficzenia gromadzenia danych.

8. Podmiot odpowiedzialny tacznie z raportem koficowym z badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
przedstawia, drogg elektroniczng, streszczenie wynikéw tego badania. '

9. Wynagrodzenie oséb wykonujgcych zawdd medyczny za udzia_} w badaniach dotyczacych
bezpieczenistwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia stanowi réwnowartodé kosztéw udziatu
tych oso6b w tych badaniach. -

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

i zasoby zaangazowane w analize tych dokumentéw.

Art. 36%. 1. Dokonanie istotnych zmian w protokole badania dotyczqcégo bezpieczefistwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia wymaga zgody Prezesa Urzedu, w drodze decyzji
administracyjnej. Decyzje wydaje sie w terminie 60 dni od dnia przedstawienia informacji
o istotnych zmianach w protokole badania dotyczacego bezpieczefistwa.

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

Farmakoterapii.

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

1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) zawieszeniu waznosei pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

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

dotyczacego bezpieczefistwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, informacji majacych
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wplyw na bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny wystepuje
z wnioskiem do Prezesa Urzgdu o dokonanie zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Przepisy art. 31 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 36z. 1. Podmiot odpowiedzialny lub importer réwnolegly nie moze przekazywaé do
wiadomos$ci publicznej niepokojacych informacji zwiazanych z bezpieczefistwem stosowania
produktow leczniczych, za wprowadzenie do obrotu ktorych odpowiada, bez uprzedniego
lub jednoczesnego przekazania tej informacji Prezesowi Urzedu.

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

podanie do publicznej wiadomosci jest niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego.

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

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

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

Art. 36zb.1. Podmiot odpowiedzialny po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obroty, wnosi
oplate za wykonywanie czynnosci zwiazanych z nadzorem nad bezpieczefistwem stosowania tego
produktu za kazdy rok waznosei tego pozwolenia.

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

3. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stanowia dochdd budzetu panistwa,

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

bezpieczefistwem stosowania produktéw leczniczych oraz sposéb ich uiszezania, uwzgledniajac
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26) uchyla si¢ art. 37;

27) dotychczasowe oznaczenie rozdzialéw 2a i 2b zastepuje si¢ odpowiednio oznaczeniem 2b i 2c;

28) wart, 37ae ust. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) na wniosek Komisji lub na skutek wniosku wiasciwego organu pafistwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub paristwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich
werytikacji lub inspekcji badan klinicznych przeprowadzanych w pafistwach czlonkowskich Unii
Europejskiej lub pafstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA)
— stronach umowy o Europegjskim Obszarze Gospodarczym ujawnﬂy réznice miedzy tymi
pafstwami w zakresie zgodno$ci prowadzonych na ich terytorium badan klinicznych

z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;”;

29) art. 37at otrzymuje brzmienie:

»Art. 37at. 1. Organ zezwalajacy jest uprawniony do inspekcji lub kontroli dziatalnosci
gospodarczej, na ktéra zostato wydane zezwolenie. |
2. Czynnosei w zakresie inspekcji oraz czynnosei kontrolne przeprowadza sie na podstawie
upowaznienia wydanego przez organ zezwalajaey.
3. Osoby upowaznione przez organ zezwalajacy do dokonywania inspekcji lub kontroli sa
uprawnione w szczegélnosei do:
1) wstepu na teren nieruchomos’ci, obiektu, lokalu lub ich czgdci, gdzie jest wykonywana
dzialalno$¢ gospodarcza objgta zezwoleniem, w dniach i w godzinach, w ktérych jest
wykonywana lub powinna by¢ wykonywana ta dziatalnosé;
2) Zzadania ustnych lub pisemnych wyjasnieri, okazania dokumentéw lub innych noénikéw
informacji oraz udostepnienia danych majacych zwiazek z przedmiotem inspekeji lub kontroli; |
3) badania dokumentéw odnoszacych sig do przedmiotu inspekeji lub kontroli;
4) pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, prébek produktéw leczniczych, w celu
przebadania ich, przez upowazniong jednostke, na koszt przedsigbiorcy.
4. Organ zezwalajacy moze wezwaé przedsiebiorce do usuniecia, w wyznaczonym terminie,
stwierdzonych w toku inspekeji lub kontroli uchybien.
5. Organ zezwalajacy moze upowazni¢ do dokonywania inspekeji lub kontroli, o ktérych mowa
w ust. 1, inny organ administracji wyspecjalizowany w przeprowadzaniu inspekcji lub kontroli

danego rodzaju dziatalnosci. Przepisy ust. 2—4 stosuje sie odpowiednio.
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6. Organ zezwalajacy jest uprawniony do przeprowadzenia niezapowiedzianej inspekcji lub kontroli
dziatalnosci gospodarczej, na ktéra zostalo wydane zezwolenie, jezeli stwierdzi, ze istnieje
podejrzenie nieprzestrzegania wymogéw okreslonych w ustawie,

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

0 ich nieprzestrzeganiu wprowadza do wiasciwej unijnej bazy danych.”;

30) w art. 38:

a) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
»9. Glowny Inspektor Farmaceutyczny wprowadza informacje o decyzjach, o ktérych mowa
w ust. 1 i 1a, do europejskiej bazy danych EudraGMP.”, |

b) po ust. 9 dodaje sie ust. 10 w brzmieniu:
»10. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wspélpracuje z Europejskgq Agencjg Lekéw w zakresie
planowania oraz przeprowadzania inspekcji w krajach trzecich, poprzez informowanie

0 planowanych inspekcjach.”;

31) w art. 47a ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny przekazuje informacje o wydaniu albo odmowie wydania
za$wiadczenia, o ktérym mowa w ust. 1, do europejskiej bazy danych EudraGMP.”;

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

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

oraz udostgpnianie ich w ramach wspélpracy z Europejska Agencja Lekéw.”;

34) wart, 122g:
a) ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:
»1. Raport z inspekcji sporzadza si¢ w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych jeden

przekazuje sig¢ kontrolowanemu.
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a) ust. 11 2 otrzymuja brzmienie:
»1. Raport z inspekcji sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktérych jeden
przekazuje si¢ kontrolowanemu.
2. Kontrolowany jest obowiazany do sporzadzenia harmonogramu dzialan naprawczych,
stanowigcego odpowiedZ na niezgodnosci stwierdzone w trakcie inspekcji, w terminie 20 dni

od dnia dorgczenia raportu.”,

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

»3. W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi harmonogramu dzialan naprawczych
w terminie okreslonym w ust. 2, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny zobowiazuje kontrolowanego
w drodze decyzji administracyjnej, do usunigcia, w wyznaczonym terminie, stwierdzonych
uchybien,

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

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

z inspekeji 1 przedstawia go ponownie kontrolowanemu.”;

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

karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.”;

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

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

2) nie przekazuje wilasciwym organom, z wymagana czgsto$cia, raportéw okresowych
o bezpieczenstwie, lub

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

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

stosowania produktu leczniczego ze wzgledéw bezpieczefistwa
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2. Karg pienigzna, o ktérej mowa w ust. 1, naklada Prezes Urzedu w drodze decyzji
administracyjnej. Prezes Urzedu jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji.

3. Ustalajac wysokosé¢ kary pienigznej, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu uwzglednia stopien
szkodliwosci  czynu, stopien zawinienia i zakres naruszenia prawa oraz wielkosé,
o ktérej mowa w art. 36h pkt 13,

4. Kare pieniezna, o ktérej mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 7 dni o dnia, w ktérym decyzja
okreslona w ust. 2, stata si¢ ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza sie
odsetki ustawowe.

5. Egzekucja kary pienigznej wraz z odsetkami za zwloke nastgpuje w trybie przepisow
0 postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

6. Wplywy z kary pieni¢znej, o ktérej mowa w ust. 1, stanowia dochéd budzetu panhstwa.”;

37) wart. 133a ust. 1 ottzymuje brzmienie:
»l. ,Kto nie powiadamia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, w terminie okre§lonym w art. 24 ust. 3 pkt 4 albo art. 36h ust. 1 pkt 14,
podlega karze pienieznej w wysokosci 500.000 zt.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. .o zawodzie felezera (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 531,
z p6zn. zm.'”) po art. 7 dodaje si¢ art. 7a w brzmieniu:
»Art. 7a. 1. Felczer (starszy felczer) jest obowiazany zglosié Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu, dziatanie niepozadane
produktu leczniczego.
2. Zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, felczer dokonuje zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.“)).”.

Art. 3. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856,
z 2010 1. Nr 107, poz. 6791 2011 r. Nr 113, poz. 657) po art. 5a dodaje si¢ art. 5b w brzmieniu:

1 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 208, poz. 2017, z 2004 r. Nr 210,
poz. 2135, z 2009 r. Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 107, poz. 679,z 2011 t. Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122,
poz. 696 oraz z2012 1. Nr 2012 t, poz. 95.

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1770, 2 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nt 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788, Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78,
poz. 513 i Nr 107, poz. 679 i z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113,
poz. 657 oraz Nr 122, poz. 696.
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»Art. 5b. 1. Farmaceuta jest obowigzany zglosi¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji - Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu
za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu, dziatanie niepozadane produktu leczniczego.

2. Zgtoszenia, o ktérym mowa w ust. 1, farmaceuta dokonuje zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia

2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z péén. zm.”)).”.

Art. 4. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2011 r. Nr 112,

poz. 654, z pbzn. zm. 12)) w art. 45a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Lekarz jest obowiazany zglosié Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych lub podmiotowi odpowiedzialnemu
za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu, dziatanie niepozadane produktu leczniczego,
zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z p6zn. zrn.“)).”.

Art. 5. W ustawie z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101,
poz. 926, z pézn. zm."?) w art, 43 ust. 1 po pkt 11 dodaje sie pkt 12 w brzmieniu:

Art.

»12) przetwarzanych przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow -Biobéjczych, w ramach nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania
produktéw leczniczych, dotyczacych zgloszen o przypadkach dziatan niepozadanych produktéw

leczniczych.”,

6. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144,

poz. 1529, z pozn. zm.'") po art. 27 dodaje si¢ art. 27a w brzmieniu:

»Art. 27a. 1. Diagnosta laboratoryjny jest obowiazany zglosi¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw BiobGjczych lub podmiotowi

odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu, dzialanie niepozgdane

produktu leczniczego.
2. Zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, diagnosta laboratoryjny dokonuje zgodnie z ustaws z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.'").”.

19 Zmiany tekstu Jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2011 r. Nr 149, poz. 887, Nr 174, poz. 1039
i Nr 185, poz. 1092,

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 25,
poz. 219 i Nr 33, poz. 285, 2 2006 . Nr 104, poz. 708 i Nr 104, poz. 711, z 2007 r. Nr 165, poz. 1170 i Nr 176, poz. 1238,
22010 1. Nr 41, poz. 233, Nr 182, poz. 1228 i Nr 229, poz. 1497 oraz z 2011 r. Nr 230, poz. 1371,

¥ Zmiany tekstu Jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U, 2005 r. Nr 119, poz. 1015, 22006 r. Nr 117,
poz. 790, 22009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.
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Art. 7. W ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pafstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2006 1.
Nr 191, poz. 1410, z pdzn. zm.ls)) w art. 11 po ust. I dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:
»la. W ramach medycznych czynnosci ratunkowych, ktére moga byé podejmowane przez
ratownika medycznego, w tym pod nadzorem lekarza, ratownik medyczny jest obowiazany zglosi¢
Prezesowi Urzgdu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu,
dzialanie niepozadane produktu leczniczego.
Ib. Zgloszenia o ktérym mowa w ust. 1a, ratownik medyczny dokonuje zgodnie z ustawg z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm. ty,

Art. 8. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22012 1. poz. 159) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 4 ust. 3 po pkt 3 dodaje pkt 4 w brzmieniu:

»»4) zglaszania dzialan niepozadanych produktéw leczniczych.”;
2) po rozdziale 5 dodaje si¢ rozdzial 5a w brzmieniu:

-Rozdziat 5a

Prawo do zglaszania dziatan niepozadanych produktéw leczniczych

Art. 19a. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy, lub opiekun faktyczny ma prawo zglaszania
osobom wykonujacym zawdd medyczny, Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za
wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu, dzialan niepozadanych tego produktu leczniczego,
w tym dzialan wynikajacych z naduzywania produktu leczniczego, a takze stosowania g0 poza
wskazaniem, zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

Nr 45, poz. 271, z pézn, zm.'").”.

Art. 9. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95) wprowadza si¢

nastgpujace zmiany:

') Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2007 1. Nr 89, poz. 590 i Nr 166, poz. 1172, z 2008 r. Nr 17,
poz. 101 i Nr 237, poz. 1653 z 2009 r. Nr 11, poz. 59, Nr 122 poz. 1007, z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 219, poz. 1443
oraz z 2011 1. Nr 112, poz. 654, Nr 208, poz. 12401 1241.
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1) wart. 2 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
»3a. Prezes Urzedu moze utworzy€, za zgoda Prezesa Rady Ministréw, oddzialy zamiejscowe
Urzedu w celu realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 36b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne.”;

2) wart. 4:
a) ust. 1 pktl:
= lit, g otrzymuje brzmienie:
»Z) Zbieranie 1 ocena raportow okresowych o bezpieczefistwic oraz zbieranie informacji
o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu
leczniczego weterynaryjnego 1 badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,”,
— po lit. 1 dodaje sig¢ lit. m i n w brzmieniu:
,») umozliwiania zglaszania informacji o dzialaniach niepozadanych produktéw leczniczych
oraz gromadzenia i przetwarzania tych sposrod powzigtych w ten sposob informacji, ktore przy
zachowaniu nalezytej staranno$ci, mozna uzna¢ za wiarygodne pod wzgledem medycznym,
n) wdrozenia 1 prowadzenia dedykowanej strony internetowej, informujacej o aspektach
Zwiazanych z bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych w odniesieniu do produktow
leczniczych, z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych.”;
b) dodaje sie ust, 3 w brzmieniu:
»3. W ramach realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 7, w zakresie kontroli, o ktorej mowa
w ust. 1 pkt 1 lit. i, Prezes Urzedu dokonuje regularnego audytu systemu nadzoru nad
bezpieczehstwem stosowania produktéw leczniczych, o ktérym mowa w art, 2 pkt 38b ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i przekazuje jego wyniki Komisji w formie
raportu co dwa lata, przy czym pierwszy raport przekazuje si¢ Komisji w terminie do 21 wrzesnia

2013r. 7

3) wart. 6:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Prezes Urzedu udostgpnia, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia wydania ostatecznej decyzji
o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo produktu leczniczego
weterynaryjnego, albo wydania ostatecznej decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem,
albo zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania tego pozwolenia, na stronie internetowe;j

Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
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ulotkg oraz Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego.”,

b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:

»la. W zakresie produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktéw leczniczych Weterynaryjnych,
Prezes Urzedu udostgpnia na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej,
w terminie okreslonym w ust. 1, streszczenie planu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego, warunki natozone zgodnie z art. 23b i 23c ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne wraz z terminem ich spelnienia oraz wykaz produktéw leczniczych podlegajacych
dodatkowemu monitorowaniu, o ktérym mowa w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Radyz dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspélnotowe procedury
wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L 136
2 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229).”.

Art. 10. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 1. 0 zawodach pielegniarki i poloznej (Dz. U. Nr 174, poz. 1039
iNr 291, poz. 1707) w art. 16 po pkt 2 dodaje sie pkt 3 w brzmieniu:
»3) 2zglosié Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu, dzialanie niepozadane produktu leczniczego, zgodnie z ustawa z dnia 6

wrzesnia 2001 r, — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pbzn. zm.m).”.

Art. 11. 1. W latach 2012-2021 maksymalny limit wydatkéw budzetu pafistwa bedacych skutkiem
finansowym niniejszej ustawy wynosi 62.106,000 tys. z, z tym, ze w poszczegélnych latach wyniesie
odpowiednio:

1) 2012 r. - 2.131,000 tys. =;

2) 2013 1. — 17.745,000 tys. zk:

3) 2014 r. — 4.395,000 tys. zi;

4) 2015 1. —4.498,000 tys. zi;

5) 2016 r. —4.602,000 tys. zt;

6) 2017 r.—4.711,000 tys. zt;

7) 2018 r. - 8.916,000 tys. zi;

8) 2019 r.—4.924,000 tys. zl;

9) 2020 r. — 5.035,000 tys. zt;

10) 2021 r. — 4.149,000 tys. zt.
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2. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy
maksymalnego limitu wydatkow, o ktérym mowa w ust. 1, zostang zastosowane mechanizmy korygujace
polegajace na:
1) ograniczeniu wydatkéw inwestycyjnych Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
2) ograniczeniu wydatkéw zwiazanych organizacjg szkolei pracownikéow Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych,
3} racjonalizacji kosztoéw zewngtrznej obslugi systemdéw informatycznych wdrozonych
w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,
4) w przypadku utworzenia osrodkéw zamiejscowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych — ograniczeniu wydatkéw zwigzanych
z najmem lokali na potrzeby funkcjonowania tych osrodkéw
— przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykonywania zadah ustawowych przez Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
3. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1
oraz wdrozenia mechanizméw korygujacych, o ktérych mowa w ust. 2, jest minister wlasciwy do spraw

zdrowia.

Art. 12. 1. Obowiazku skladania dokumentu, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 6 ustawy,
o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie stosuje si¢ do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 21 lipca 2012 r. oraz wnioskéw o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zlozonych przed tym dniem.

2. W przypadku watpliwosci dotyczacych rodzajow ryzyka majacych wplyw na oceng stosunku korzysci
do ryzyka uzycia produktu leczniczego, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych moze, w drodze odstepstwa od ust. 1, wezwaé podmiot
odpowiedzialny do zlozenia dokumentu, o ktérym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 6 ustawy, o ktdrej mowa
w art, 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

3. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych z wnioskiem o wyznaczenie terminu do udzielenia
odpowiedzi na wezwanie, o ktérym mowa w ust. 2, w terminie 30 dni od dnia jego dorgczenia.

4. W przypadku otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw  Biobdjezych wyznacza  podmiotowi

odpowiedzialnemu termin na zlozenie pisemnej odpowiedzi.
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5. Po uplywie terminu do przedstawienia pisemnej odpowiedzi, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych moze potwierdzi¢ obowiazek, o ktorym
mowa w ust. 1 lub od niego odstapi¢ przyjmujac wyjasnienia podmiotu odpowiedzialnego. W przypadku
potwierdzenia tego obowigzku Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w drodze decyzji administracyjnej, zobowiazuje podmiot
odpowiedzialny do zlozenia dokumentu, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 6 ustawy, o ktdrej mowa
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, wskazujac termin na jego zlozenie. W przypadku
odstapienia od koniecznosci przedstawienia dokumentu, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym, Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych informuje
o tym pisemnie podmiot odpowiedzialny.

6. Podmiot odpowiedzialny, po dorgczeniu decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, sktada, w wyznaczonym
terminie, wniosek o dokonanie odpowiedniej zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia, zgodnie z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art, 13, Obowiazek, o ktérym mowa w art. 36h ust. 1 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ do pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 21
lipca 2012 r. od:

1) daty przedluzenia waznosci tych pozwolen albo

2) uptywu trzech lat od dnia 21 lipea 2012 r.

—w zaleznosci od tego, ktéra z wymienionych okolicznos$ci nastapi wezesniej.

Art. 14. Przepisy art. 36w—306y ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustaws,
stosuje si¢ do badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia

rozpoczgtych po dniu 21 lipca 2012 1.

Art. 15. W odniesieniu do obowigzku zlozenia przez podmiot odpowiedzialny wniosku
o przedluzenie terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, do pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego wydanych przed wejsciem w Zycie niniejszej ustawy, ktdrych termin waznosci uptywa nie
pozniej niz w okresie 9 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje sie termin, o ktorym

mowa w art. 29 ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 1,

Art. 16. 1. Zgloszen, o ktérych mowa w art. 361 ustawy, o ktdérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa, dokonuje sie:
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1) Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych — w ciagu 6 miesigcy od dnia ogloszenia przez Europejska Agencje Lekéw
funkcjonalnosci bazy EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolefi dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz.
UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229);
2) do bazy EudraVigilance — po uptywie terminu, o ktérym mowa w pkt 1.
2. Podmiot odpowiedzialny i importer réwnolegly przekazuja raporty, o ktérych mowa w art, 36k ust. 1
ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustaws, po uptywie 12 miesiecy, od dnia
ogloszenia przez Europejska Agencje Lekéw funkcjonalnodei bazy EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust.
2 rozporzadzenia, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2.

Art. 17. W przypadku produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 20a
i art. 21 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, dla ktérych podmiot
odpowiedzialny uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przed wejsciem w zycie niniejszej
ustawy, obowiazku przedstawia raportu okresowego o bezpieczenstwie nie stosuje si¢, z wyjatkiem
przypadku, gdy:
1) obowiazek taki zostal na podmiot oapowdedzialny natozony jako jeden z warunkéw, o ktorych
mowa w art. 23d ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, lub
2) jezeli przedstawienia raportu zazada Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych, powziawszy obawe dotyczaca nadzoru nad
bezpieczeristwem stosowania produktéw leczniczych lub z powodu braku raportéw okresowych
0 bezpieczenistwie odnoszacych si¢ do danej substancji czynnej po wydaniu pbzwolem'a na

dopuszczenie do obrotu,

Art, 18. 1. Do czasu ustalenia unijnej daty referencyjnej, w odniesieniu do produktéw leczniczych,
dla ktérych pozwolenie wydano przed 21 lipca 2012 r. i dla ktérych nie okreslono czestosci
przedstawiania raportéw okresowych jako warunku wydania pozwolenia, podmiot odpowiedzialny jest
obowigzany do przedstawiania raportéw okresowych o bezpieczenstwie:
1) przynajmniej co 6 miesi¢cy liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy pierwszego
na swiecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do dnia wprowadzenia tego produktu do obrotu
w pafistwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub pafistwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym,;
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2) co 6 miesigcy przez 2 lata liczac od dnia wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu;

3) co 12 miesigey przez kolejne 2 lata od trzeciego roku liczac od dnia wprowadzenia produktu

leczniczego do obrotu, a nastgpnie co 3 lata.
2. Do czasu ustalenia unijnej daty referencyjnej, w odniesieniu do produktéw leczniczych, dla ktérych
pozwolenie wydano przed 21 lipca 2012 r. i okreSlono czgsto$é przedstawiania raportéw okresowych
o bezpieczenstwie decyzja Komisji, podmiot odpowiedzialny jest obowiazany do przedstawiania |

raportow okresowych o bezpieczenstwie, zgodnie z harmonogramem okreslonym w tej decyzji.

Art. 19. Dotychczasowe przepisy wykonawcze, wydane na podstawie art. 24 ust. 4 ustawy, o ktorej
mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na
podstawie art. 24 ust. 7, art. 36t i art. 36x ust. 10 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa, jednak nie dtuzej niz przez okres 18 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniej szej ustawy.

Art. 20. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 21 lipca 2012 1.

N
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Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych
ustaw ma na celu transpozycje do polskiego porzadku prawnego przepisow dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawic wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010,
str. 74), zwanej dalej ,,dyrektyws 2010/84/UE”.

Przywolana dyrektywa zostala przyjeta w wyniku audytu systeméw nadzoru nad bezpieczeistwem
stosowania produktéw leczniczych, wdrozonych i realizowanych w poszczegdlnych panistwach
czionkowskich Unii Europejskiej. Na jego podstawie opracowano calosciowy raport dla Komisj,
ktéry wykazal, ze nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktdéw leczniczych
w poszczegolnych paistwach cztonkowskich nie jest wystarczajaco efektywny. Jest to tylez istotne,
ze jedna z zauwazalnych przyczyn zgonéw w Unii Europejskiej sa powiklania po zazyciu
produktéw leczniczych. Majac jednoczesnie na wzgledzie, ze odsetek odnotowywanych informacji
o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych srednio nie przekraczat 10% oraz fakt ogdlnej
tendencji starzenia si¢ spoleczefistwa, problem monitorowania dziatah niepozadanych produktéw
leczniczych bedzie w sposoéb naturalny narastal, a kwestia bezpiecznego leczenia stanie sie jednym

z kluczowych problemoéw z jakim skonfrontowane zostang pafistwa cztonkowskie.

W panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub pafstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktérych funkcjonuja juz utrwalone wieloletnia praktyks rozwigzania polegajace
na mozliwosci zglaszania pojedynczych przypadkéw dziatah niepozadanych przez samych
pacjentéw albo ich przedstawicieli badZ opiekundéw, za akceptowalny poziom wykrywalnosci
tychze dzialan uznaje si¢ wartosci oscylujace w granicach 40-50 przypadkéw na 100 tys.

mieszkaficow. W Polsce odsetek ten jest aktualnie znaczaco nizszy.

Zwazywszy na wymog przewidziany w art. 50 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych (Dz. U. Nr 157, poz. 1240, z p6Zn. zm.), jako nadrzedny cel wprowadzenia
niniejszej ustawy, majacy bezposrednie przetozenie na bezpieczenstwo zdrowotne Polakéw, nalezy
wskaza¢ zwigkszenie Sredniej wykrywalnodei przypadkéw dziatan niepozadanych produktéw
leczniczych w spoleczenstwie do liczby ok. 20 tys. przypadkéw w skali rocznej dla calej populacji
Polski, do roku 2021 jako roku docelowego.



Przedstawiony stan faktyczny wymagal podjecia gruntownej przebudowy przyjmowanych przez
pafistwa czionkowskie koncepcyjnych rozwiazan dotyczacych bezpieczefistwa produktéw
leczniczych i ich czgsciowego ujednolicenia na poziomie calej Unii Europejskiej, czego

konsekwencja jest przedmiotowa nowelizacja.

Kluczowym elementem przyjetych zmian jest przemodelowana definicia pojecia ,,dziatania
niepozadanego produktu leczniczego” i jej implikacje dla funkcjonowania w praktyce
zaproponowanego modelu monitorowania bezpieczefisiwa stosowania produktow leczniczych.
Celem przepisu art. 1 pkt 2 lit. b projektu byto stworzenie takie] definicji dziatania niepozadanego
produktu leczniczego, ktéra w sposéb jednoznaczny i precyzyjny wskaze, ze tego typu dzialanie
nalezy utozsamiaC nie tylko z niekorzystnym i niezamierzonym skutkiem stosowania tegoz
produktu w sposéb dozwolony, ale takze ze skutkiem niewlasciwego stosowania, stosoWaﬂa poza
warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym stosowania niezgodnego
z przeznaczeniem, wynikajacym z przedawkowania produktu leczniczego albo bledu medycznego
W stosowaniu produktu leczniczego.

Zmieniona w ten sposob definicja bezposrednio przektada si¢ na dodatkowe prawa przyznane
pacjentom, ich przedstawicielom ustawoWym lub opiekunom faktycznym ale réwniez na obowiazki
nakladane na osoby wykonujace zaw6éd medyczny, podmioty odpowiedzialne,
jak réwniez na Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biob6jczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, Proponowane brzmienie omawianego
przepisu wskazuje bowiem wyraznie, iz przestanka w sposdb wystarczajacy uzasadniajaca
zgloszenie dziatania niepozadanego produktu leczniczego jest logiczny zwiazek przyczynowo
-skutkowy miedzy zastosowaniem produktu leczniczego, a okreslonym nastgpczym powiklaniem
jego zastosowania. W tym kontekscie nalezy zauwazyé, ze dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 8 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi postuguje sie w niektérych przepisach
sformutowaniem ,,podejrzewane dziatanie niepozadane” (ang. suspected adverse reaction), niemniej
ze wzgledu na dotychczasowa nomenklature, jaka postuguje sie ustawa — Prawo farmaceutyczne
w obecnym brzmieniu, jak réwniez z uwagi na to, Ze zgloszenie dziatania niepozadanego
przewaznie bedzie wynikiem jedynie podejrzenia zwiazku przyczynowo-skutkowego,
o ktorym powyzej, nie za§ calkowitej pewnosci w tym zakresic (ze wzgledu chociazby na
miarodajno$¢ i wiarygodno$é tych zgloszef), uznano za celowe pozostawienie dotychczasowego

sformutowania.

W celu umozliwienia pacjentom lub ich opiekunom zglaszania dzialah niepozadanych produktéw

leczniczych, w art. 2 pkt 2 lit. j projektu zdefiniowano instrument ,,zgloszenia pojedynczego




przypadku dzialania niepozadanego™, za§ w art. 8 projektu wprowadzono do ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 1. poz. 159)
przepis dotyczacy prawa pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego
do zglaszania dziatan niepozadanych produktéw leczniczych osobom wykonujacym zawod
medyczny lub bezposrednio Prezesowi Urzedu. Takie rozwiazanie wydaje si¢ celowe z punktu

widzenia zdrowia publicznego.

W logicznej konsekwencji przewidziano obowiazek (analogiczny do tego, ktorym objeci byli
dotychczas lekarze i lekarze dentysci w zakresie informowania o przekazywanych im informacjach
o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych) obejmujacy ratownikéw medycznych,
pielegniarki, polozne, felczeréw, diagnostéw laboratoryjnych i farmaceutow. Obowigzki te
odzwierciedlono w art. 2-4, 6, 7 i 10 projektu, za$ zakres, zasady i procedury dokonywania tych
zgloszen okre$lono w art. 36f.36g projektu. Nalezy mieé na uwadze, Zze zglaszaniu powinny
podlega¢ wszystkie przypadki powzigcia informacji o dziataniach niepozadanych, niemniej
w projekcie przewidziano przykladowy katalog przypadkéw, ktore ze wzgledu na ewentualne
zagrozenia dla zdrowia publicznego nalezy traktowaé, w ocenie projektodawcy, w sposéb
priorytetowy (art. 36e projektu). Dotyczy to tych specyficznych zastosowan, ktorych potencjalne
skutki sa slabiej rozpoznane niz te mogace wynikaé z terapii majacej ugruntowane, dhugotrwate

podstawy, a zatem zastosowan, dla ktérych zwigkszone jest prawdopodobiefistwo powiklar.

Poniewaz dyrektywa 2010/84/UE naklada na parstwa czlonkowskie i podmioty odpowiedzialne
obowiazek wnikliwego monitorowania dzialan niepozadanych i wdrozenia systemu zapewniajacego
skuteczny przeptyw informacji o kazdym podejrzeniu wystapienia dzialania niepozadanego
produktu leczniczego uzasadnione jest natozenie réwniez na importeréw réwnolegtych obowiazkéw
wynikajacych z ww. dyrektywy. Dyrektywa 2010/84/UE nie zawiera wprawdzie regulacji
dotyczacych importu réwnoleglego produktéw leczniczych, poniewaz instytucja importu
réwnoleglego nie jest w ogdle zdefiniowana ani uregulowana w prawie wspélnotowym, niemniej
zostala ona wypracowana na podstawie orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
na podstawie art. 34-36 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskie;). Faktemn jest, ze panstwa
czlonkowskie Unii Europejskiej, w swoich przepisach narodowych, nakladaja na importeréw
rdwnolegltych obowigzki w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktow
leczniczych w zakresie wlasciwym dla importera réwnoleglego. Mianowicie art. 102 pkt ¢
dyrektywy 2010/84/UE naklada na paristwa czlonkowskie obowiazek podjecia wszelkich
stosownych srodkéw w celu zyskania dokladnych i mozliwych do zweryfikowania danych
odnoszacych si¢ do naukowej oceny zgloszen o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych.

Celem ww. dyrektywy byto objecie monitorowaniem kazdego dziatania niepozadanego produktu



leczniczego, ktéry bedzie stosowany u ludzi, dlatego tez nalezy uznaé, ze nalozenie omawianych
obowiazkéw na importerdw réwnolegiych pozostaje w Scistej konsekwencji merytorycznej zapisoéw
wynikajacych z w/w dyrektywy tzn. jest konieczne dla osiagnigcie celu przez nia wyznaczonego
i zapewnienia ochrony zdrowia publicznego. W zwiazku z powyzszym w niniejszym projekcie

proponuje si¢ nowelizacje dotychczasowego art. 21a.

W art. 36d projektu proponuje si¢, by zbiér danych dotyczacy zgloszen dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych przetwarzanych przez administratoréw tych danych zostal wylaczony
z obowiazku rejestracji przez Generalnego Inspektora Danych Osobowych. Ze wzgledu na fakt,
iz informacje dotyczace osdb, u ktérych wystapilo zgloszone dzialanie niepozadane ograniczaé sig
beda wylacznie do inicjaléw, plci i wieku, osoby te nie beda w sposéb jednoznaczny
identyfikowalne, a zatem informacje te nie beda wypelniaé znamion danych osobowych
w rozumieniu art. 6 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych
(Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z pézn. zm.), niemniej danymi osobowymi beda informacje
o osobach dokonujacych przedmiotowych zgloszen. W tym kontekécie nalezy mieé jednak na
uwadze, 1z przetwarzanie danych tych os6b — gléwnie realizujacych zawody wysokiego zaufania
publicznego oraz osob, pod opieka ktérych pozostaja ci, u ktérych niepozadane dziatanie produktu
leczniczego wystapito, nie jest celem samym w sobie, a stuzyé ma jedynie umozliwieniu zgloszen
uzupetniajacych do zidentyfikowanych przypadkéw dziatah niepozadanych, zapobiezeniu duplikacji
zgloszen etc. (a wigc ma na celu realizacj¢ szeroko pojetego interesu spotecznego). Poprzez fakt,
iz dostgp do danych o osobach wykonujacych zawdd medyczny oraz w/w opiekunach bedzie
posiadat jedynie Prezes Urzedu oraz fakt, ze do Europejskiej Agencji Lekéw przekazywane beda
wylacznie zbiorcze opisy przypadkéw dziatan niepozadanych z pominieciem jakichkolwiek danych
personalnych, swobody osobiste i interes osdéb wykonujacych zawdd medyczny oraz w/iw

opiekunéw nie beda w zaden sposéb zagrozone.,

Zmiang o, jak si¢ wydaje, fundamentalnym znaczeniu dla jednolitego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych jest nalozenie na okreslone w projekeie
podmioty obowigzku zamieszczania informacji o produktach leczniczych w dedykowanej
europejskiej bazie danych obejmujacej produkty lecznicze — EudraVigilance (zdefiniowanej
w art. 1 pkt 2 lit. g projektu), ktéra ma docelowo stuzyé wymianie (dostarczaniu ale
i powszechnemu dostgpowi) informacji na temat produktéw leczniczych i1 mozliwych
niekorzystnych nastgpstw ich stosowania. Z zalozenia baza EudraVigilance obejmowaé ma
zgloszenia dotyczace produktéw leczniczych zarejestrowanych w Unii Europejskiej pochodzace
z samej Unii, jak i z krajéw trzecich. Celem nadrzednym przedmiotowego przepisu jest

udostgpnienie przestrzeni informatycznej bedacej instrumentem identyfikacji dziatah niepozadanych



produktéw leczniczych, zwlaszcza tych, ktére dotychczas nie zostaly poznane, lub poznane

W sposOb niewystarczajacy,

Do zada Prezesa Urzedu (zgodnie z art. 36b pkt 7 i art. 36j ust. 1 i 2 projektu) nalezeé bedzie
regularne przekazywanie danych o dzialaniach niepozadanych produktéw leczniczych
pochodzacych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do bazy EudraVigilance, jak réwniez

pozyskiwanie informacji w niej gromadzonych, a pochodzacych z innych pafistw.

Niezaleznie od zadafi Prezesa Urzedu, na mocy art. 36i projektu, takze podmioty odpowiedzialne
objete zostaly analogicznym obowiazkiem w zakresie produkt6w wprowadzanych przez nie do
obrotu. Podmioty te beda bowiem obowigzane do przekazywania do bazy EudraVigilance
(od momentu gdy baza ta osiagnie peing funkcjonalnosé) informacji o dziataniach niepozadanych

produktéw leczniczych:

1} pochodzacych z pojedynczych zgloszed pacjentéw i ich opiekundw, z terytorium panstw
czlonkowskich Unii Europejskiej lub pafistw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia

0 Wolnym Handlu (EFTA) - stror umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

2) opartych o dane z literatury fachowej;

3) pochodzacych z badaf dotyczacych bezpieczefistwa przeprowadzanych po wydaniu

pozwolenia.

Nalezy nadmieni¢, iz w celu usprawnienia i przyspieszenia wymiany informacji w obrebie Unii
Europejskiej lub Europejskiego Obszaru Gospodarczego, obowiazek dokonywania zgloszen dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych objety bedzie, co do zasady, terminem 90-dniowym
liczonym od dnia powzigcia informacji o tych dziataniach, natomiast przypadki ciezkich dzialan
niepozadanych beda musialy byé zglaszane niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w ciagu 15 dni od

powzigcia informacji o ich wystapieniu,

Oprocz wyzej wymienionych informacji podmiot odpowiedzialny bedzie obowigzany przekazywaé
do bazy EudraVigilance (od momentu gdy osiagnie ona petng funkcjonalnosé), na mocy art. 36k
ust. 1 projektu, raportow okresowych o bezpieczenstwie (ang. Periodic Safety Update Report
— PSUR). Przewiduje sig, ze w poczatkowym okresie obowiazywania ustawy PSUR bedg
przekazywane Prezesowi Urzedu z dotychczasows czestoscig wynikajaca ze nowelizowanego
art. 24 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, aczkolwiek nalezy mie¢ na
uwadze, iz przedmiotowy projekt, w drodze odstepstwa od art. 36k, przewiduje w art. 36m i art. 36n

alternatywne metody ustalania czgstosci sktadania tych raportéw.




W omawianym kontekscie nalezy zwréci¢ uwagg na ogolna zasade wynikajaca z projektowanego
art. 361, tj. braku obowigzku skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie w przypadku
odpowiednikéw referencyjnych produktéw leczniczych, produktéw leczniczych homeopatycznych,
tradycyjnych produktéw leczniczych rodlinnych, jak réwniez produktéw leczniczych zawierajacych
substancje o ugruntowanym zastosowaniu medycznym. Od tej to zasady Prezes Urzedu bedzie mogt
wszakze odstapi¢ w przypadku zaistnienia okoliczno$ci okreslonych przepisem art. 361, wigzacych
si¢ W istocie z niedoborem informacji na temat bezpieczerstwa terapii danym produktem
leczniczym. Brak obowigzku skiadania PSUR, wynikajacy z dyspozycji art. 361 dotyczy réwniez
produktow objgtych dyspozycja obecnego art. 20 wust. 1 pkt 1-5 ustawy. Art. 20 nie znajduje
swojego odpowiednika w dyrektywie. Z uwagi na odmienne rozwigzania w prawie polskim, biorac
pod uwagg charakter tych produktow, z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych
okreslonych w art. 20 ust. 1 pkt 6 i podlegajacych regulacjom dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 8 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych weterynaryjnych, nie jest zasadne zadanie przygotowywania dla tych
produktéw raportéw okresowych o bezpieczenstwie. Dla produktéw leczniczych o jakich mowa
w omawianym artykule nie gromadzi si¢ bowiem danych analogicznych, jak w przypadku
produktéw leczniczych rejestrowanych w oparciu o pelna dokumentacje. Pierwotne natozenie
takiego obowiazku, wynikajace z braku rozréznienia procesu rejestracji i dopuszezenia do obrotu,
skutkowalo przygotowywaniem dokumentéw i tak nie zawierajacych danych o bezpieczefistwie
stosowania takich produktéw. Poniewaz jednak ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne objela swoja regulacjg te kategorie produktéw, konieczne jest odniesienie sie
w przepisach zwigzanych z transpozycja dyrektywy 2010/84/UE do art. 20 ustawy, jako logiczna
konsekwencja merytoryczna dyrektywy 2001/83/WE.

W celu unifikacji terminéw skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie (a w rezultacie
skuteczniejszego przeptywu informacji o niebezpieczenstwach ptynacych ze stosowania produktéw
leczniczych), umozliwiono wystapienie podmiotu odpowiedzialnego do Europejskiej Agencji
Lekoéw z wnioskiem o ustalenie jednej wspolnej dla kilku pahstw czlonkowskich daty zlozenia
PSUR (a nastgpnie wspdlnej czestosci ich periodycznego sktadania w trybie art. 36n), tj. ustalenie
tzw. ,unijnej daty referencyjnej”. W przypadku ogloszenia wykazu okreslajacego substancje,
ktorym przyporzadkowano unijng date referencyjna, ustalona uprzednio, w odrebnej procedurze,

czgstosé sktadania PSUR bedzie dostosowana do unijnej daty referencyjnej.

Projekt naktada na podmioty odpowiedzialne szereg obowiazkéw zwiazanych miedzy innymi
z koniecznoscia wdrozenia i stosowania systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu

leczniczego, zdefiniowanego w art. 1 pkt 2 lit. h niniejszego projektu. System ten stanowié ma




zestaw dzialaﬁ, mozliwych interwencji nastawionych na identyfikacje i pdznanie aspektow
dotyczacych terapii danym produktem leczniczym (w tym o zwigzanych z nig zagrozeniach), ktére
z réznych przyczyn nie sg do kofica poznane, a takze mozliwg metodologie pozyskiwania takiej

wiedzy lub zapobiegania ewentualnym powiktaniom wynikajacym z leczenia.

Znamiennym jest réwniez to, Ze przedmiotowy projekt wprowadza, w pewnych aspektach,
utatwienia dla przedsigbiorcéw. Odchodzi si¢ chociazby od dotychczasowego obowigzku
przedstawiania przez podmioty odpowiedzialne pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczeristwem stosowania produktu leczniczego, zastgpujac go, zgodnie z art. 1 pkt 10 lit. a tiret
pierwsze projektu, streszczeniem tegoz opisu. W efekcie potrzeba dokonania zmian
w przedkladanym przez podmiot odpowiedzialny opisic systemu zarzadzania ryzykiem uzycia
produktu lecznjczégo nie bedzie jednoznaczna. z koniecznoscig kazdorazowego zgloszenia tego
faktu w procedurze zmiany porejstracyjnej (co miato miejsce dotychezas). W tej materii uwidacznia
si¢ fakt zmniejszenia dolegliwosci finansowej dla podmiotéw odpowiedzialnych, rekompensujacy

niejako koszta innych obowiazkéw tych podmiotéw przewidzianych przedmiotowym projektem.

Nalezy zwroci¢ uwagg, Zze korzystnym dla podmiotéw odpowiecizialnych jest réwniez odstapienie
od koniecznosci wzajemnego przekazywania i pozyskiwania informacji o dzialaniach
niepozadanych produktéw leczniczych pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym, a poszczegdlnymi
agencjami rejestracji lekéw panistw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz zastapienie go obowigzkiem przekazywania tych zgloszen bezpogrednio
do bazy danych EudraVigilance.

W celu dostosowania przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne do
przepisow dyrektywy 2001/83/WE, ktéra rozrézinia instytucie pozwolenie na dopuszczenie
oraz obrotu od wpisu do Rejestru, w projekcie wprowadzono (w art. 1 pkt 2 lit. f) pojecie
»wpisu do Rejestru” dla tradycyjnych produktéw leczniczych rodlinnych. oraz produktéw
leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa odpowiednio w art. 20a i art. 21 zmienianej ustawy.
Nalezy zaznaczy¢, ze w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne nie ma takiego
rozroznienia, a zatem podmioty majace zamiar wprowadzi¢ w/w kategorie produktéw do obrotu sa
obecnie zobowigzane do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, co jest niezgodne
z dyrektywa 2001/83/WE. Ponadto dyrektywa 2010/84/UE réwniez réznicuje produkty,
ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i produkty, ktére uzyskaty wpis do Rejestru,
wprowadzajgc dla tych drugich odrgbne obowiazki w zakresie PSUR. Zgodnie z art. 16g dyrektywy
2001/83/WE dla tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych zastosowanie maja tylko nicktére



przepisy zwigzane z nadzorem nad bezpieczefistwem stosowania produktéw leczniczych. Z kolei
w mysl art. 16g ust. 3 w/w dyrektywy jej przepiséw, zawartych w tytule IX (1. dotyczacych
nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania produktow leczniczych), nie stosuje si¢ do produktéw
leczniczych homeopatycznych bez wskazanh. Nalozenie obowiazkéw jakich sama dyrektywa
2001/83/WE nie przewiduje stanowiloby naruszenia art. 34 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w zakresie swobodnego przeptywu towaréw. Wprowadzenie pojecia wpisu do Rejestru

jest zatem konieczne do doktadnej i prawidlowej transpozycji przepiséw unijnych,

Ponadto, poprzez uchylenie art. 4 ust. 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
projekt dostosowuje przepisy krajowe do wyroku Trybunatu Sprawiedliwoéci Unii Europejskiej
z dnia 29 marca 2012 r., ktéry w sprawie C-185/10 orzekt o niezgodnosci przywotanego przepisu
Z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.,

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597).

Projekt jest zgodny z przepisami Unii Europejskiej.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdZn. zm.), z chwila przekazania projektu do
uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow zostal on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publiczne;

na stronie Ministerstwa Zdrowia.

Projekt zostal takze zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 49 Rady Ministréw
z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z pdzn. zm.),
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.



Ocena Skutkéw Regulacji

Analiza przedmiotu regulacji

Przedmiotowy projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw ma na celu transpozycj¢ do polskiego porzadku prawnego przepiséw dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad
bezpieczefistwem stosowania produktéw leczniczych — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspllnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74), zwanej dalej ,,dyrektywa 2010/84/UE”.

Cel w/w dyrektywy nie moze by¢ osiagniety innymi, alternatywnymi metodami niz poprzez dziatania

legislacyjne.

System monitorowania dzialan niepozadanych, funkcjonujacy na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej opieraé si¢ bedzie na centralnym organie administracji publicznej, tj. Prezesie Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. W celu
realizacji swoich zadan Prezes Urzedu zyskuje uprawnienie do powolania o$rodkéw zamiejscowych,
Przepisy dotyczace szczegolowych zadan Prezesa Urzedu, wynikajacych z nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, zawarto w art. 36b projektowanego

art. 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Ponadto transpozycja dyrektywy 2010/84/UE wiaze sie z rozszerzeniem zakresu zbieranych
informacji o dzialaniach niepozadanych o bledy w stosowaniu produktu leczniczego, jego
naduzywanie, stosowanie poza wskazaniami, a takze dziatania niepozadane wynikajace z narazenia
zawodowego, co wynika z nowej definicji pojecia ,,dziatania niepozadanego produktu leczniczego”.

Zmiang o, jak si¢ wydaje, zasadniczym znaczeniu dla jednolitego systemu nadzoru nad
bezpieczenistwem stosowania produktéw leczniczych jest nalozenie na okre$lone w projekcie
podmioty obowiazku zamieszczania informacji o produktach leczniczych w dedykowanej
europejskiej bazie danych obejmujacej produkty lecznicze — EudraVigilance (zdefiniowanej w art. 1
pkt 2 lit. g projektu), ktéra ma docelowo stuzy¢ wymianie (dostarczaniu ale i powszechnemu
dostgpowi) informacji na temat lekéw i mozliwych niekorzystnych .naststtw ich stosowania.
Z zalozenia baza EudraVigilance obejmowad ma zgloszenia dotyczace lekéw zarejestrowanych

w Unii Europejskiej pochodzace z samej Unii, jak i z krajéw trzecich. Celem nadrzednym



przedmiotowego zapisu jest udostgpnienie przestrzeni informatycznej, bedacej instrumentem
identyfikacji dzialan niepozadanych produktéw leczniczych, zwlaszeza tych, ktére dotychczas nie

zostaly poznane, lub poznane w spos6b niewystarczajacy.

Do zadan Prezesa Urzgdu naleze¢ bedzie regularne przekazywanie danych o dziataniach
niepozadanych produktéw leczniczych pochodzacych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do bazy
EudraVigilance, jak réwniez pozyskiwanie informacji w niej gromadzonych, a pochodzacych

z innych panstw,

Niezaleznie od zadan Prezesa Urzedu, na mocy art. 36h projektu, takze podmioty odpowiedzialne
oraz — odpowiednio — importerzy réwnolegli, objeci zostali analogicznym obowiazkiem w zakresie
produktéw wprowadzanych przez te podmioty do obrotu. Podmioty te beda zatem obowiazane do
przekazywania do bazy EudraVigilance (od momentu, gdy baza ta osiagnie pelng funkcjonalno$é)

informacji o dzialaniach niepozadanych:

1) pochodzacych z pojedynczych zgloszeri pacjentéw i ich opiekunéw, z terytorium panstw
czlonkowskich Unii Europejskiej lub pafistw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;
2) opartych o dane z literatury fachowej;

3) pochodzacych z badan porejestracyjnych (badan dotyczacych bezpieczefistwa przeprowadzanych

po wydaniu pozwolenia) prowadzonych nad produktami leczniczymi.

W omawianym kontekécie nalezy zwr6eié uwage na ogélna zasade wynikajaca z projektowanego
art. 361, tj. braku obowiazku sktadania raportéw okresowych o bezpieczenistwic (ang. Periodic Safety
Update Report ~ PSUR) w przypadku produktéw leczniczych odtwérczych (odpowiednikow),
produktéw leczniczych homeopatycznych, tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych,
jak réwniez lekéw zawierajacych substancje o ugruntowanym zastosowaniu medycznym. Od tej to
zasady Prezes Urzedu bedzie mégl wszakze odstapié w przypadku zaistnienia okolicznosci
okreslonych przepisem art. 361, wiazacych si¢ w istocie z brakiem wystarczajacych informacji na
temat bezpieczenstwa terapii danym produktem leczniczym. Brak obowiazku skladania PSUR,
wynikajacy z dyspozycji art. 361, dotyczy réwniez produktéw objetych dyspozycja obecnego
art. 20 ustawy. Artykul ten nie znajduje swojego odzwierciedlenia w dyrektywie. Z uwagi na
odmienne rozwigzania w prawie polskim, biorac pod uwage charakter tych produktéw nie jest
zasadne wymaganie przygotowywania dla nich raportéw okresowych o bezpieczenistwie. Dla
produktéw o jakich mowa w ww. artykule nie gromadzi si¢ takich danych jak dla produktéw

leczniczych rejestrowanych w oparciu o pelng dokumentacje. Pierwotne natozenie takiego



obowiazku wynikajace z braku rozréznienia procesu rejestracji i dopuszezenia do obrotu skutkowalo
przygotowywaniem dokumentéw i tak nie zawierajgcych danych o bezpieczeﬁstvﬁe stosowania
takiego produktu. Poniewaz jednak ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne objeta
swojg regulacja te kategorie produktéw, konieczne jest odniesienie si¢ w przepisach zwigzanych

z transpozycjg dyrektywy 2010/84/UE do art. 20 zmienianej ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Projekt naklada na podmioty odpowiedzialne szereg obowiazkéw zwiazanych miedzy innymi
z koniecznoscia wdrozenia i stosowania systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
(zdefiniowanego w art. 1 pkt 2 lit. h niniejszego projektu). System ten stanowi¢ ma zestaw dzialan,
mozliwych interwencji nastawionych na identyfikacje i poznanie aspektéw dotyczacych terapii
danym produktem leczniczym (w tym o zwiazanych z nig zagrozeniach), ktére z réznych przyczyn
nie sg do kofica poznane, a takze mozliwa metodologie pozyskiwania takiej wiedzy lub zapobiegania

ewentualnym powiklaniom wynikajacym z leczenia.

Ponadto przedmiotowy projekt wprowadza, w pewnych aspektach, ulatwienia dla przedsiebiorcow.
Odchodzi si¢ chociazby od dotychczasowego obowiazku przedstawiania przez podmioty
odpowiedzialne pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktu
leczniczego, zastgpujac go (zgodnie z art. 1 pkt 10 lit. a tiret pierwsze niniejszego projektu)
streszczeniem tegoz opisu. W efekcie potrzeba dokonania zmian w przedkladanym przez podmiot
odpowiedzialny opisie systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego nie bedzie
jednoznaczna z koniecznodcia kazdorazowego zgloszenia tego faktu w procedurze zmiany
porejestracyjnej (co miato miejsce dotychczas). W tej materii uwidacznia sie fakt zmniejszenia
dolegliwosci finansowej dla podmiotéw odpowiedzialnych, rekompensujacy nicjako koszta innych

obowigzkéw tych podmiotéw przewidzianych przedmiotowym projektem.

Korzystnym z punktu widzenia przemyslu farmaceutycznego jest rozrdéznienie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu od wpisu do Rejestru. Projekt wprowadza instrument wpisu do Rejestru dla
tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych oraz produktéw leczniczych homeopatycznych,
0 ktérych mowa odpowiednio w art. 20a i art. 21 zmienianej ustawy — Prawo farmaceutyczne. Nalezy
zaznaczy€, ze w ustawa ta nie przewiduje takiego rozréznienia, a zatem wszystkie podmioty
w zakresie w/w produktéw sa obecnie zobowiazane do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, co jest niezgodne z dyrektywa 2001/83/WE i pierwotnie prze$wiecajaca jej intencja.
Co wigcej, dyrektywa 2010/84/UE réwniez réznicuje produkty, ktére uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i produkty, ktére uzyskaty wpis do Rejestru, wprowadzajac dla tych drugich
odrgbne obowiazki w zakresie okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczeristwa.

Zg(jdnie z art. 16g dyrektywy 2001/83/WE dla tradycyjnych produktéw leciniczych roslinnych maja



zastosowanie tylko niektére przepisy zwiazane z nadzorem nad bezpieczefistwem stosowania
produktéw leczniczych. Z kolei, w mysl art. 16g ust. 3 w/w dyrektywy, jej przepiséw zawartych
w tytule IX, tj. dotyczacych nadzoru nad bezpieczetistwem stosowania produktéw leczniczych nie
stosuje si¢ do produktéw leczniczych homeopatycznych bez wskazar. Natozenie obowiazkéw, jakich
sama dyrektywa 2001/83/WE nie przewiduje stanowiloby naruszenia art. 34 Traktatu
o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej w zakresie swobodnego przeptywu towaréw. Wprowadzenie
pojecia wpisu do Rejestru podyktowane jest zatem postulatem prawidlowej i precyzyjnej transpozycji

przepiséw unijnych.

Nalezy zwr6ci¢ uwage, iz korzystnym dla podmiotéw odpowiedzialnych jest réwniez odstapienie od
koniecznosci wzajemnego przekazywania i pozyskiwania informacji o dziataniach niepozadanych
produktéw leczniczych pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym, a poszczegdlnymi agencjami
rejestracji lekéw panistw czlonkowskich oraz zastapienie go obowiazkiem przekazywania tych

zgloszefi bezposrednio do bazy EudraVigilance.,

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Przedmiotowy projekt oddziatuje na organy administracji publicznej tj. Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych, organy Inspekecji
Farmaceutycznej, organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
Ministerstwa Spraw Wewngtrznych, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, jak roéwniez na podmioty
odpowiedzialne za wprowadzenie produktéw leczniczych do obrotu oraz na osoby wykonujace |
zawody medyczne. Regulacja przyznaje pacjentom oraz ich przedstawicielom ustawowym
lub opiekunom faktycznym prawo do zglaszania dziata niepozadanych produktow leczniczych, przez
¢o bedzie oddziatywad takze na ogét spoteczenstwa.

2. Konsultacje spoleczne

Przewidziano konsultacje spoleczne przedmiotowego projektu  z uczelniami medycznymi,
samorzadami zawoddw medycznych oraz innymi organizacjami zrzeszajacymi osoby wykonujace
zawody medyczne, organizacjami zrzeszajacymi przedstawicieli przemystu farmaceutycznego,

a takze ze zrzeszeniami pacjentéw, w tym z nastepujacymi podmiotami:

1) Uniwersytetem Medycznym w Biatymstoku — Wydziatem Farmaceutycznym;
2) Uniwersytetem Mikolaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera



3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)

19)
20)
21)
2)
23)
24)
25)
26)
27)
28)
29)
30)
31)

32)
33)

w Bydgoszczy — Wydziatem Farmaceutycznym;

Uniwersytetem Medycznym w Gdafisku ~ Wydziatem Farmaceutycznym;

Slaskim Uniwersytetem Medycznym w Katowicach — Wydziatem Farmaceutycznym;
Collegium Medicum — Uniwersytetu Jagiellosiskiego — Wydziatem Farmaceutycznym;
Uniwersytetem Medycznym w Lodzi — Wydzialem Farmaceutycznym;
Uniwersytetem Medycznym w Poznaniu — Wydzialem Farmaceutycznym;
Warszawskim Uniwersytetem Medycznym —~ Wydziatem Farmaceutycznym;
Business Centre Club;

Federacja Pacjentow Polskich;

Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoleczne;;
Federacja ,,Porozumienie Zielonog6rskie™;

Forum Zwigzkow Zawodowych;

Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska™;

Izbg Go spodarcza ,,Apteka Polska”;

Krajowg Izbg Lekarsko-Weterynaryjna;

Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnoscé 80°";

Krajowym Zwiazkiem Zawodowym Pracownikéw Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

Pracodawcami RP;

Naczelng Izba Aptekarska;

Naczelna Izba Lekarska;

Naczelng Izbg Pielegniarek i Poloznych;

Krajows Izba Diagnostow Laboratoryjnych;

Ogo6lnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych;

Ogélnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy;

Ogoblnopolskim Zwiazkiem Zawodowym Pielegniarek i Poloznych;

Ogoélnopolskim Zwiazkiem Zawodowym Lekarzy;

Polskg Konfederacjg Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;

Polska Izbg Handlu;

Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
POLFARMED;

Polska Izbg Zielarsko-Medyczng i Drogeryjna;

Polskim Stowarzyszeniem Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw

Weterynaryjnych,;



34)  Polskim Towarzystwem Medycyny Rodzinnej;

35)  Polskim Zwigzkiem Pracodawcédw Przemystu Farmaceutycznego;

36)  Polskim Zwiazkiem Producentéw Lekow bez Recepty PASMI;

37)  Polsko — Niemieckg Izba Przemystowo — Handlowa;

38)  Sekretariatem Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarmosé™;

39)  Stowarzyszeniem Farmaceutéw Szpitalnych;

40)  Stowarzyszeniem Importeréw Réwnoleglych Produktéw Leczniczych;

41)  Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

42)  Stowarzyszeniem Magistréw i Technikéw Farmacji;

43)  Zwiazkiem Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych , INFARMA™;
44)  Zwigzkiem Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZQO;

45)  Zwiazkiem Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych;

46)  Zwiazkiem Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogdrskie™;
47)  Zwigzkiem Zawodowym Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

44)  Zwigzkiem Rzemiosta Polskiego.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budiet pafistwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego

Praktyczne wdrozenie przedmiotowe] regulacji wymagaé bedzie zwickszonych naktadow
finansowych ze strony budzetu pafistwa, aczkolwiek rozbudowa systemu monitorowania
bezpieczefstwa stosowania produktéw leczniczych bedzie nastepowaé stopniowo, w miare
przyznawanych srodkow.

W szerszym horyzoncie czasowym koszty te powinny zostaé zréwnowazone poprzez zmniejszenie
kosztéw leczenia powikian polekowych, w tym kosztéw hospitalizacji, poprzez zmniejszenie liczby
takich przypadkéw, aczkolwiek oszacowanie kwotowe nie jest w tym wzgledzie mozliwe, bowiem
natenczas nie sg prowadzone statystyki, na bazie kt6rych takie dane mozna by okresli¢,

Nie przewiduje si¢ natomiast wplywu projektowanej regulacji na budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.
a) obciazenia dla budizetu panstwa

— obsliga strony internetowej (stworzenie projektu strony, administracja strona internetowa,

aktualizacja danych, umozliwienie zglaszania dziatah niepozadanych poprzez strone internetowa)



Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
(URPL);

— zapewnienie wsparcia technicznego do przesylania dziatan niepozadanych w systemie (bazie)
EudraVigilance; ,

— zapewnienie $rodkéw na obstuge wykrywania sygnaléw wedlug nowej metodologii (wytyczne
Good Pharmacovigilance Practice);

— podzial pracy w ocenie okresowych raportéw o bezpieczefistwie (wszystkie substancje dostepne
w Unii Europejskiej zostang podzielone pomiedzy panstwa czlonkowskie — co stwarza konieczno$é
dokonania wigkszej liczby ocen);

~ zwigkszona liczba zgloszen, w tym zgloszefi wymagajacych uzupelnienia danych (zwlaszcza od
pacjentow);

— plan zarzadzania ryzykiem dla kazdego produktu leczniczego;

— produkty lecznicze podlegajace intensywnemu monitorowaniu;

— ocena badan porejestracyjnych;

— wspolipraca w ramach Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem

Farmkoterapii (ang. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC),

Z uwagi na brak w czgdel 46 ~ Zdrowie $rodkéw finansowych na wprowadzenie uregulowan
wynikajacych z projektu ustawy, niezbedne jest zwiekszenie budzetu Ministra Zdrowia zgodnie
z ponizszymi kalkulacjami:
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4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ istotnego wplywu przedmiotowej regulacji na rynek pracy. Ewentualny wplyw na
ten aspekt moze by¢ implikowany poprzez utworzenie kilkudziesieciu dodatkowych miejsc pracy
w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
(patrz tabela nr 2), jako instytucji na ktdrej spocznie znaczaca wigkszo$¢ zadan zwiazanych
Z monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych. oraz w przypadku utworzenia
oddzialéw zamiejscowych Urzedu Rejestracji, w celu poglebionego monitorowania dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych, ktore to oddzialy beda z czasem pelnié funkcje konsultacyjne.
Wplyw na rynek pracy jak moze réwniez si¢ przejawia¢ koniecznoscig dysponowania przez kazdy
podmiot odpowiedzialny oraz — odpowiednio — przez importera rownoleglego, ushigami osoby
wykwalifikowanej odpowiedzialnej za monitoring dzialan niepozadanych produktéw leczniczych
w odniesieniu do lekéw wprowadzanych na rynek przez 6w podmiot, w przypadkach, gdy podmioty
odpowiedzialne oraz -~ odpowiednio — importerzy rownolegli, nie dysponujac osobami
o odpowiednich kwalifikacjach lub nie majac mozliwosci przesunieé kadrowych, bedg zobligowani
takie osoby zatrudnic.

Majac powyzsze na uwadze nalezy stwierdzié, iz w skali globalnej wptyw projektowanej regulacji na
wzrost poziomu zatrudnienia bedzie marginalny. |

Nalezy wszakze mie¢ na uwadze takze fakt, iz utworzenie stron internetowych poswigconych
bezpieczenistwu stosowania produktéw leczniczych moze prowadzié do poprawy kwalifikacji
pracownikow opieki zdrowotnej, co z kolei moze mieé¢ potencjalne skutki na kwestie przyszlego

zatrudnienia.

S. Wplyw regulacji na konkurencyjnoS¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym na funkcjonowanie

przedsigbiorstw

a) ulatwienia dla przedsigbiorcéow:

Projektowany akt spowoduje zmniejszenie obciazen przedsigbiorcdw poprzez:

— obnizenie kosztéw wynikajacych z oplat za skladanie wniosk6w o dokonanie zmian
porejestracyjnych przy kazdej zmianie w systemie nadzoru nad bezpieczefistwem stosowania
produktéw leczniczych w danym przedsiebiorstwie;

— uproszezenia procedur zglaszania dzialan niepozadanych;

- obnizenie kosztéw zwigzanych ze skladaniem w wersji papierowej dokumentacji (przejscie na

wersje elektroniczng, wymiana informacji w systemie EudraVigilance);
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- eliminacj¢ powielania ocen (procedura wspélnej oceny raportéw okresowych i badan

porejestracyjnych);

b) obcigzenia dla przedsiebiorcow:

Projektowany akt spowoduje dodatkowe koszty dla przedsigbiorcéw, wynikajace z przebudowy
systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktdéw leczniczych, zwiazane
z koniecznoscia utworzenia etatw/etatéw u podmiotu odpowiedzialnego oraz — odpowiednio
— u importera rownoleglego dla osoby wykwalifikowanej w Rzeczypospolitej Polskiej, o ktdrej mowa
w art, 36h ust. 1 pkt 1 (oraz ewentualnie dla osoby do kontaktu, o ktérej mowa w art. 36h ust. 3
projektu) oraz konieczno$cig utworzenia bazy danych zapewniajacej wymian¢ informacji
w systemie FEudraVigilance luB szkolenia dla malych i srednich przedsigbiorstw z narzedzia
informatycznego opracowanego przez Europejska Agencje Lekow.

Roczny koszt 1 etatu u podmiotu odpowiedzialnego lub importera moze wynies¢ okoto 80.000 zi.
Szkolenie 1 osoby z narzedzia informatycznego opracowanego przez Europejska Agencje Lekow
wynosi okoto 15.000 zt (koszt szkolenia 1.400 euro, przecietny koszt biletu lotniczego do Londynu,
zakwaterowania, diety).

WdroZenie bazy danych, zapewniajacej wymiane informacji w systemie EudraVigilance w przypadku
podmiotoéw, ktére posiadajg pozwolenia dla wielu produktow leczniczych, i ktore otrzymywad beda
duzg liczbe zgloszen o dzialaniach niepozadanych, moze wyniedé od kilkudziesigciu

do nawet kilkuset tysiecy zlotych, w zaleznodci od tworcy oprogramowania informatycznego.
¢) wplyw na konkurencyjnosé gospodarki:

Przewiduje sig, ze projekt stworzy mozliwosé rozwoju badaf porejestracyjnych w Rzeczypospolitej
Polskiej (m.in. zlecanych przez przemyst farmaceutyczny), w zwigzku z czym bedzie mial wplyw na

zwigkszenie konkurencyjnoéci rodzimej gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Nie przewiduje si¢ istotnego wplywu przedmiotowej regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny.
Utworzenie oddzialdéw zamiejscowych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych stanowi fakultatywne rozwigzanie, ktére ze wzgledu

na lokalne uwarunkowania moze zosta¢ wdrozone w drodze rozporzadzenia.
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7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Dhugofalowym celem wprowadzenia regulacji jest zmniejszenie liczby zgonéw wynikajacych
z dzialan niepozadanych produktow leczniczych, zmniejszenie liczby powiklan polekowych, jak
rowniez poszerzenie wiedzy o leku oraz zwigkszenie dostepnosci do informacji w tym zakresie.
Przedmiotowa transpozycja bedzie zatem miata istotny wplyw na stan zdrowotnosci spoleczenstwa
i docelowo moze przyczyni¢ sig do zmniejszenia liczby zgonéw spowodowanych dziataniami
niepozadanymi lekéw, dzigki racjonalizacji terapii i eliminowaniu popelniania btedéw.

Projektowana regulacja poprawi dostep do edukacji zdrowotnej dla pacjentéw poprzez wykorzystanie
informacji z dedykowanej strony internetowej, co w szerszej konsekwencji moze wplynaé na

zwigkszenie Swiadomosci spolecznej w zakresie zagrozen wynikajacych z samoleczenia.
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