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Akty prawne

dyrektywa
2001/20/WE

dyrektywa

2001/82/WE

dyrektywa
2001/83/WE

Wykaz skrotow

- dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w spra-
wie zblizania przepiséw ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych Panfstw
Czlonkowskich, odnoszacych sie do wdroze-
nia zasady dobrej praktyki klinicznej w pro-
wadzeniu badan klinicznych produktéw lecz-
niczych, przeznaczonych do stosowania przez
cztowieka (Dz. Urz. WE L 121 z 1.05.2001,
s. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 26, s. 299, z pdzn. zm.) — utracita
moc z dniem 28 maja 2016 r.

- dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do weterynaryjnych produktow lecz-
niczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, s. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, s. 3, z pdzn. zm.)

- dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europej-

skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego sie do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001,
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Wykaz skrotow

dyrektywa
2004/27/WE

dyrektywa
2005/28/WE

dyrektywa
2010/84/UE

dyrektywa
2011/62/UE

k.c.

s. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, s. 69, z p6zn. zm.)

dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowe-
go kodeksu odnoszacego si¢ do produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136
2 30.04.2004, s. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 262)

dyrektywa Komisji 2005/28/ WE z dnia 8 kwiet-
nia 2005 r. ustalajaca zasady oraz szczegoélowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odnie-
sieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywo-
zu takich produktéow (Dz. Urz. UE L 91
2 9.04.2005, s. 13)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmienia-
jaca — w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii - dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodek-
su odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348
z 31.12.2010, s. 74)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniaja-
ca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie
zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych
produktéw leczniczych do legalnego tancucha
dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 1.07.2011, s. 74)
ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks
cywilny (tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r. poz. 380
z pozn. zm.)
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Wykaz skrotow

k.k.

Konstytucja RP

k.p.

k.p.a.

k.s.h.

p.p.s.a.

pr. farm.

p.W.p.

- ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks kar-
ny (Dz. U. Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.)

- Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz. 483
z pozn. zm.)

- ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks
pracy (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 1502
z pézn. zm.)

- ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks po-
stepowania administracyjnego (tekst jedn.:
Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z p6ézn. zm.)

- ustawa z dnia 15 wrzes$nia 2000 r. - Kodeks
spotek handlowych (tekst jedn.: Dz. U.
z 2013 r. poz. 1030 z pdzn. zm.)

- ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo
o postepowaniu przed sadami administracyj-
nymi (tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r. poz. 718
z pozn. zm.)

- ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo far-
maceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.)

- ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo
wlasnosci przemystowej (tekst jedn.: Dz. U.
z 2013 r. poz. 1410 z pézn. zm.)

rozporzadzenie (WE) - rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu

nr 726/2004

Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspdlnotowe procedury wyda-
wania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L 136
230.04.2004, s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 229, z pézn. zm.)

rozporzadzenie (WE) - rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamen-

nr 1394/2007

tu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie produktéw leczniczych
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Wykaz skrotow

rozporzadzenie (UE) -
2016/161

rozporzadzenie -
o DPK/ rd.p.k.

rozporzadzenie -
o GDP

rozporzadzenie -
o GMP

rozporzadzenie -
o komisjach
bioetycznych / r.k.b.

rozporzadzenie -
ws. dokumentéw /
r.w.d.

rozporzadzenie -
wykonawcze
nr 520/2012

terapii zaawansowanej i zmieniajgce dyrekty-
we 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007,
s. 121, z pézn. zm.)

rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzu-
pelniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamen-
tu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegdlowych zasad dotyczacych zabezpie-
czen umieszczanych na opakowaniach pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L 32 2 9.02.2016, s. 1)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Kli-
nicznej (Dz. U. poz. 489)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 mar-
ca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. poz. 381 z pdzn. zm.)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 li-
stopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz. U. poz. 1979)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spo-
tecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szcze-
golowych zasad powotywania i finansowania
oraz trybu dzialania komisji bioetycznych
(Dz. U. Nr 47, poz. 480)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie wzoréw dokumen-
tow przedkladanych w zwigzku z badaniem
klinicznym produktu leczniczego oraz w spra-
wie wysokosci i sposobu uiszczania oplat za
zlozenie wniosku o rozpoczecie badania kli-
nicznego (Dz. U. poz. 491)

rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w spra-
wie dzialan zwigzanych z nadzorem nad bez-
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Wykaz skrotow

pieczenstwem farmakoterapii, o ktorych mowa
w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz. Urz. UE L 159 z 20.06.2012, s. 5)

r.r.p.l. - rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 li-
stopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327)

TFUE - Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(wersja skonsolidowana: Dz. Urz. UE C 202
z 7.06.2016, s. 47)

u.d.l. - ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno-
$ci leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r.
poz. 618 z pdzn. zm.)

u.i.a. - ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach ap-
tekarskich (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 1429
z pdzn. zm.)

u.o.d.o. - ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie
danych osobowych (tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r.
poz. 922)

u.o.k.k. — ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie kon-
kurencji i konsumentow (tekst jedn.: Dz. U.
z 2015 r. poz. 184 z pdzn. zm.)

u.p.n.p.r. - ustawa z dnia 23 sierpnia 2007 r. 0 przeciw-
dzialaniu nieuczciwym praktykom rynko-
wym (tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r. poz. 3)

u.r.p.l. - ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Re-
jestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.
Nr 82, poz. 451 z pozn. zm.)

u.r.t. - ustawa z dnia 29 grudnia 1992 r. o radiofonii
i telewizji (tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r. poz. 639
z pozn. zm.)

u.s.d.g. - ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (tekst jedn.: Dz. U.
z 2015 r. poz. 584 z p6zn. zm.)
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u.s.k. - ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
stuzbie krwi (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r.
poz. 332 z pdzn. zm.)

ustawa - ustawa z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie

nowelizacyjna z dnia ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niekto-

19 grudnia 2014 r. rych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28)

ustawa - ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie

nowelizacyjna z dnia ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niekto-

9 kwietnia 2015 r. rych innych ustaw (Dz. U. poz. 788 z p6zn. zm.)

ustawa refundacyjna - ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji le-
koéw, $rodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 345
z pézn. zm.)

ustawa - ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadcze-

o swiadczeniach niach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (tekst jedn.: Dz. U.
z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.)

u.z.l. - ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U.
z 2015 1. poz. 464 z pdzn. zm.)

u.z.n.k. - ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalcza-
niu nieuczciwej konkurencji (tekst jedn.:
Dz. U.z2003 r. Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.)

Czasopisma i publikatory
CBOSA - Centralna Baza Orzeczen Sagdéw Administra-

cyjnych, orzeczenia.nsa.gov.pl
Dz. Urz. Min. Zdrow. - Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia

KZs - Krakowskie Zeszyty Sadowe. Orzeczenia Sadu
Apelacyjnego w Krakowie w sprawach karnych

ONSA - Orzecznictwo Naczelnego Sadu Administra-
cyjnego

ONSA WSA - Orzecznictwo Naczelnego Sadu Administracyj-

nego i wojewddzkich sadéw administracyjnych
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OSA - Orzecznictwo Sadow Apelacyjnych

OSN - Orzecznictwo Sadu Najwyzszego

OSNC - Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Cywil-
na (do 1995 r. jako OSN)

OSNCP - Orzecznictwo Sadu Najwyzszego Izby Cy-

wilnej, Pracy i Ubezpieczen Spolecznych
(1963-1994)

OSNKW - Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Karna
i Wojskowa
OSNP - Orzecznictwo Sadu Najwyzszego Izba Pracy,

Ubezpieczen Spotecznych i Spraw Publicz-
nych (od 2003 r.)

OsP - Orzecznictwo Sagdow Polskich

OSPiKA - Orzecznictwo Sadéw Polskich i Komisji Arbi-
trazowych

OTK - Orzecznictwo Trybunalu Konstytucyjnego;
zbidr urzedowy

OTK-A - Orzecznictwo Trybunalu Konstytucyjnego;

zbior urzedowy, Seria A

Inne

AE — adverse event (zdarzenie niepozadane)

API - active pharmaceutical ingredient (substancja
czynna)

AR - adverse reaction (dziatanie niepozadane)

ATMP - advanced therapy medicinal product (produkt
leczniczy terapii zaawansowanej)

CAT - Committee for Advanced Therapies (Komitet
ds. Terapii Zaawansowanych)

CEIDG - Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatal-
no$ci Gospodarczej

CEM - Centrum Egzaminéw Medycznych

ClIOMS - The Council for International Organizations

of Medical Sciences (Rada Miedzynarodo-
wych Organizacji Nauk Medycznych)
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CHMP - Committee for Medicinal Products for Hu-
man Use (Komitet ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi)

CMDh - Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures - Human
(Grupa Koordynacyjna ds. Procedury Wza-
jemnego Uznania i Zdecentralizowanej - pro-
dukty lecznicze stosowane u ludzi)

CMDv - Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures - Veterinary
(Grupa Koordynacyjna ds. Procedury Wza-
jemnego Uznania i Zdecentralizowanej - pro-
dukty lecznicze weterynaryjne)

CMKP - Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplo-
mowego

CMS - Concerned Member State (panstwo zaintere-
sowane)

COMP - Committee for Orphan Medicinal Products
(Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych)

CPP - Certificate of Pharmaceutical Product (certy-

fikat poswiadczajacy, ze wytworca produktu
leczniczego posiada zezwolenia na wytwarza-
nie danego produktu leczniczego bedacego
przedmiotem handlu migdzynarodowego)

CRA — Clinical Research Associate (Monitor Badan
Klinicznych)

CRF — case report form (karta obserwacji klinicznej)

CRO — Contract Research Organization (podmiot pro-
wadzacy badanie kliniczne na zlecenie)

ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczego

ChPLW - Charakterystyka Produktu Leczniczego We-
terynaryjnego

DCP - Decentralised Procedure (procedura zdecen-
tralizowana)

DGM - dokumentacja gltéwna miejsca prowadzenia
dziatalnosci
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DPK - Dobra Praktyka Kliniczna

EAHP - European Association of Hospital Pharmacists
(Europejskie Stowarzyszenie Farmaceutow
Szpitalnych)

EDQM - European Directorate for the Quality of Me-

dicines & HealthCare (Europejski Dyrektoriat
Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia)

EFTA - European Free Trade Assocition (Europejskie
Porozumienie o Wolnym Handlu)

EKS - Elektroniczna Karta Szkolenia Specjalizacyj-
nego

EMA - European Medicines Agency (Europejska
Agencja Lekow)

EOG - Europejski Obszar Gospodarczy

EudraCT - European Union Drug Regulatory Authorities

Clinical Trials Database (w skrdcie: European
Clinical Trials Database) (Europejska Baza
Danych Badan Klinicznych Lekow)
EudraGMDP - European Union Drug Regulatory Authorities
Good Manufacturing and Distribution Pra-
ctice Database (Europejska Baza Danych Do-
brych Praktyk Wytwarzania i Dystrybucji

Lekow)

GIF - Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

GIS - Gléwny Inspektor Sanitarny

GIODO - Generalny Inspektor Ochrony Danych Oso-
bowych

GLW - Gléwny Lekarz Weterynarii

GMA - Global Marketing Authorisation (ogoélne po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu)

GCP - Good Clinical Practice (Dobra Praktyka Kli-
niczna)

GDP - Good Distribution Practice (Dobra Praktyka
Dystrybucyjna)

GMP - Good Manufacturing Practice (Dobra Prakty-

ka Wytwarzania)
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GVP - Good Pharmacovigilance Practices (Dobre Prak-
tyki Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmako-
terapii)

HDN - harmonogram dziatan naprawczych

HE-ATMP — hospital exemption ATMP (produkt leczniczy
terapii zaawansowanej — ,wyjatek szpitalny”)

HMPC — Committee on Herbal Medicinal Products (Ko-
mitet ds. Roélinnych Produktéw Leczniczych)

ICH - International Council for Harmonisation of

Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use

ICH GCP - ICH Guideline for Good Clinical Practice

IMP - Investigational Medicinal Product (badany
produkt leczniczy)

INN - International Nonproprietary Name (migdzy-
narodowa nazwa niezastrzezona)

IPEC — International Pharmaceutical Excipients Council

KEL - Kodeks Etyki Lekarskiej

KRRIT - Krajowa Rada Radiofonii i Telewizji

KRS - Krajowy Rejestr Sgdowy

Lz - produkt leczniczy stosowany wylacznie
w lecznictwie zamknietym

MAH - Marketing Authorisation Holder (posiadacz

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, pod-
miot odpowiedzialny)

MedDRA - Medical Dictionary for Drug Regulatory Acti-
vities (stownik MedDRA)

MRA — Mutual Recognition Agreement (umowa o wza-
jemnym uznawaniu)

MRP - Mutual Recognition Procedure (procedura
wzajemnego uznania)

MWIF - Mazowiecki Wojewddzki Inspektorat Farma-
ceutyczny

NFz - Narodowy Fundusz Zdrowia

NIA - Naczelna Izba Aptekarska
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NIMP

NLPZ
NSA
OCABR

OIA
OTC
PAT

PESF
PIC/S
PIF
PKE
PPIS
PWIS

PR
PRAC

PSUR
QP

QPPV

RMS

Rp
Rpw

- Non Investigational Medicinal Product (inny
niz badany produkt leczniczy)

- niesteroidowy lek przeciwzapalny

- Naczelny Sad Administracyjny

- Official Control Authority Batch Release (kon-
trola seryjna wstepna)

- Okregowa Izba Aptekarska

- off-the-counter ([lek] wydawany bez recepty)

— Process Analytical Technology (kontrola pro-
cesu w czasie rzeczywistym)

- Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny Farma-
ceutow

- Pharmaceutical Inspection Convention and
Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme

- Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna

- Panstwowa Komisja Egzaminacyjna

- Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny

- Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny

— Parametric Release (zwalnianie parametryczne)

— Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzo-
ru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii)

— periodic safety update report (raport okresowy
o bezpieczenstwie stosowania leku)

- Qualified Person (Osoba Wykwalifikowana,
tez OW)

- Qualified Person for Pharmacovigilance (osoba
wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér
nad bezpieczenstwem farmakoterapii)

— Reference Member State (panistwo referencyjne)

- produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

— produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza
zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje psy-
chotropowe, okreslone w odrebnych przepisach
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Rpz - produkt leczniczy, wydawany z przepisu leka-
rza, do zastrzezonego stosowania

RTR — Real Time Release (zwalnianie w czasie rze-
czywistym)

Rx - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

SAE — serious adverse event (ciezkie zdarzenie niepo-
zgdane)

SAR - serious adverse reaction (ciezkie dzialanie nie-
pozadane)

SMK - System Monitorowania Ksztalcenia Pracow-
nikéow Medycznych

SOP - standard operating procedure (standardowa
procedura postepowania)

SUSAR - suspected unexpected serious adverse reaction
(niespodziewane ciezkie dzialanie niepozadane)

TSUE - Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej

(przed dniem 1 grudnia 2009 r. ETS - Euro-
pejski Trybunal Sprawiedliwosci)

UAR - unexpected adverse reaction (niespodziewana
reakcja niepozadana)
UNESCO - United Nations Educational, Scientific and Cul-

tural Organization (Organizacja Narodéw Zjed-
noczonych dla Wychowania, Nauki i Kultury)

URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

WDA — Wholesale Distribution Authorisation (zezwole-
nie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej)

WHO ~ World Health Organization (Swiatowa Orga-
nizacja Zdrowia)

WIF - wojewddzki inspektor farmaceutyczny

WMA — World Medical Association (Swiatowe Stowa-
rzyszenie Lekarzy)

WSA - Wojewddzki Sad Administracyjny

ZSMOPL - Zintegrowany System Monitorowania Obrotu

Produktami Leczniczymi
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Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.:
Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.; dalej: pr. farm.) jest naj-
wazniejsza regulacjg dla rynku farmaceutycznego i kluczowy dla catego
systemu ochrony zdrowia w Polsce. W sposéb kompleksowy reguluje za-
sady, na jakich produkty lecznicze moga by¢ przedmiotem obrotu w Pol-
sce, w tym okregla: reguly i tryb dopuszczania lekdw do obrotu, warunki
prowadzenia badan klinicznych oraz wytwarzania lekow, zasady prowa-
dzenia reklamy, warunki obrotu hurtowego i detalicznego i wymagania
stawiane podmiotom prowadzacym taki obrot, reguly funkcjonowania
systemu pharmacovigilance oraz uprawnienia inspekcji farmaceutyczne;.

W ciagu ostatnich lat regulacje prawne dotyczace produktow leczniczych
ulegly daleko idacej ewolucji. Poprzednio obowigzujaca ustawa z dnia
10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materialach me-
dycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U.
Nr 105, poz. 452 z péin. zm.) byla skromnym objetosciowo aktem praw-
nym, ktéry w kilkudziesieciu przepisach okreslal zasady wytwarzania le-
kéw i wyroboéw medycznych oraz obrotu nimi. Owczesne regulacje nie
poswiecaly wiekszej uwagi takim zagadnieniom jak badania kliniczne czy
pharmacovigilance, natomiast regulowaly co$ bardzo istotnego dla polskiej
farmaciji i polskiej gospodarki. Otdz byt to rok wielkich przemian. Dla far-
maceutow (i nie tylko) ustawa z dnia 23 grudnia 1988 r. o dzialalnosci go-
spodarczej (Dz. U. Nr 41, poz. 324 z pdzn. zm.) otworzyla droge do zakta-
dania prywatnych przedsiebiorstw. Zycie, jak zwykle, wyprzedzajac prawo,
zaczelo dyktowac rozwigzania, a te wymagaly pilnego uporzadkowania.
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Aktualnie obowigzujaca ustawa — Prawo farmaceutyczne to bardzo
obszerna i skomplikowana regulacja, ktorej towarzyszy rowniez wiele
waznych dla praktyki rozporzadzen wykonawczych. Uchwalenie cal-
kowicie nowej ustawy bylo przede wszystkim spowodowane obszernos-
cig zmian, ktérych wprowadzenie bylo niezbedne dla przygotowania
Polski do akcesji do Unii Europejskiej i stopniowego przyjmowania
europejskich standardéw.

Poza ustawg — Prawo farmaceutyczne dla branzy istotne znaczenie ma
réwniez wiele innych aktéw prawnych, ktére mozna zaliczy¢ do tej ga-
tezi prawa. Wsrdd nich mozna wymieni¢ w szczegolnosci:

- ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz. U. Nr 82, poz. 451 z pdzn. zm.; dalej: u.r.p.l.);

- ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jedn.:
Dz. U. 22015 r. poz. 876 z pdzn. zm.);

- ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 345 z pdzn. zm.);

— dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz. Urz. WE
L 311 2 28.11.2001, s. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, 5. 69, z pdzn. zm.);

- rozporzadzenie nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, s. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 229, z pézn. zm.);

- rozporzadzenie nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow leczni-
czych (Dz. Urz. WE L 18 2 22.01.2000, s. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, s. 21, z p6zn. zm.);

- rozporzadzenie nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych te-
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rapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 324 z10.12.2007, s. 121,
z pdzn. zm.);

- rozporzadzenie nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych sto-
sowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG)
nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i roz-
porzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.2006,
s. 1, z pozn. zm.).

Obecnie gléwnym inicjatorem zmian w prawie farmaceutycznym sa
organy Unii Europejskiej, ktore zajmuja si¢ dostosowywaniem europej-
skich regulacji prawnych do sytuacji rynkowej i zjawisk zachodzacych
na rynku farmaceutycznym. Wérdd ostatnich, waznych inicjatyw UE
mozna wymieni¢ chociazby stworzenie przepiséw zmierzajacych do
poprawy bezpieczenistwa farmakoterapii czy przeciwdziatania przeni-
kaniu lekow sfalszowanych do legalnego obrotu.

Polski ustawodawca réwniez pozostaje aktywny na polu prawa far-
maceutycznego. W ostatnich latach rynek przezyl rewolucje zwia-
zang z wprowadzeniem ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go oraz wyrobow medycznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 345
z pozn. zm.; dalej: ustawa refundacyjna). W 2015 r. wprowadzono réw-
niez nowe przepisy zmierzajace do przeciwdziatania powstawaniu nie-
doborow lekow w aptekach, co bylo spowodowane m.in. przez niekon-
trolowany eksport réwnolegty oraz patologiczne zjawisko polegajace na
prowadzeniu tzw. odwroconego fancucha dystrybucji - tj. sprzedazy
lekéw przez apteki hurtowniom zamiast pacjentom.

Przez blisko 10 lat petnienia funkcji Gléwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego z fascynacja obserwowatam, jak dynamicznie rozwija si¢ ry-
nek farmaceutyczny. Powstawaly nowe — w wigkszo$ci male i $rednie
- przedsigbiorstwa zajmujgce sie obrotem i wytwarzaniem produktow
leczniczych. Dzigki wprowadzaniu przez ich wiascicieli coraz to wyz-
szych standardéw mozemy teraz poszczyci¢ si¢ obecnoscia na polskim
rynku szerokiej gamy lekdw wlasnej produkgji, ktore prezentujg naj-
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wyzszg jako$¢ i gwarantujg pacjentom bezpieczenstwo ich stosowania.
Oprocz lekéw generycznych polski przemyst farmaceutyczny w swoich
dzialach R&D opracowuje innowacyjne struktury, ktére sg niezwykle
przydatne do leczenia chordb rzadkich lub takich, w ktérych dotych-
czas stosowane leki sg juz nieskuteczne. Jednak rozwdj, cho¢ niesie za
sobg nowe szanse na efektywniejsze leczenie, wigze sie réwniez z no-
wymi zagrozeniami dla pacjentow. Rolg ustawodawcy, z jednej strony,
oraz inspekgcji farmaceutycznej, z drugiej strony, jest zadbanie o to, aby
minimalizowac te ryzyka i sprzyjac¢ rozwojowi bezpiecznej i skutecznej
farmakoterapii.

Trzeba pamietaé, ze tworzac, interpretujac i stosujgc prawo farmaceu-
tyczne, nie mozna traci¢ z pola widzenia nadrzednego celu catego sy-
stemu, jakim jest ochrona pacjenta. Realizacji tego celu przeszkadzac
moze stanowienie prawa o niedostatecznej jakosci, objawiajace si¢ bra-
kiem spdjnosci systemowej, brakiem pelnej zgodnosci z normami unij-
nymi czy nieprecyzyjnym brzmieniem przepisdw. Mam nadzieje, ze
niniejszy komentarz przyczyni si¢ do lepszego rozumienia przepisow
regulujacych obszar ochrony zdrowia, w tym w szczegdlnosci znacz-
na jego czesd, jaka jest rynek lekow, oraz pomoze stosowaé przepisy
w praktyce, jak réwniez bedzie inspiracja do dalszego rozwoju tej galezi
prawa, z korzyscia dla wszystkich pacjentéw w Polsce.

Zofia Ulz



USTAWA

z dnia 6 wrze$nia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

(tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271; zm.: Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505,
Nr 234, poz. 1570; z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95,
poz. 788, Nr 98, poz. 817; z 2010 r. Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679; z 2011 r. Nr 63,
poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657,
Nr 122, poz. 696; z 2012 r. poz. 1342, poz. 1544; z 2013 r. poz. 1245; z 2014 r.
poz. 822, poz. 1491; z 2015 r. poz. 28, poz. 277, poz. 788, poz. 875, poz. 1771,
poz. 1830, poz. 1918, poz. 1926, poz. 1991; z 2016 1. poz. 823, poz. 960)






ROZDZIAL 1
Przepisy ogolne
[Zakres regulacji]

1. Ustawa okresla:
1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktow leczniczych,
z uwzglednieniem w szczegolnosci wymagan dotyczacych jako-
$ci, skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania;
la) warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczni-
czych;
2) warunki wytwarzania produktow leczniczych;
3) wymagania dotyczace reklamy produktow leczniczych;
4) warunki obrotu produktami leczniczymi;
5) wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i pla-
cowek obrotu pozaaptecznego;
5a) organizacje i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bez-
pieczenstwem stosowania produktow leczniczych oraz monito-
rowania bezpieczenstwa ich stosowania;
6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organéw.
2. Przepisy ustawy stosuje si¢ rowniez do produktow leczniczych
bedacych srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami w rozumieniu przepisow o przeciwdzialaniu narko-
manii, w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami.

1. Artykul 1 okresla zakres spraw regulowanych ustawa. Wskazane
w przepisie obszary regulacji odzwierciedlajg w pewnym stopniu po-
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Art. 1 Rozdziat 1. Przepisy ogdlne

dzial ustawy na rozdzialy. Komentowany przepis nie ma znaczacej
funkcji w praktyce — ma on przede wszystkim informowa¢ czytelnika
ustawy w sposob ogolny, jakiego rodzaju sprawy zostaly uregulowane
w przedmiotowym akcie prawnym.

Jak wynika z powyzszego przepisu, zakresem regulacji ustawy — Prawo
farmaceutyczne objete sg nastepujace zagadnienia:

- dopuszczanie produktéw leczniczych do obrotu,

- prowadzenie badan klinicznych,

- wytwarzanie lekdw,

- reklama,

- warunki prowadzenia obrotu produktami leczniczymi,

- funkcjonowanie aptek i hurtowni,

- organizacja i zasady funkcjonowania systemu pharmacovigilance,

- nadzor farmaceutyczny.

Warto wskazaé, ze prawo farmaceutyczne nie reguluje wszystkich
aspektéw obrotu produktami leczniczymi i dzialalnosci przemystu
farmaceutycznego. Poza zakresem ustawy znajdujg si¢ te obszary,
ktore zostaly objete regulacjami unijnymi, stosowanymi bezposred-
nio w kazdym panstwie cztonkowskim, bez potrzeby ich imple-
mentacji. Do takich aktéw prawnych nalezy w szczegélnosci roz-
porzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wy-
dawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jace Europejska Agencje Lekoéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004,
s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 229,
z pozn. zm.; dalej: rozporzadzenie (WE) nr 726/2004), regulujace
zasady dopuszczania do obrotu lekow w tzw. procedurze centralne;.
Ustawa — Prawo farmaceutyczne nie dotyczy réwniez w zasadzie
wyrobow medycznych czy suplementow diety, czesto kojarzonych
z pojeciem produktéw farmaceutycznych. Poza komentowang usta-
wa uregulowano rowniez kwestie dotyczace finansowania lekéw ze
$rodkow publicznych (por. ustawa refundacyjna) i §wiadczen opieki
zdrowotnej (por. ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
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opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéow publicznych, tekst
jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.; dalej: ustawa o $wiad-
czeniach), zasady ochrony praw wilasnosci przemystowej dotycza-
ce tego rodzaju produktéw (por. ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r.
- Prawo wtlasnosci przemystowej, tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r.
poz. 1410 z pézn. zm.; dalej: p.w.p.) oraz zasady wykonywania dzia-
falnosci leczniczej (por. ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatal-
nosci leczniczej, tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 618 z pézn. zm.;

dalej: u.d.l.).

Prawo farmaceutyczne nie zawiera wyczerpujacej regulacji w zakre-
sie szczegolnej kategorii produktéw leczniczych bedacych $rodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami. Do tej
kategorii lekéw znajdujg zastosowanie uzupelniajgco przepisy usta-
wy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (tekst jedn.:
Dz. U. z 2016 r. poz. 224), w szczegolnoéci w zakresie definicji tych
produktéw oraz zasad ich wytwarzania i obrotu.

. W stosunku do poprzednio obowigzujacych przepisow ustawy z dnia
10 pazdziernika 1991 r. o srodkach farmaceutycznych, materiatach me-
dycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekeji Farmaceutycznej (Dz. U.
Nr 105, poz. 452 z pdzn. zm.) ustawa — Prawo farmaceutyczne ma
wezszy przedmiotowo zakres regulacji, poniewaz ogranicza si¢ jedy-
nie do produktow leczniczych (lekéw), tj. nie dotyczy materiatéw me-
dycznych. Jednak zdecydowanie ,,przewyzsza” poprzednia ustawe po-
ziomem szczegolowosci regulacji, wyrazajacym sie przede wszystkim
w zdecydowanym zwigkszeniu obowigzkéw i standardow, jakie mu-
sza spelnia¢ produkty lecznicze i podmioty prowadzgace dziatalno$¢ na
rynku farmaceutycznym. Przykladowo wskazaé mozna, ze poprzednia
ustawa zawierala jeden krétki artykut okreslajacy warunki prowadze-
nia badan klinicznych, podczas gdy prawo farmaceutyczne w aktual-
nym brzmieniu poswieca temu tematowi caty rozdzial, liczacy blisko
40 roznych przepisow.

. Przepisy ogolne kazdej z ustaw, zgodnie z zasadami techniki prawo-
dawczej (wynikajacymi z rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
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z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,,Zasad techniki prawodawcze;j”,
tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r. poz. 283), poza okresleniem przedmio-
towego zakresu ustawy powinny zawiera¢ rowniez wskazanie pod-
miotéw, ktérych ona dotyczy. Brak okreslenia adresatéw, do ktérych
kierowana jest ustawa, mozna rozumie¢ w ten sposdb, ze ustawodaw-
ca celowo nie ograniczyl zastosowania ustawy do okreslonego kregu
podmiotow. Zasadne jest zatem twierdzenie, ze tam, gdzie nie jest
to sprecyzowane, przepisy skierowane sg do wszystkich podmio-
tow, nie tylko tych, ktore intuicyjnie kojarzone sa z tym przemystem.
Takie stwierdzenie ma wazne konsekwencje praktyczne, poniewaz
oznacza, ze w zakresie, w jakim ustawa naklada pewne obowigzki
i ograniczenia (np. w kwestii prowadzenia reklamy), do ich stosowa-
nia s3 zobowigzane nie tylko podmioty faktycznie zwiazane z obro-
tem produktami leczniczymi, lecz takze inne, o ile prowadzg dziala-
nia uregulowane w niniejszej ustawie (np. agencje reklamowe, sklepy
spozywcze, serwisy internetowe itp.).

IS ¥EA (Definicje ustawowe]

W rozumieniu ustawy:
1) aktywnoscig biologiczng produktu leczniczego - jest sita dzia-
lania jego substancji czynnej lub substancji czynnych, wyrazo-
na w jednostkach miedzynarodowych lub biologicznych;

Aktywnoscig biologiczng produktu leczniczego jest sila dzialania jego
substancji czynnej. Aktywnos$¢ wyraza sie¢ w jednostkach miedzy-
narodowych lub biologicznych.

1a) badaniem dotyczacym bezpieczenstwa przeprowadzanym po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu - jest kazde
badanie dotyczace dopuszczonego do obrotu produktu leczni-
czego, z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania lub ilo§ciowego
okreslenia ryzyka, potwierdzenia profilu bezpieczenstwa tego
produktu leczniczego lub pomiaru skutecznosci $rodkow za-
rzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego;
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. Badaniem dotyczacym bezpieczenstwa, przeprowadzonym po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu, jest kazde badanie, ktore
ma na celu zidentyfikowanie, opisanie lub ilosciowe okreslenie ryzyka,
potwierdzenie profilu bezpieczenstwa lub pomiaru skutecznosci srod-
koéw zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego.

. Badanie bezpieczenstwa ma charakter badania nieinterwencyjne-
go i moze by¢ prowadzone przez podmiot odpowiedzialny za zgoda
wlasciwego organu. Termin ten nie odnosi si¢ do badan dotyczacych
weterynaryjnych produktdw leczniczych. Szerzej na ten temat por. ko-
mentarz do art. 36u pr. farm.

. Pojecie to zostalo wprowadzone do prawodawstwa unijnego przez dy-
rektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grud-
nia 2010 r. zmieniajgca —w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego ko-
deksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, s. 74; dalej: dyrektywa 2010/84/UE).
Definicja implementowana do polskiej ustawy jest zbiezna z tg zawartg
w przepisach unijnych.

2) badaniem klinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udzia-
lem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, far-
makologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dzia-
lania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub
w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub
wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledze-
nia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego
lub wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, majac na
wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosé;

. Definicja badania klinicznego jest zgodna z treécig definicji zawartej
w dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych
sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu ba-
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dan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowa-
nia przez cztowieka (Dz. Urz. WE L 121 z 1.05.2001, s. 34; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, s. 299, z p6ézn. zm.; da-
lej: dyrektywa 2001/20/WE). Badaniem klinicznym moze by¢ zatem
wylacznie badanie z udzialem ludzi - zwanych uczestnikami badania
klinicznego. Definicja uczestnika badania klinicznego zawarta zostala
w art. 2 pkt 40a pr. farm.

. Celem badania klinicznego jest odkrycie lub potwierdzenie klinicz-
nych, farmakologicznych, farmakodynamicznych skutkéw dziatania
badanych produktéw leczniczych, zidentyfikowanie dziatan niepoza-
danych lub $ledzenie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydala-
nia badanych produktéw leczniczych. Celem badania klinicznego jest
takze ocena bezpieczenstwa i skutecznosci badanych produktéw leczni-
czych. Badaniem klinicznym moze by¢ objety jeden produkt leczniczy
lub kilka.

. Zgodnie z artykulem 37al pr. farm. do badan nieinterwencyjnych zdefi-
niowanych w tym artykule nie stosuje si¢ przepisow rozdzialu 2a ustawy
- Prawo farmaceutyczne ,,Badania kliniczne produktéw leczniczych”.
Wobec powyzszego mozna przyjaé, ze badanie nieinterwencyjne nie jest
badaniem klinicznym. Takie zalozenie jednak nie oznacza, ze badanie
nieinterwencyjne nie jest eksperymentem medycznym. Ze wzgledu na
szeroki zakres definicji eksperymentu badawczego (bedacego rodzajem
eksperymentu medycznego) badania nieinterwencyjne, mimo ze nie sg
badaniami klinicznymi, moga wypelnia¢ dyspozycje definicji ekspe-
rymentu badawczego zawarta w art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grud-
nia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U.
z 2015 r. poz. 464 z p6zn. zm.; dalej: u.z.1.). W konsekwencji do takich
badan zastosowanie znajdowalby art. 29 u.z.l, przewidujacy wymog
uzyskania pozytywnej opinii niezaleznej komisji bioetycznej.

. Ustawodawca nie zdecydowatl si¢ na zamieszczenie w stowniczku usta-
wy - Prawo farmaceutyczne definicji o$rodka badawczego. Badanie
kliniczne moze by¢ zatem prowadzone w dowolnym podmiocie, ktéry
uzyska akceptacje komisji bioetycznej i Prezesa URPL. Funkcje osrod-
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ka badawczego moze pelni¢ dowolny podmiot z otwartego katalogu
podmiotéw, obejmujacego np. podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecz-
nicza (zaréwno publiczne, jak i niepubliczne), indywidualne prakty-
ki lekarskie, indywidualne specjalistyczne praktyki lekarskie, spotki
prawa handlowego, grupowe praktyki lekarskie, a nawet badacz, kto-
ry bedzie prowadzit badanie (taka sytuacja wystepuje czesto w przy-
padku indywidualnych praktyk lekarskich, gdy ten sam lekarz pelni
jednoczesénie funkcje badacza i osrodka badawczego). Brak sprecyzo-
wania cech oérodka badawczego wynika, jak si¢ zdaje, z przyjetego
zalozenia, ze badanie kliniczne jest prowadzone przez badacza, a rola
osrodka badawczego jest ograniczona w zasadzie do zapewnienia od-
powiednich warunkéw lokalowych w zaleznosci od rodzaju badania
klinicznego.

2a) badaczem - jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kli-
niczne dotyczy stomatologii, albo lekarz weterynarii - w przy-
padku badania klinicznego weterynaryjnego, posiadajacy
prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe,
wiedze naukowa i do§wiadczenie w pracy z pacjentami, nie-
zbedne do prowadzonego badania klinicznego lub badania
klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie
tych badan w danym osrodkus jezeli badanie kliniczne lub ba-
danie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zespél
0s6b, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgoda kierownika
podmiotu leczniczego w rozumieniu przepiséw o dzialalnosci
leczniczej, w ktorym prowadzone jest badanie kliniczne, jest
kierownikiem zespolu odpowiedzialnym za prowadzenie tego
badania w danym osrodku;

1. Definicja badacza kfadzie wyrazny nacisk na fakt, ze badaczem moze
by¢ wylacznie lekarz, czyli osoba posiadajaca wlasciwe wyksztalcenie
i kwalifikacje, potwierdzone wymaganymi dokumentami, do udziela-
nia $wiadczen zdrowotnych. Aby lekarz mogl zosta¢ badaczem, musi
réwniez mie¢ prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej.

43



Art. 2 Rozdziat 1. Przepisy ogdlne

. Lekarz, ktéry chcialby zosta¢ badaczem, powinien mie¢ odpowied-
nio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukows i do§wiadczenie
W pracy z pacjentami.

. Obowiazki badacza zostaly szczegélowo wskazane w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz. U. poz. 489; dalej: rozporzadzenie o DPK, r.d.p.k.).

. Do rzadkosci obecnie naleza badania kliniczne prowadzone samodziel-
nie przez badaczy, z reguly s3 oni wspierani przez kilku- lub nawet
kilkunastoosobowe zespoly badawcze, skladajace si¢ ze wspodtbada-
czy oraz personelu pomocniczego. Znalazlo to swoje odzwierciedlenie
w definicji badacza, zgodnie z ktora, jezeli badanie kliniczne prowa-
dzone jest przez zespol osob, badacz wyznaczony przez sponsora, za
zgoda kierownika zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym prowadzone
jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespolu odpowiedzialnym za
prowadzenie tego badania w danym osrodku.

. Czlonkowie zespolu badawczego muszg mie¢ wysokie kwalifikacje
umozliwiajgce udzial w badaniu, gdyz tylko takie osoby mogg zostacé
zaangazowane przez badacza do przeprowadzenia badania kliniczne-
go. Poprawnos¢ wyboru czlonkéw zespotu ocenia komisja bioetyczna
(art. 37r ust. 2 pkt 2 pr. farm.). Ponadto wszyscy czlonkowie zespotu
badawczego powinni zosta¢ zaznajomieni z protokolem badania, bro-
szurg badacza oraz swoimi obowigzkami wskazanymi przez badacza.

. Jedyna czynnoscig cztonkéw zespolu badawczego wskazang wprost
w ustawie — Prawo farmaceutyczne jest rozmowa z uczestnikiem bada-
nia lub jego przedstawicielem ustawowym na temat celu, ryzyka i nie-
dogodnosci zwigzanych z tym badaniem klinicznym oraz warunkow,
w jakich ma ono zosta¢ przeprowadzone, i prawa do wycofania si¢
z badania klinicznego w kazdej chwili (art. 37b ust. 2 pkt 2 pr. farm.).
Zapis ten pozostaje w pewnej sprzecznosci z rozporzgdzeniem w spra-
wie Dobrej Praktyki Klinicznej, ktére przewiduje, Ze jedyna osoba,
uprawniong do udzielania uczestnikom informacji o badaniu jest ba-
dacz (§ 7 r.d.p.k.).
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. Do odpowiedzialno$ci badacza za dzialania i zaniechania cztonkéow
zespolu badawczego moze znalez¢ zastosowanie ogdlna zasada zawarta
w art. 430 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (tekst
jedn.: Dz. U. z 2016 r. poz. 380 z p6zn. zm., dalej: k.c.), stanowiaca, ze:
»Kto na wlasny rachunek powierza wykonanie czynnosci osobie, kto-
ra przy wykonywaniu tej czynnosci podlega jego kierownictwu i ma
obowigzek stosowac sie do jego wskazdwek, ten jest odpowiedzialny
za szkode wyrzadzong z winy tej osoby przy wykonywaniu powie-
rzonej jej czynnosci.” Przestankami odpowiedzialnosci na podstawie
art. 430 k.c. sg:
1) szkoda wyrzadzona osobie trzeciej przez podwladnego (osobe pod-
legajaca kierownictwu badacza),
2) wina podwladnego,
3) wyrzadzenie szkody przy wykonywaniu przez podwladnego po-
wierzonej mu czynnosci.

Ocena zastosowania ww. przepisu zalezy od zapiséw umownych fa-
czacych podmioty biorgce udzial w prowadzeniu badania klinicznego,
w szczegdlnoéci zamieszczonych w umowie miedzy sponsorem lub jed-
nostka prowadzacg badanie kliniczne na zlecenie (Contract Research
Organization — CRO) a badaczem i czlonkami zespotu badawczego lub
miedzy badaczem a cztonkami zespotu badawczego.

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym - jest kazde badanie, kt6-
rego celem jest potwierdzenie przewidywanej skutecznosci lub
bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego weterynaryj-
nego prowadzone z udzialem docelowych gatunkéw zwierzat;

W badaniu klinicznym weterynaryjnym dokonywana jest oce-
na skutecznosci i bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego w odniesieniu do zwierzat. W badaniu takim ocena
bezpieczenstwa musi odnosi¢ si¢ takze do bezpieczenstwa ludzi, kto-
rzy moga spozywac zwierzeta lub produkty z tkankami zwierzecymi.

2¢) badanym produktem leczniczym - jest substancja albo miesza-
nina substancji, ktérym nadano posta¢ farmaceutyczng sub-
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stancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako
produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez
produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygo-
towany w sposob odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu
lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub sto-
sowany w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
postaci juz dopuszczonych do obrotu;

1. Definicja badanego produktu leczniczego jest zgodna z definicja za-
wartg w art. 2 lit. d dyrektywy 2001/20/WE.

2. Zakresem definicji badanego produktu leczniczego objeto posta¢ far-
maceutyczng substancji czynnej lub placebo. Posta¢ farmaceutyczna
to forma przygotowania i aplikacji produktu leczniczego, rozrézniana
wedlug wlasciwosci fizykochemicznych (ptynna, pélptynna, stata) oraz
drogi podania (np. doustna, pozajelitowa, inhalacyjna itd.). Dyrekty-
wa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001,
s. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, s. 69;
dalej: dyrektywa 2001/83/WE) definiuje substancje czynna jako kaz-
da substancje lub mieszaning substancji, ktéra ma zosta¢ wykorzysta-
na do wytworzenia produktu leczniczego i ktéra, uzyta w jego pro-
dukcji, staje sie sktadnikiem czynnym tego produktu, przeznaczonym
do wywolania dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego w celu przywrécenia, poprawy lub zmiany funkeji fi-
zjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej. W sklad po-
staci produktu leczniczego, obok substancji czynnej, wchodzg zwykle
substancje pomocnicze, ktére jednak nie powinny wywiera¢ wlasnego
dziatania farmakologicznego.

3. Fakt, ze badany produkt leczniczy (Investigational Medicinal Product
- IMP) jest centralnym elementem badania klinicznego, nie wyklucza
stosowania innych produktéw leczniczych, nienoszacych cech bada-
nego produktu leczniczego. Produkty niebedace badanym produktem
leczniczym nazywane sg zbiorczo ,,innymi niz badane produktami
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leczniczymi” (Non Investigational Medicinal Products — NIMP) i obej-
muja dorazne leki rezerwowe (rescue medication), tzw. czynniki pro-
wokujace (czyli leki typu challenge agents), oraz produkty lecznicze
stosowane w standardowej terapii (backgroud treatment). Zasadniczym
problemem w wielu przypadkach moze by¢ odréznienie zwlaszcza pro-
duktu referencyjnego, bedacego badanym produktem leczniczym, od
produktow z grupy NIMP. Produkty referencyjne to, zgodnie z art. 2
pkt 35b pr. farm., produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na pod-
stawie pelnej dokumentacji. Wyjasnienie watpliwosci na tle stosowa-
nia przepiséw dyrektywy 2001/20/WE przys$wiecalo Komisji Europej-
skiej w trakcie przygotowan wytycznych w sprawie definicji IMP oraz
NIMP!. Wytyczne te wskazujg zasadnos$¢ postawienia dwoch dodatko-
wych warunkéw w stosunku do produktow, ktdre majg zosta¢ uznane
za badane produkty lecznicze: uzycie w toku badania klinicznego oraz
uzycie w celu zgodnym z zalozonymi celami badania klinicznego. Co
istotne, fakt dopuszczenia danej substancji do obrotu w charakterze
produktu leczniczego nie ma decydujacego znaczenia dla sklasyfikowa-
nia jej jako badanego produktu leczniczego lub nie. Ta sama substancja
moze zosta¢ uzyta w badaniu klinicznym jako produkt referencyjny
badz jako element terapii standardowej, w zaleznosci od spelnienia
powolanych wyzej warunkow.

. Brak natomiast legalnej definicji placebo. Zwyczajowo rozumiane

placebo oznacza substancje nieaktywna podawang pacjentowi w ce-
lach terapeutycznych, ktora nie posiada wlasciwosci terapeutycznych.
Stosowane w badaniach klinicznych placebo powinno by¢ identyczne
z badanym produktem leczniczym zawierajacym substancje czynna,
np. pod wzgledem formy podania, zapachu, koloru. Warunki granicz-
ne przeprowadzania badan klinicznych z zastosowaniem placebo sfor-
mutowano w pkt 33 Deklaracji Helsifiskiej Swiatowego Stowarzyszenia

Wytyczne sg zawarte w zbiorze EudraLex, The Rules Governing Medicinal Products
in the European Union - Volume 10, Guideline Documents Applying to Clinical
Trials - Chapter III, Quality of the Investigational Medicinal Product - Guidance on
Investigational Medicinal Products (IMPS) and ‘Non Investigational Medicinal Products’
(NIMPS), rev. 1, March 2001, http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/
index_en.htm (dostep: 12.03.2016).
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Lekarzy w wersji z pazdziernika 2013 r.: ,,Korzysci, ryzyka, obcigzenia
i skutecznos$¢ nowej interwencji musza zosta¢ poréwnane do korzy-
$ci, ryzyk, obcigzen i skutecznos$ci najlepszej sprawdzonej (najlepszych
sprawdzonych) interwencji. Wyjatki od powyzszej zasady dotycza na-
stepujacych okolicznosci:
- gdy nie istnieje zadna sprawdzona interwencja, uzycie placebo lub
niezastosowanie interwencji sg dopuszczalne lub
- gdy z przekonujgcych i uzasadnionych naukowo powodéw meto-
dologicznych zastosowanie interwencji o nizszej skutecznosci niz
najlepszej sprawdzonej, lub uzycie placebo lub niezastosowanie
interwencji jest konieczne dla okreslenia skutecznosci lub bezpie-
czenstwa interwencji badanej, a pacjenci, u ktdrych zastosowana
zostanie interwencja o nizszej skutecznos$ci niz najlepsza spraw-
dzona, lub wobec ktdrych zostanie uzyte placebo albo tez nie zo-
stanie zastosowana interwencja, nie bedg narazeni na dodatkowe
ryzyka doznania powaznej lub nieodwracalnej szkody w wyni-
ku nieotrzymania najlepszej sprawdzonej interwencji. Do opcji
tej nalezy podchodzi¢ z najwyzsza ostroznoscia, aby uniknac jej
naduzywania”.

Wrydaje sie, ze bardziej precyzyjna jest dyrektywa sformutowana przez
CIOMS (The Council for International Organizations of Medical
Sciences - jest to pozarzadowa organizacja non-profit utworzona
w 1949 r. przez WHO i UNESCO). Stwierdza ona, ze ,wolno stosowac
placebo wtedy, gdy:

- nie ma zadnej sprawdzonej i skutecznej metody dziatania;

- zaniechanie stosowania sprawdzonej i skutecznej metody dzialania
narazitoby uczestnika badan na, w najgorszym wypadku, chwilowa
niedogodno$¢ lub opdznienie w ztagodzeniu objawdw;

- uzycie sprawdzonej metody dziatania jako uktadu kontrolnego nie
daje mozliwosci uzyskania naukowo wiarygodnych wynikéw, a za-
stosowanie placebo nie przyczyni sie istotnie do zwigckszenia ryzy-

2 Wytluszczenia w cytacie dodane przez autora. Pelen tekst deklaracji w ttumaczeniu
na jezyk polski jest dostepny na stronie Naczelnej Izby Lekarzy - http://www.nil.
org.pl/__data/assets/pdf_file/0010/93097/Deklaracja-Helsinska-przyjeta-na-64-Z0-
WMA_-pazdziernik-2013_pelny-tekst.pdf (dostep: 12.03.2016 r.).

48



w

Rozdziat 1. Przepisy ogolne Art. 2

ka powaznej i nieodwracalnej szkody dla bedacych przedmiotem
badania 0s6b™3.

Stosowane w badaniach klinicznych placebo powinno by¢ identyczne
z badanym produktem leczniczym zawierajacym substancje czynna,
np. pod wzgledem sposobu aplikacji, zapachu, koloru. Pierwsze uzycie
placebo nastepuje w badaniach klinicznych II fazy, gdyz dopiero na tym
etapie w kilku grupach poréwnawczych ustala si¢ optymalne dawkowa-
nie produktu leczniczego do dalszych etapéw badan. Badania z zastoso-
waniem placebo maja charakter §lepej proby (blind trial) lub podwdjnie
$lepej proby (double-blind trial). W pierwszym przypadku lekarz pro-
wadzacy badanie wie, ktéry z uczestnikéw projektu otrzymuje badany
produkt leczniczy, a ktéry otrzymuje placebo, podczas gdy takiej infor-
macji nie ma uczestnik. W drugim przypadku badacz réwniez nie wie,
ktorzy uczestnicy otrzymuja badany produkt leczniczy, a ktérzy placebo.

. Stosowanie lub przygotowanie produktu leczniczego w sposéb odmien-

ny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowanie we wskazaniu
nieobjetym pozwoleniem (tzw. off-label) oznacza podanie produktu
leczniczego poza zarejestrowanymi wskazaniami opisanymi w Cha-
rakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta badz tez stoso-
wanie tego produktu zgodnie ze wskazaniem, ale w populacji chorych,
ktérzy nie zostali wymienieni w Charakterystyce Produktu Lecznicze-
go. Nie kazdy produkt leczniczy stosowany we wskazaniu nieobjetym
pozwoleniem staje si¢ automatycznie badanym produktem leczniczym.
Kryterium decydujacym o takiej kwalifikacji bedzie fakt zastosowania
takiego produktu w badaniu klinicznym.

. Stosowanie produktu leczniczego w celu uzyskania dodatkowych in-

formacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu jest celem

Cytat z wytycznych CIOMS - International Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects, CIOMS, Geneva 2002, http://www.cioms.ch/index.php/pub-
lications/printablev3/541/showCategory/65/bioethics-and-health-policy-guidelines-
-and-other-normative-documents (dostep: 12.03.2016), thumaczenie na jezyk polski:
A. Sikora, Stosowanie placebo - préba moralnej oceny, Poznanskie Studia Teologiczne
2003, t. 15,. 171-172.
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prowadzenia badan klinicznych IV fazy (tzw. porejestracyjnych). Sa
one prowadzone jako badania interwencyjne lub nieinterwencyjne (ob-
serwacyjne) m.in. w celu uzupetnienia dokumentacji albo oceny efek-
tywnosci lub skutecznosci.

. Badane produkty lecznicze wykorzystywane wylacznie do badan kli-
nicznych albo badan klinicznych weterynaryjnych, wpisanych do Cen-
tralnej Ewidencji Badan Klinicznych nie wymagaja uzyskania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu (art. 5 pkt 3 pr. farm.).

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym - jest sub-
stancja albo mieszanina substancji, ktorym nadano postac far-
maceutyczna albo biologiczna, i ktére sa wykorzystywane w ba-
daniach klinicznych weterynaryjnych;

. W poréwnaniu z definicja badanego produktu leczniczego definicja
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego zostata skrécona i ma
bardziej generalny charakter. Obejmuje ona zatem swoim zakresem
zaréwno substancje czynne, placebo, jak i produkty referencyjne. Wa-
runkiem decydujacym o odpowiednim zakwalifikowaniu do badanych
produktow leczniczych weterynaryjnych jest fakt wykorzystywania ta-
kich substancji do badan klinicznych weterynaryjnych.

. W stosunku do badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych w de-
finicji uzyto niejednoznacznego sformulowania ,,posta¢ biologiczna”.

3) dzialaniem niepozadanym badanego produktu leczniczego
albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest
kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie tych produk-
tow, wystepujace po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tych
produktow;

. Dzialanie niepozadane badanego produktu leczniczego nazywane jest
réwniez ,reakcja niepozadana” (adverse reaction — AR lub adverse
drug reaction). W stosunku do definicji zamieszczonej w dyrektywie
2001/20/WE w polskiej ustawie zastapiono oznaczenie ,niepozadana”
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mniej dookreslonym przymiotnikiem ,,niekorzystna”, co znacznie roz-
szerza katalog potencjach dziatan niepozadanych.

. Definicja wyraznie sugeruje podejrzenie zwiazku przyczynowego z ba-
danym produktem leczniczym i jest to podstawowe kryterium odroz-
niajace dzialania niepozadane (reakcje) od zdarzen niepozadanych.
Dzialaniem niepozadanym nie bedzie zatem zdarzenie, dla ktérego
zwigzek z badanym produktem jest wykluczony (np. wystepuje po pod-
pisaniu $wiadomej zgody, ale przed podaniem pierwszej dawki produk-
tu) lub nieprawdopodobny (np. ze wzgledu na inne choroby towarzy-
szgce lub inne na stale przyjmowane leki‘.

3a) dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego - jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dzialanie produktu leczniczego;

. Na mocy ustawy z dnia 27 wrze$nia 2013 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245) de-
finicja dziatania niepozadanego produktu leczniczego zostala rozsze-
rzona do wszelkich niekorzystnych i niezamierzonych dziatan poprzez
wykreslenie warunku, aby takie dziatania wystgpily jedynie podczas
stosowania dawek zalecanych u ludzi lub zwierzat w leczeniu choréb,
w celach profilaktycznych, diagnostycznych lub modyfikacji funkeji fi-
zjologicznych. Dokonane wykreélenie odréznia powyzsza definicje od
definicji dzialania niepozadanego zawartg w art. 1 pkt 11 dyrektywy
2001/83/WE.

. W odréznieniu od zdarzenia niepozadanego dzialanie niepozadane
charakteryzuje si¢ tym, Ze istnieje podejrzenie istnienia zwiazku przy-
czynowego miedzy produktem leczniczym a jego wystapieniem, tzn. Ze
zwigzek taki zostal uznany za mozliwy przez zglaszajacego lub wery-
fikujacego zgloszenie fachowego pracownika opieki zdrowotnej. Przy-
klad: jezeli chory zlamie noge w czasie leczenia, to nalezy sprawdzic,
czy produkt leczniczy nie powoduje zaburzen réwnowagi, spadku cis-

* T. Dyszynski, Bezpieczeristwo stosowania produktu w badaniu klinicznym (w:) Badania
kliniczne. Organizacja, nadzér i monitorowanie, red. M. Walter, Warszawa 2004, s. 234.
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nienia i zwigzanych z tym zawrotéw glowy oraz czy nie wplywa nie-
korzystnie na gospodarke mineralng organizmu. Jezeli wyeliminuje sie
mozliwo$¢ takich dziatan, to mozna przypuszczaé, ze zlamanie kon-
czyny nie mialo zwiazku z terapia.

. Klasyfikacja dzialan niepozadanych wedtug wytycznych Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych®:

1) niepozadane dzialanie typu A (adverse drug reaction type A; drug

action, Augmented — determinowane wilasciwosciami leku) - po-
zostaje zalezne od wlasciwosci farmakologicznych leku, a czesto$é
i nasilenie reakcji zalezy od zastosowanej dawki. Reakcje tego typu
mozna zmniejszy¢ lub wyeliminowa¢ przez zmniejszenie dawki
albo dostosowujac leczenie do stanu zdrowia indywidualnego
chorego. Reakcje s3 wynikiem braku selektywnosci w dziataniu
leku, w wigkszosci przypadkéw sa przewidywalne i nie wynikaja
ze zmienionej jakosciowo reakeji organizmu. Mala selektywno$¢
moze dotyczy¢ substratu (dzialanie na wiele tkanek lub narza-
dow) lub mechanizméw dzialania (mnogie mechanizmy dziata-
nia). Dziatanie typu A to dzialanie ,ilosciowe”, polegajace przede
wszystkim na nadmiernym efekcie leku. Przyczyny reakcji typu
A: chory otrzymuje wigcej leku, niz zwykle jest to potrzebne, cho-
ry otrzymuje dawke leku nieodbiegajaca od przecietnej, ale cha-
rakterystyka farmakokinetyczna powoduje, ze dawka ta jest dla
tego pacjenta zbyt duza (zwolniona biotransformacja, uposledzo-
ne wydalanie, podwyzszona biodostepnos¢) albo podana dawka
powoduje wytworzenie prawidtowych stezen leku, ale chory ma
podwyzszong wrazliwo$¢ na lek.

Dziatanie moze polega¢ na:

a) nadmiernym efekcie terapeutycznym, np. lek podajemy z powo-

du tachykardii i powoduje on bradykardie,
b) dzialaniu ubocznym farmakodynamicznym - reakcja trwa tak
dlugo, jak lek jest obecny w organizmie,

> Dostepna pod adresem http://bip-old.urpl.gov.pl/system/article_attachments/at-
tachments/77/original/biuletyn.pdf?1282749647 (dostep: 12.03.2016).
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¢) dzialaniu ubocznym toksycznym - uszkodzenie komorek, na-
rzadow lub tkanek trwa duzej niz obecno$¢ leku w organizmie,
czyli utrzymuje si¢ mimo eliminacji leku. Moze mie¢ charakter
trwaly, np. toksyczno$¢ kumulatywna aspiryny,

d) dzialaniu wtérnym - reakcja jest wtérnym skutkiem zmian po-
wodowanym przez lek w organizmie, np. zakazenie po stosowa-
niu kortykosteroidow, ktére obnizaja odpornosé¢,

e) interakcji z innymi lekami;

2) niepozadane dzialanie typu B (adverse drug reaction type B; patient
reaction, Bizzare — determinowane cechami pacjenta) — nasilenie
i czestos¢ reakeji pozostaja niezalezne od zastosowanej dawki leku,
poniewaz reakcja maksymalna wystepuje z reguly po dawce wielo-
krotnie nizszej od terapeutycznej. Reakcje zwigzane sg z odmienna
jako$ciowo odpowiedzig organizmu na lek, czesto sg trudno przewi-
dywalne lub niemozliwe do przewidzenia. Stanowig niewielki odse-
tek reakcji niepozadanych, ale czesto maja ciezki przebieg. Moga to
by¢ nawet reakcje zagrazajace zyciu. Zgodnie z obecnie stosowana
terminologia sa to reakcje z nadwrazliwosci alergicznej (reakcja na
lek, jakosciowo odmienna od powszechnie spotykanej, wystepuje po
co najmniej drugim kontakcie z lekiem lub substancja powodujaca
wystapienie alergii krzyzowej), gdzie mechanizm immunologiczny
jest pewny lub bardzo prawdopodobny, oraz nadwrazliwosci nie-
alergicznej (reakcja na lek jako$ciowo odmienna od powszechnie
spotykanej, pojawiajaca sie po pierwszym kontakcie z lekiem i wyste-
pujaca bardzo rzadko), gdzie mechanizm immunologiczny jest wy-
kluczony (np. genetyczne uwarunkowania), a zdarza sie, ze w ogole
nie znamy mechanizmu wystepowania reakcji;

3) niepozadane dzialanie typu C (adverse drug reaction type C, not
true drug reaction, Chronic use - dzialanie wynikajace z dtugo-
trwatego stosowania) — reakcja, ktdrg mozna wykry¢, analizujac
dane w odniesieniu do populacji, trudna do udowodnienia w przy-
padku konkretnego pacjenta, zalezna od dawki oraz od odpowied-
nio dlugiego okresu stosowania terapii, czasami o trudnym do
ustalenia zwigzku miedzy lekiem a wystapieniem niepozadanego
efektu, np. choroba zakrzepowa wystepujaca u kobiet zazywajacych
doustne $rodki antykoncepcyjne;
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4) niepozadane dziatanie typu D (adverse drug reaction type D,
Delayed - dzialanie opdznione) - dzialanie wystepujace po diugim
czasie od poczatku leczenia, a nawet po jego zakonczeniu, czesto
zwigzane z kumulacja leku w organizmie;

5) niepozadane dzialanie typu E (adverse drug reaction type E, End of use
- dzialanie z odstawienia) - reakcja pojawiajaca si¢ po przerwaniu
lub zakonczeniu terapii;

6) niepozadane dzialanie typu F (adverse drug reaction type F, Failure
of therapy) — brak skutecznosci terapii mimo podania zalecanej
dawki leku. Nieskuteczno$¢ leczenia bywa zaliczana do dziatania
niepozadanego, jezeli jest nieoczekiwana i przekracza wyraznie
czestos¢ niepowodzen charakterystyczng dla danego leku. Dotyczy
wiec szczegolnych sytuacji (oporno$¢ na terapie), a nie wszystkich
grup lekow, z definicji bowiem zaden lek nie jest skuteczny w od-
niesieniu do wszystkich pacjentéw, ktérym sie go podaje.

4. Praktycznie nie ma na rynku produktéw leczniczych, po zastosowaniu
ktérych nie wystepuja dzialania niepozadane. Dzialania niepozadane,
ktore wystapity w fazie badan klinicznych, a takze zgloszone po do-
puszczeniu do obrotu podmiot odpowiedzialny zamieszcza w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego, ktéra w tym zakresie podlega statej
aktualizacji (art. 11 ust. 1 pkt 4 lit. h i pkt 10 pr. farm.).

5. Lekarz lub farmaceuta sg pierwszymi osobami, ktére obserwujg dzia-
tanie niepozadane lub do ktérych dzialanie takie zgtasza pacjent.
Obowiazek zglaszania dziatan niepozadanych przez lekarza i farma-
ceute wynika wprost z art. 45a u.z.l. oraz z art. 2a ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r.
poz. 1429 z pézn. zm.; dalej: u.i.a.). Charakterystyka Produktu Leczni-
czego musi zatem zawiera¢ informacje dla oséb wykonujacych zawdd
medyczny o obowigzku albo uprawnieniu zgtaszania pojedynczych
przypadkow dziatan niepozgdanych danego produktu leczniczego ze
wzgledu na konieczno$¢ nieprzerwanego monitorowania jego stoso-
wania (art. 11 ust. 1 pkt 12 pr. farm.). Wigcej na temat raportowania
dziatan niepozadanych w komentarzu do rozdziatu 2! ustawy - Prawo
farmaceutyczne.
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3b) dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryj-
nego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego:

a) wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u zwie-
rzat w celach profilaktycznych, diagnostycznych, leczni-
czych oraz dla przywrocenia, poprawienia lub modyfika-
¢ji funkgji fizjologicznych organizmu,

b) ktore wystepuje u cztowieka po ekspozycji na produkt lecz-
niczy weterynaryjny;

1. W przeciwienstwie do znowelizowanej definicji dziatania niepozadanego
produktu leczniczego, w definicji dzialania niepozadanego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego ustawodawca utrzymat odniesienie do stosowania
dawek zalecanych u zwierzat w celach profilaktycznych, diagnostycznych
oraz dla przywrdécenia, poprawienia lub modyfikacji funkcji fizjologicz-
nych organizmu jako warunek konieczny zakwalifikowania danego dziata-
nia jako niepozadanego. W konsekwencji przekroczenie zalecanych dawek
(umyslne badz nieumyslne) nie wypelnia definicji ustawowe;.

2. Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego be-
dzie réwniez niekorzystne i niezamierzone dzialanie takiego produk-
tu, ktére wystepuje u cztowieka po ekspozycji na produkt leczniczy
weterynaryjny. Na takie dzialania mogg by¢ narazeni w szczegdlnosci
lekarze weterynarii, hodowcy i wlasciciele zwierzat, np. przez przypad-
kowe spozycie lub wstrzykniecie produktu leczniczego weterynaryj-
nego albo kontakt z chorym zwierzeciem, ktéremu produkt leczniczy
weterynaryjny byt podawany.

3¢) ciezkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego
produktu leczniczego albo badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego — jest zdarzenie, ktore bez wzgledu na zasto-
sowang dawke badanego produktu leczniczego albo badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje zgon pacjen-
ta, zagroZenie Zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedlu-
Zenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest cho-
roba, wadg wrodzong lub uszkodzeniem plodu;
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. Ciezkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produk-
tu leczniczego albo badanego produktu leczniczego weterynaryjnego
(serious adverse event — SAE) jest kazde zdarzenie, ktore bez wzgledu
na zastosowang dawke badanego produktu leczniczego powoduje:

1) zgon pacjenta;

2) zagrozenie zycia;

3) koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie;

4) trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu;

5) chorobe, wade wrodzong lub uszkodzenie plodu.

W kazdym badaniu klinicznym fakt zajscia w ciaze uczestniczki bada-
nia klinicznego jest raportowany jako ciezkie niepozadane zdarzenie
po uzyciu badanego produktu leczniczego. Ponadto cigza musi by¢ mo-
nitorowana az do rozwigzania, gdyz istnieje ryzyko wystapienia wady
wrodzonej lub uszkodzenia plodu.

. W stosunku do badan klinicznych ustawodawca postuguje si¢ okres-
leniem ,cigzkie zdarzenie niepozadane”, podczas gdy w stosunku do
produktow leczniczych stosuje jedynie pojecie ciezkiego dzialania nie-
pozadanego. Pomimo iz definicje tych instytucji s niemal identyczne,
biorac pod uwage podstawowa réznice pomiedzy dziataniem i zdarze-
niem, nalezy stwierdzi¢, ze w odniesieniu do badan klinicznych nie
wymaga sie, aby wystepowal zwigzek przyczynowo-skutkowy pomie-
dzy podaniem badanego produktu leczniczego a cigzkimi zdarzeniami
wystepujacymi w wyniku takiej aplikaciji.

. Nalezy zauwazy¢, ze katalog pieciu okolicznosci przywotanych powy-
zej, skutkujacych zakwalifikowaniem zdarzenia jako cigzkiego, jest
zamkniety i w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych wy-
kluczono mozliwos¢ zakwalifikowania przez lekarza innych zdarzen
jako ciezkich wedtug stanu swojej wiedzy, co ustawodawca przewidzial
jedynie w stosunku do produktow leczniczych (tzn. po dopuszczeniu
do obrotu, a nie w fazie badan klinicznych).

. O raportowaniu ciezkich zdarzen niepozadanych badanych produktéow
leczniczych zob. komentarz do art. 37z pr. farm.
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3d) ciezkim niepozadanym dzialaniem produktu leczniczego - jest
dzialanie, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu
leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecz-
no$¢ hospitalizacji lub jej przedluzenie, trwaly lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub inne dzialanie produktu lecznicze-
go, ktore lekarz wedlug swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie,
lub jest choroba, wada wrodzona lub uszkodzeniem plodu;

1. O kwalifikacji dzialania niepozadanego produktu leczniczego do dziatan
cigzkich (serious adverse reaction — SAR) decyduje stopien jego nasile-
nia - tzn. reakcja moze by¢ tagodna, o $rednim nasileniu, o duzym na-
sileniu. Reakcja moze nie podlega¢ wymienionym powyzej kryteriom
reakcji ciezkiej, ale moze wystepowac z duzym nasileniem - np. silny
bdl glowy. Moze réwniez wystapi¢ przypadek, gdy nasilenie reakcji de-
cyduje o tym, czy jest ona ciezka — np. biegunka o takim przebiegu, ze
wymaga leczenia szpitalnego®. W ocenie cigzko$ci mozna positkowac
sie wytycznymi europejskimi, takimi jak zalecenia V Grupy Roboczej
CIOMY’ czy listy rozpoznan i objawéw publikowane przez WHO.

2. Definicja nie obejmuje produktéw leczniczych weterynaryjnych.

3. W pordéwnaniu do definicji cigzkiego zdarzenia niepozadanego ba-
danego produktu leczniczego w przypadku produktéw leczniczych
ustawodawca dopuscil mozliwos¢ dokonania kwalifikacji dziatania
jako ciezkiego przez lekarza wedlug stanu swojej wiedzy. Ponadto,
z uwagi na zastosowanie okreslenia ,,dziatanie”, a nie ,zdarzenie”, jak
w przypadku badanych produktéw leczniczych, musi wystapi¢ zwia-
zek przyczynowo-skutkowy pomiedzy podaniem produktu leczniczego
a dzialaniem wystepujacym w wyniku takiej aplikacji, musi on by¢ co
najmniej mozliwy, tzn. nie istnieje mozliwos¢ jego wykluczenia.

¢ Por. wytyczne URL - Zglaszanie niepozadanych dzialan produktéw leczniczych przez
pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych. Podstawowe
informacje i wskazowki, http://www.urpl.gov.pl/pl-wytyczne (dostep: 12.03.2016).

7 Current Challenges in Pharmacovigilance: Pragmatic Approaches, Report of CIOMS
Working Group V, Geneva 2001, s. 99, http://www.cioms.ch/index.php/publications/
printablev3/541/showCategory/66/drug-development-and-use (dostep: 12.03.2016).
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3e) grupa koordynacyjna - jest grupa, o ktorej mowa w art. 27
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego ko-
deksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pozn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69),
zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”, lub grupa, o ktorej
mowa w art. 31 dyrektywy 2001/82 WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. WE 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”;

1. Grupa koordynacyjna zajmujaca si¢ produktami leczniczymi stosowa-
nymi u ludzi (Coordination Group for Mutual Recognition and De-
centralised Procedures - Human, CMDh), o ktérej méwi przepis, jest
unijng jednostka stworzong do prowadzenia badan i analiz dotycza-
cych kwestii odnoszacych sie do pozwolen na dopuszczenie produk-
tow leczniczych do obrotu, w tym ich zmian oraz nadzoru nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii. W wyniku wejscia w zycie dyrektywy
2010/84/UE zadania grupy koordynacyjnej zostaly rozszerzone o roz-
patrywanie kwestii zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem far-
makoterapii wszystkich produktéw leczniczych.

Zgodnie z art. 27 dyrektywy 2001/83/WE grupa koordynacyjna, w ra-
mach realizacji zadan z zakresu pharmacovigilance, w tym zatwierdzania
systemow zarzadzania ryzykiem i monitorowania ich skutecznosci, opiera
sie na ocenie naukowej i zaleceniach Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ra-
mach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee - PRAC), ktory wchodzi w sktad Europej-
skiej Agencji Lekow (European Medicines Agency - EMA).

2. W sktad grupy koordynacyjnej wchodzi jeden przedstawiciel z kazdego
panstwa cztonkowskiego, powotany na odnawialny okres 3 lat. Czlon-
kéw grupy obowiazuja przepisy dotyczace przejrzystosci i niezalez-
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nosci cztonkow, naktadajace w szczegdlnosci obowigzek ujawnienia
wszelkich posrednich korzysci i powiazan z przemysltem farmaceu-
tycznym, ktére mogtyby podwazaé niezaleznos¢ cztonkéw grupy.

. Grupa koordynacyjna zajmujaca si¢ produktami weterynaryjnymi (Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedu-
res — Veterinary, CMDv) ma podobne, cho¢ nieco wezsze, kompeten-
cje w stosunku do grupy zajmujacej sie produktami ludzkimi. Zgodnie
z art. 31 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszg-
cego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001, s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 27, s. 3, z pézn. zm.; dalej: dyrektywa 2001/82/WE) grupa zajmuje
sie prowadzeniem badan dotyczacych wszelkich kwestii odnoszgcych
sie do pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego w dwoch lub wiecej panstwach czlonkowskich.

. Grupy koordynacyjne odgrywaja istotng role w ramach procedur
dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu - zdecentralizowa-
nej i wzajemnego uznania. Zadaniem grupy jest m.in. analiza wszel-
kich spornych zagadnien podniesionych przez panstwa czlonkowskie
w zwigzku z dopuszczaniem produktéw do obrotu i zmianami w po-
zwoleniach, w tym préba rozwigzania pojawiajacych sie na tym tle spo-
réw, w celu zapobiegania kierowaniu tych spraw do komitetéw nauko-
wych funkcjonujacych w EMA (Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi - CHMP i Komitet ds. Roélinnych Produktow
Leczniczych - HMPC).

4) Dobrg Praktyka Dystrybucyjna - jest praktyka, ktora gwaran-
tuje bezpieczne przyjmowanie, transportowanie, przechowy-
wanie i wydawanie produktéw leczniczych;

. Dobra Praktyka Dystrybucyjna (Good Distribution Practice - GDP) to
praktyka, ktorej przestrzeganie gwarantuje bezpieczne przyjmowanie,
transportowanie, przechowywanie i wydawanie produktéw leczniczych
(art. 2 pkt 4 pr. farm.). Innymi sfowy — GDP to zbiér wigzacych zasad

59



Art. 2 Rozdziat 1. Przepisy ogdlne

i procedur o charakterze ogolnym skierowanych do przedsigbiorcow
prowadzacych obrét hurtowy produktami leczniczymi. Zasadniczo
procedury GDP wyznaczaja przedsiebiorcy cele zwigzane z zapewnie-
niem bezpieczenstwa obrotu, pozostawiajac mu wzgledng swobode co
do $rodkéw i metod ich realizacji.

2. Dobra Praktyka Dystrybucyjna wprowadzana w formie rozporzadzen
Ministra Zdrowia stanowi element powszechnie obowigzujacego pra-
wa. Obecnie GDP zostala okreslona w rozporzadzeniu Ministra Zdro-
wia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dys-
trybucyjnej (Dz. U. poz. 381 z p6zn. zm.; dalej: rozporzadzenie o GDP)
implementujagcym wytyczne z dnia 5 listopada 2013 r. w sprawie Do-
brej Praktyki Dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do sto-
sowania u ludzi (Dz. Urz. UE C 343 z 23.11.2013, s. 1) opublikowane
w zwiazku z wejsciem w zycie dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiega-
nia wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego
fancucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 1.07.2011, s. 74; dalej: dyrek-
tywa 2011/62/UE).

3. Rozporzadzenie o GDP reguluje zasady prowadzenia hurtowni farma-
ceutycznych, z wylaczeniem hurtowni farmaceutycznych produktow
leczniczych weterynaryjnych. Rozporzadzenie w odpowiednim zakre-
sie stosuje si¢ do posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi (roz-
dzial 10 zaltgcznika do rozporzadzenia o GDP).

4. Dobra Praktyka Dystrybucyjna reguluje:
1) systemy zarzadzania jako$cia;
2) personel hurtowni farmaceutycznej;
3) pomieszczenia i sprzet hurtowni farmaceutycznej;
4) dokumentacje prowadzong w hurtowni farmaceutycznej;
5) czynnos$ci podejmowane w hurtowni farmaceutycznej;
6) reklamacje, zwroty, podejrzenia sfalszowania produktéw leczni-
czych, wstrzymanie i wycofanie produktéw leczniczych;
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7) dziatania zlecane podmiotom zewnetrznym;
8) kontrole wewnetrzne;
9) transport.

. Szerzej na ten temat por. komentarz do art. 79 pr. farm.

4a) Dobra Praktyka Dystrybucyjna substancji czynnych - jest
praktyka, ktora gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, trans-
portowanie, przechowywanie i wydawanie substancji czynnej;

Dobra Praktyka Dystrybucji substancji czynnych to praktyka, ktéra
gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transportowanie, przechowywa-
nie i wydawanie substancji czynnych. Jej wymagania zostaty okreslone
w zalgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia
2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji
czynnych (Dz. U. poz. 2101). Sa to ogdlne zasady, ktore powinny by¢
wdrozone i stosowane przez przedsiebiorcow prowadzacych dzialal-
no$¢ w zakresie dystrybucji substancji czynnych wchodzacych w skiad
produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Nie majg natomiast za-
stosowania wobec substancji czynnych stosowanych do wytwarzania
weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz produktéw posrednich
do wytwarzania substancji czynnych.

Dobra Praktyka Dystrybucyjna musi by¢ zatem stosowana przez im-
porteréw, dystrybutoréw i importeréw substancji czynnych w zakre-
sie dystrybucji wlasnych substancji czynnych. Natomiast posrednicy
w obrocie substancjami czynnymi nie maja obowigzku stosowania
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, poniewaz ich dzialalnos¢ nie moze
sie wigza¢ z posiadaniem lub wladztwem nad substancja czynna,
a w konsekwencji nie moze polega¢ na dystrybucji substancji czynnej
(rozdzial 1 zalgcznika do rozporzadzenia w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych).

5) (uchylony);
6) Dobra Praktyka Kliniczna - jest zespdl uznawanych przez spo-
lecznos¢ miedzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jako-

61



o

Art. 2 Rozdziat 1. Przepisy ogdlne

$ci badan naukowych, przy prowadzeniu badan klinicznych,
gwarantujacych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro uczest-
nikoéw tych badan oraz wiarygodnos¢ ich wynikéw;

. W 1996 r. Migedzynarodowa Rada ds. Harmonizacji (Internatio-

nal Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) opracowata dokument, ktéry
okreslit standardy postepowania w zakresie prowadzenia badan kli-
nicznych, rozwijajac zapisy Deklaracji Helsinskiej, tj. ICH Guideline
for Good Clinical Practice (ICH GCP)3. Dokument ten stal sie mie-
dzynarodowym standardem okreslajacym sposdb planowania i pro-
wadzenia badania klinicznego, zasady monitorowania i nadzoru nad
badaniem, zasady prowadzenia dokumentacji oraz sposob przepro-
wadzania analizy danych i przekazywania wynikow badan w formie
raportu.

Dobra Praktyka Kliniczna, jako zespdt norm, zostata w Polsce wpro-
wadzona do porzadku prawnego w formie rozporzadzenia o DKP.

. Zasady oraz szczegdtowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w od-

niesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do
stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz
przywozu takich produktéw zostaly okreslone w dyrektywie Komisji
2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szcze-
gotowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do ba-
danych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u lu-
dzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich
produktéw (Dz. Urz. UE L 91 z 9.04.2005, s. 13; dalej: dyrektywa
2005/28/WE). Dyrektywa ta miata na celu zharmonizowanie standar-
dow w zakresie Dobrej Praktyki Klinicznej i zostala implementowana
przez Polske przez transpozycje przepiséw w prawie farmaceutycz-
nym. Nalezy jednak zauwazy¢, ze dyrektywa 2005/28/ WE w art. 3

ICH Harmonised Tripartite Guideline - Guideline for Good Clinical Practice, E6(R1),
Current Step 4 Version, 10 June 1996, http://www.ich.org/products/guidelines/effica-
cy/article/efficacy-guidelines.html (dostep: 20.03.2016).
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przewiduje, ze: ,Badania kliniczne powinny by¢ prowadzone zgodnie
z deklaracjg helsinska o «Zasadach etycznego postepowania w ekspe-
rymencie medycznym z udziatem ludzi» przyjeta przez zgromadzenie
ogolne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (1996 r.)”. Postanowie-
nie to dotychczas nie zostalo implementowane do polskiego systemu
prawnego.

6a) Dobrg Praktyka Kliniczna Weterynaryjna - jest zespot uzna-
wanych przez spolecznos¢ miedzynarodowa wymagan doty-
czacych etyki i jakosci badan klinicznych weterynaryjnych,
majacych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat i bezpie-
czenstwa personelu, bioracych udzial w badaniu klinicznym
weterynaryjnym oraz ochrony srodowiska i zdrowia konsu-
menta Zywnosci pochodzenia zwierzecegos

Artykut zawiera definicje zespotu norm uznawanych przez spotecz-
no$¢ miedzynarodowa, dotyczacych etyki i jakosci badan klinicznych
weterynaryjnych. Prowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych
zgodnie z Dobra Praktyka Kliniczng Weterynaryjng ma zapewnic¢
odpowiedni dobrostan zwierzat, bezpieczenstwo personelu biorace-
go udzial w badaniu klinicznym, a takze ochrone $rodowiska i zdro-
wia konsumentéw zZywnos$ci pochodzenia zwierzgcego. Zasady Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej zostaly okreslone w rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej (Dz. U. poz. 829).

7) Dobra Praktyka Wytwarzania - jest praktyka, ktora gwarantu-
je, ze produkt leczniczy oraz substancja czynna s3 wytwarzane
i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowa-
nia oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w ich specyfika-
cjach i dokumentach stanowiacych podstawe wydania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

Dobra Praktyka Wytwarzania okreslana jest najczesciej jako GMP. Jest
to skrét pochodzacy od angielskiego wyrazenia Good Manufacturing
Practice.
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Zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania promowane s3 przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia, ktora zaleca wprowadzenie ich przez poszcze-
golne kraje. WHO opracowuje zbidr zalecenn (WHO good manufactu-
ring practices)’, ktore opisuja zasady dotyczace poszczegélnych ope-
racji wchodzacych w zakres wytwarzania produktéw leczniczych.
Przestrzeganie tych zasad ma zapewni¢, aby wytwarzanie oraz kon-
trola produktéw odbywaly sie zgodnie ze standardami jakos$ci. Ich
celem jest zminimalizowanie ryzyka zwigzanego przede wszystkim
z zanieczyszczeniami produktdw leczniczych, ktére moga powodowaé
zagrozenie zycia lub zdrowia, mylnym oznaczeniem lub opakowaniem
produktu, zbyt duzg lub niewystarczajaca ilo$cig substancji czynnej
skutkujacg brakiem dziatania lub zbyt silnym dziataniem produktu
leczniczego.

Zasady GMP majg zastosowanie na kazdym etapie wytwarzania, po-
czawszy od przyjecia materialu wyjsciowego do produkeji az do jego
koncowego etapu. Przyjecie ich i przestrzeganie przez poszczegdlne
panstwa jest dobrowolne'.

Panstwa Czlonkowskie Unii Europejskiej majg jednakze obowigzek
implementowa¢ do swoich porzadkéw prawnych wymogi GMP, ktdre
stanowig element wspolnotowego systemu prawa. W Polsce zasady Do-
brej Praktyki Wytwarzania zostaly zawarte z rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Prakty-
ki Wytwarzania (Dz. U. poz. 1979; dalej: rozporzadzenie o GMP). Roz-
porzadzenie to zostalo przygotowane na podstawie wytycznych Komi-
sji Europejskiej zawartych w zbiorze EudraLex, The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union - Volume 4, EU Guidelines
for Good Manufacturing Products for Human and Veterinary Use,
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
(dostep: 12.03.2016).

Zalecenia WHO sa dostepne na stronie internetowej http://www.who.int/medicines/are-
as/quality_safety/quality_assurance/production/en (dostep: 12.03.2016).

M. Traple (w:) M. Krekora, M. Swierczyniski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, Warsza-
wa 2012.
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7') Dobra Praktyka Wytwarzania substancji pomocniczych - jest
praktyka, ktéra gwarantuje, ze substancje pomocnicze sa wy-
twarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego za-
stosowania;

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt 38d pr. farm. substancjg po-
mocniczg jest skladnik produktu leczniczego inny niz substancja czyn-
na i materiat opakowaniowy. Zalacznik nr 1 do rozporzadzenia o GMP
okresla, ze substancje pomocnicze oraz ich producentéw ocenia sie zgod-
nie z wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie
art. 51b ust. 13 pkt 3 pr. farm., czyli zgodnie z rozporzadzeniem Mini-
stra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie oceny producenta sub-
stancji pomocniczych oraz substancji pomocniczych (Dz. U. poz. 1975).

Promowaniem prawidfowego uzywania substancji pomocniczych sto-
sowanych w wytwarzaniu produktéw leczniczych zajmuje sie miedzy-
narodowe stowarzyszenie o nazwie Federation IPEC (International
Pharmaceutical Excipients Council). Zrzesza ono cztery regionalne
Rady IPEC: amerykanska, europejska, japonska i chinska.

7%) dystrybucja substancji czynnej - jest kazde dzialanie obejmu-
jace nabywanie, przechowywanie, dostarczanie lub eksport
substancji czynnej prowadzone przez wytworcéow, importerow
lub dystrybutoréw substancji czynnej, prowadzacych dzialal-
nos¢ na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;

Poczawszy od 8 lutego 2015 r. podjecie dziatalnosci gospodarczej w za-
kresie dystrybucji substancji czynnej wymaga uzyskania wpisu do Kra-
jowego Rejestru Wytworcow, Dystrybutorow i Importerdw Substancji
Czynnych, ktéry prowadzi Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny. Prowa-
dzenie dystrybucji substancji czynnej bez wymaganego wpisu, zgodnie
z art. 125a pr. farm., jest czynem niedozwolonym i podlega grzywnie,
karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do 2 lat.
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Nabywanie oraz przechowywanie substancji czynnej przez wytworce
produktu leczniczego wylacznie na jego potrzeby nie wymaga uzyska-
nia wpisu do rejestru. Czynnosci te wchodzg bowiem w zakres czyn-
nosci wykonywanych przez posiadacza zezwolenia na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego.

Wymogi Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych zawarte
sa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2015 r. w spra-
wie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych
(Dz. U. poz. 2101).

7a) importem produktu leczniczego - jest kazde dzialanie polega-
jace na sprowadzaniu produktu leczniczego spoza terytorium
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkow-
skich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA)
- stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym
ich magazynowanie, kontrola jakosci przy zwalnianiu serii
i dystrybucja;

. Ustawa wprowadza specyficzng definicje importu produktéw leczni-
czych, zgodnie z ktéra importem nie jest kazde sprowadzenie leku z za-
granicy. Pojeciem importu objete s3 wylacznie takie dziatania, ktdre
polegaja na sprowadzeniu gotowego leku z panistw innych niz nalezgce
do EOG (tj. panstw UE i EFTA).

. Prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie importu produk-
tow leczniczych wymaga uzyskania zezwolenia. Szerzej na ten temat
por. komentarz do art. 38 pr. farm.

. Pojecia importu nie nalezy myli¢ z importem réwnolegtym, ktéry do-
tyczy sprowadzania lekow z panstw EOG (por. art. 2 pkt 7b pr. farm.).

7b) importem réwnoleglym - jest kazde dzialanie w rozumieniu
art. 72 ust. 4 polegajace na sprowadzeniu z panstw czlonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskie-
go Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
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o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego
spelniajacego lacznie nastepujace warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada te samg substan-
cje czynng (substancje czynne), co najmniej te same wska-
zania do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (kod miedzynaro-
dowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej
produktéw leczniczych/kod miedzynarodowej klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéow leczni-
czych weterynaryjnych), te samg moc, te sama droge poda-
nia oraz t¢ sama postac jak produkt leczniczy dopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub po-
sta¢ zblizona, ktora nie powoduje powstania réznic terapeu-
tycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczone-
go do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopusz-
czony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa
odpowiednio w panstwie, z ktérego produkt jest sprowadzo-
ny, i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jednoczesnie
referencyjnymi produktami leczniczymi albo jednoczes$nie
odpowiednikami referencyjnych produktow leczniczych;

1. Importem réwnoleglym okreslana jest dzialalnos¢ polegajaca na spro-
wadzaniu do Polski produktéw leczniczych z panstw EOG. Pojecie to
nalezy odrézni¢ od importu produktéw leczniczych, ktérym jest spro-
wadzanie lekéw z tzw. panstw trzecich - tj. nienalezacych do EOG.
Z kolei sprowadzanie produktéw leczniczych z panistw EOG, ktére za-
rejestrowane zostaly w procedurze centralnej, okresla si¢ terminem
dystrybucji réwnolegte;.

2. Powyzsza definicja zaklada, ze przedmiotem importu réwnoleglego
moga by¢ jedynie produkty lecznicze spetniajace okreslone kryteria
podobienstwa do leku dopuszczonego do obrotu w Polsce. Oba pro-
dukty muszg cechowac si¢ tozsamoscig co do:

1) wskazan, co najmniej do 3. poziomu kodu ATC;
2) mocy;
3) drogi podania;
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4) postaci farmaceutycznej (ewentualnie moze mie¢ postac zblizong,
ktdra nie powoduje powstania roznic terapeutycznych).

Oba produkty muszg by¢ ponadto referencyjnymi produktami leczni-
czymi albo jednoczes$nie odpowiednikami referencyjnych produktow
leczniczych.

. Skomplikowana definicja importu réwnoleglego w prawie farmaceu-

tycznym jest inwencja polskiego ustawodawcy, poniewaz nie istnieja
obecnie przepisy prawa unijnego regulujace kwestie prowadzenia tej
dzialalno$ci - zasady prowadzenia importu réwnolegtego wypracowa-
ne zostaly w orzecznictwie TSUE". Definicja zawarta w komentowa-
nym przepisie wprowadza pewne warunki, jakie musi spetnia¢ spro-
wadzony produkt leczniczy. Podstawowym warunkiem sprowadzenia
leku w ramach importu réwnoleglego jest to, aby podobny produkt
byt dopuszczony do obrotu w Polsce. Powyzsza definicja szczegdtowo
okresla, na czym to podobienstwo produktéw musi polegac.

. W doktrynie wskazuje si¢, Ze zapisany w definicji wymog, by sprowa-

dzony produkt leczniczy i lek dopuszczony do obrotu w Polsce byly
odpowiednio w panstwie, z ktérego sa sprowadzone, i w Polsce jed-
nocze$nie referencyjnymi produktami leczniczymi albo jednoczesnie
odpowiednikami referencyjnych produktéw leczniczych, budzi watpli-
wosci'?. Wymog ten miat na celu usuniecie obaw, powstalych po orze-
czeniu TSUE z dnia 1 kwietnia 2004 r. w sprawie C-112/02, Kolpharma
GmbH v. Niemcy, EU:C:2004:208, Ze usuniecie warunku tozsamosci
podmiotowe]j produktéw umozliwi wykorzystanie procedury uzyski-
wania pozwolenia na import réwnolegly do dopuszczania do obrotu
produktéw generycznych!®. W literaturze wskazuje sig, ze taki wymaog
nie wynika z prawa unijnego i, jako dodatkowe obcigzenie nakladane

Por. R. Skubisz (w:) System Prawa Prywatnego, red. Z. Radwanski, t. 14B, Prawo wias-
nosci przemystowej, red. R. Skubisz, Warszawa 2012, s. 971 in.

Por. M. Roszak, Handel rownolegty produktami leczniczymi w prawie unijnym. Granice
swobody przepltywu towaréw na rynku farmaceutycznym, Warszawa 2014, s. 88-89.
Por. M. Kondrat (w:) Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warsza-
wa 2009, s. 65.
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na zainteresowane podmioty, moze potencjalnie stanowic¢ ograniczenie
swobody przeptywu towarow'.

. Zgodnie z ustawowa definicja import rownolegly jest dzialaniem zali-
czanym do obrotu hurtowego. W praktyce oznacza to, ze warunkiem
koniecznym wykonywania tej dziatalnosci jest posiadanie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz uzyskanie pozwolenia
na import réwnolegly w trybie okreslonym w art. 21a pr. farm. Pozwo-
lenie wydawane jest dla konkretnego produktu i warunkuje mozliwos¢
prowadzenia obrotu takim produktem w Polsce (art. 4a pr. farm.).

. Szerzej na temat importu réwnolegtego i uzyskania pozwolenia na taka
dzialalnoé¢ por. komentarz do art. 21a pr. farm.

7ba) importem substancji czynnej - jest kazde dzialanie polegajace
na sprowadzaniu substancji czynnej spoza terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym
magazynowanie i dystrybucja;

Jak okresla definicja, importem substancji czynnej jest kazde dziala-
nie, ktore polega na sprowadzaniu substancji czynnej z krajow trzecich,
w tym réwniez ich magazynowanie i dystrybucja. Poczawszy od 8 lu-
tego 2015 r. podjecie dziatalnosci w zakresie importu substancji czyn-
nych podlega obowigzkowi uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru
Wytworcdw, Dystrybutoréw i Importeréw Substancji Czynnych, ktory
prowadzi Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

Wykonywanie importu substancji czynnej bez wymaganego wpisu jest
penalizowane zgodnie z art. 125a pr. farm.

7¢) inspekcja - sa czynno$ci zwigzane ze sprawowanym nadzo-
rem nad warunkami wytwarzania i importu produktow lecz-

4 Por. M. Roszak, Handel réwnolegly..., s. 89.
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niczych, substancji czynnych i pomocniczych oraz nad obrotem
hurtowym i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi;

Inspekcje przeprowadza inspektor, ktory przed przystapieniem do
czynnosci ma obowigzek okaza¢ legitymacje stuzbowa oraz doreczy¢
upowaznienie do przeprowadzenia inspekcji. Co wiecej, rozpoczecie
inspekcji wymaga potwierdzenia odpowiednim wpisem w ksigzce
kontroli.

7d) kontrolg - s czynno$ci podejmowane przez:

a) inspektoréw farmaceutycznych w zwigzku ze sprawowa-
nym nadzorem nad jako$cia produktéw leczniczych beda-
cych przedmiotem obrotu detalicznego oraz majace na celu
sprawdzenie warunkow prowadzenia obrotu detalicznego
produktami leczniczymi,

b) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w zakresie mo-
nitorowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stoso-
wania produktow leczniczych,

¢) Gléwnego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzoru nad ja-
koscig produktéw leczniczych weterynaryjnych bedacych
przedmiotem obrotu lub stosowania;

Kontrole przeprowadza inspektor farmaceutyczny, ktory przed przy-
stapieniem do czynnosci zostal zobowigzany do okazania legitymacji
stuzbowej oraz doreczenia upowaznienia do przeprowadzenia kontroli.
Co wigcej, rozpoczecie kontroli wymaga potwierdzenia odpowiednim
wpisem w ksigzce kontroli, ktérego dokonuje wlasciwy inspektor.

8) (uchylony);

9) kontrolg seryjna wstepna - jest kontrola kazdej serii wytworzo-
nego produktu leczniczego dokonywana przed wprowadzeniem
tego produktu do obrotu;

Przed wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego pobierana jest
z danej serii proba, ktéra podlega badaniu. Jest to kontrola wykony-
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wana zaréwno na zlecenie organu, jak i dobrowolnie przez podmiot
odpowiedzialny, w laboratorium do tego przeznaczonym. Niektére
kategorie produktow leczniczych obligatoryjnie podlegaja kontroli se-
ryjnej wstepnej. Takiej kontroli podlegaja réwniez surowce wykorzy-
stywane do sporzadzania lekow recepturowych lub aptecznych, przed
ich dystrybucja. Szczegdtowe uregulowania dotyczace kontroli seryjnej
wstepnej zostaly zawarte w art. 65 ust. 4-10 pr. farm. oraz w rozporzg-
dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 kwietnia 2013 r. w sprawie kontroli
seryjnej wstepnej produktoéw leczniczych oraz surowcéw wykorzysty-
wanych do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych (Dz. U.
poz. 491).

9a) krajem trzecim - jest panstwo poloZone poza terytorium
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkow-
skich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA)
- stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczyms;

Do grupy krajow trzecich zaliczamy panstwa spoza Unii Europejskiej
z wylaczeniem Islandii, Lichtensteinu i Norwegii. Te ostatnie nalezg
bowiem do EFTA i s3 stronami umowy o EOG.

10) lekiem aptecznym - jest produkt leczniczy sporzadzony w ap-
tece zgodnie z receptura farmakopealna, przeznaczony do wy-
dania w tej aptece;

. Lek apteczny jest produktem leczniczym sporzagdzonym w aptece zgod-
nie z recepturag farmakopealng, ktory jest przeznaczony do wydania
w tej aptece. Sporzadzanie lekdw aptecznych jest rodzajem ustugi far-
maceutycznej. Zgodnie z art. 25 pr. farm. podstawowe wymagania
jakosciowe produktow leczniczych okreslaja Farmakopea Europejska
i Farmakopea Polska.

. Szczegdlowe wymogi w zakresie sporzadzania lekdw aptecznych okres-
la’§ 3 ust. 1i2 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdzierni-
ka 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wy-
robéw medycznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r. poz. 493).
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. Od leku aptecznego nalezy odréznic lek recepturowy, ktory jest wykony-
wany w aptece, na podstawie recepty lekarskiej, dla konkretnego pacjenta.

11) lekiem gotowym - jest produkt leczniczy wprowadzony do
obrotu pod okreslong nazwa i w okre§lonym opakowaniu;

Przez pojecie leku gotowego rozumie sie¢ produkt leczniczy wprowadzony
do obrotu przez uprawniony podmiot pod okreslong nazwg i w okres-
lonym opakowaniu. Lekiem gotowym bedzie zatem produkt, co do ktdre-
go zakonczono dzialania wytworcze. Do wprowadzenia leku gotowego do
obrotu konieczne jest posiadanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

12) lekiem recepturowym - jest produkt leczniczy sporzadzony
w aptece na podstawie recepty lekarskiej, a w przypadku pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego - na podstawie recepty wy-
stawionej przez lekarza weterynarii;

. Lekiem recepturowym okresla sie lek sporzadzony w aptece na podsta-
wie recepty. Leki recepturowe sporzadza si¢ z surowcéw farmaceutycz-
nych, wedlug receptury okreslonej na recepcie lekarskiej. Sporzadze-
nie takich lekow jest jedna z podstawowych ustug farmaceutycznych.
Zgodnie z art. 86 ust. 2 pkt 2 pr. farm. apteka (tj. osoba wykonujaca
w aptece czynnoéci fachowe) ma obowigzek sporzadzi¢ taki produkt
w ciggu 48 godzin od otrzymania recepty, a w szczegélnych sytuacjach
- nawet w ciggu 4 godzin.

. Skfad recepturowy leku na recepcie powinien uwzgledniaé nastepujaca
kolejnos¢ sktadnikow: lek glowny (basis), lek wspomagajacy (adiuvans),
$rodek poprawiajacy smak, zapach lub wyglad (corrigens), podstawa,
podloze, rozpuszczalnik (vehiculum, constituens, excipiens, solvens,
menstruum)'®. Sktadniki leku mogg by¢ zapisane pod nazwg farmako-
pealng, synonimowg lub zastrzezong przez wytworce'®.

1> K. Bodek, B. Skibska (w:) Przewodnik po recepturze aptecznej, red. K.H. Bodek,
16dz2012,s. 12.
16 Tamze.
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. Szczegdlowe wymogi w zakresie sporzadzania lekow aptecznych okres-
la § 314 rozporzadzenia w sprawie wydawania z apteki produktéow
leczniczych i wyrobéw medycznych.

. Od leku recepturowego nalezy odréznic lek apteczny, ktéry nie jest wy-
konywany na podstawie recepty lekarskiej, ale na podstawie receptury
farmakopealne;j.

12a) moca produktu leczniczego - jest zawartos$¢ substancji czyn-
nych wyrazona ilo$ciowo na jednostke dawkowania, jednostke
objetosci lub masy, zaleznie od postaci farmaceutycznej;

. Mocg produktu leczniczego jest zawarto$¢ (ilos¢) substancji czynnej
na jednostke dawkowania. W zaleznosci od postaci farmaceutycznej -
moc wyrazana jest w jednostkach objetosci lub masy.

. Pojecie mocy czesto mylone jest z dawka, ktora okresla ilos¢ produktu
leczniczego podawanego jednorazowo lub dobowo.

13) Maksymalnym Limitem Pozostalosci - jest limit okreslony
w art. 1 ust. 1 lit. b rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90
z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacego wspdélnotowg pro-
cedure dla okreslenia maksymalnego limitu pozostalosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w $rodkach spo-
zywczych pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. WE L 224
z 18.08.1990, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej ,,rozpo-
rzadzeniem nr 2377/90%;

Polski ustawodawca zdecydowal si¢ zdefiniowa¢ Maksymalny Limit
Pozostatosci przez odestanie do ustawodawstwa unijnego. Zgodnie
z przepisem, do ktérego odestano, Maksymalny Limit Pozostatosci
oznacza maksymalng zawarto$¢ pozostatos$ci wynikajacg z zastoso-
wania weterynaryjnego produktu leczniczego (wyrazong w mg/kg lub
mg/kg wagi w stanie surowym), ktéra moze by¢ przyjeta przez Wspdl-
note jako prawnie dozwolona lub uznana za dopuszczalng w zywnosci.
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Na marginesie nalezy zauwazy¢, Ze unijne rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajace wspolnotowg pro-
cedure dla okreslania maksymalnego limitu pozostatosci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (Dz. Urz. WE L 224 z 18.08.1990, s. 1; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, s. 111, z pdézn. zm.), do ktdrego
odsyta komentowany przepis, przestalo obowigzywac z dniem 5 lipca
2009 r. Na gruncie polskich przepiséw definicja ta pozostaje jednak
W mocy.

13a) materialem wyjsciowym - jest kazda substancja uzyta do wy-
twarzania produktu leczniczego, z wylaczeniem materialow
opakowaniowych;

Materialem wyjsciowym okresla sie kazda substancje uzyta do wytwa-
rzania leku, z wylgczeniem materialéw opakowaniowych. Do materia-
tow wyjsciowych zaliczaé si¢ bedg zatem nie tylko substancje czynne,
lecz takze substancje pomocnicze.

14) nazwa produktu leczniczego - jest nazwa nadana produkto-
wi leczniczemu, ktora moze by¢ nazwa wlasng niestwarzajaca
mozliwo$ci pomylki z nazwa powszechnie stosowang albo na-
zwa powszechnie stosowang lub naukowa, opatrzong znakiem
towarowym lub nazwa podmiotu odpowiedzialnego;

Nazwa produktu leczniczego moze przybra¢ dwojakg forme - albo na-
zwy fantazyjnej / nazwy wlasnej albo nazwy powszechnie stosowanej
lub naukowej. Ta druga powinna by¢ opatrzona znakiem towarowym
lub nazwa podmiotu odpowiedzialnego. Szerzej na temat wymogoéw
odnos$nie do nazw por. komunikat Prezesa URPL z dnia 27 stycznia
2011 r. w sprawie wytycznych dotyczacych nazewnictwa produktow
leczniczych przeznaczonych dla ludzi', oraz wytyczne URPL z dnia
3 czerwca 2014 r. dotyczace stosowania i weryfikacji prawidtowosci

Tekst komunikatu dostepny na stronie http://www.urpl.gov.pl/system/files/nazwy_pro-
duktow_leczniczych_komunikat.pdf?1337938742 (dostep: 12.03.2016).
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cztonéw parasolowych zawartych w nazwach produktow leczniczych
stosowanych u ludzi's.

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

Nazwg powszechnie stosowang (International Nonproprietary Name -
INN) jest miedzynarodowa nazwa zalecana przez WHO, a jezeli taka
nie zostala ustalona - jest nig nazwa potoczna.

16) niepozadanym zdarzeniem - jest kazde zdarzenie natury me-
dycznej wywolujace negatywne skutki u pacjenta lub uczest-
nika badania klinicznego, ktéremu podano produkt leczniczy
lub badany produkt leczniczy albo badany produkt leczniczy
weterynaryjny, chociazby nie mialy one zwiazku przyczyno-
wego ze stosowaniem tego produktu;

. Zdarzenie niepozadane (adverse event — AE) oznacza kazde zdarzenie
natury medycznej wywotujace negatywne skutki u uczestnika bada-
nia klinicznego, a po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
- u pacjenta, ktéremu podano badany produkt leczniczy, badany pro-
dukt weterynaryjny albo produkt leczniczy, chociazby nie mialy one
zwigzku przyczynowego ze stosowaniem tego produktu, np. ztamanie
nogi, katar, nowa jednostka chorobowa lub objaw.

. W definicji pominieto wskazanie produktu leczniczego weterynaryj-
nego, chociaz nalezatoby domniemywa¢, ze intencja ustawodaw-
cy bylo objecie definicja rowniez tej kategorii produktéw, skoro
definicja odnosi sie wprost do badanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

18 Tekst wytycznych dostepny na stronie http://www.urpl.gov.pl/system/article_at-
tachments/attachments/5848/original/ Wytyczne_-nazwy_parasolowe.pdf?1401887438
(dostep: 12.03.2016).
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. Cechg odrdzniajacy zdarzenie niepozadane od dziatania niepozada-
nego jest brak zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy produktem
leczniczym a wystapieniem zdarzenia, wystarczajace do wypelnienia
definicji ustawowej jest wystapienie negatywnego zdarzenia po poda-
niu produktu badanego lub badanego produktu leczniczego u pacjenta
lub uczestnika badania klinicznego.

17) niespodziewanym dzialaniem niepozadanym - jest kazde ne-
gatywne dzialanie produktu leczniczego, ktérego charakter lub
stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpo-
wiedniej informacji o produkcie leczniczym - dla produktow
leczniczych w badaniach klinicznych najczesciej - w broszurze
badacza, dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
- w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

. Niespodziewane dzialanie niepozadane nazywane jest rowniez ,niespo-
dziewang reakcja niepozadang” (unexpected adverse reaction — UAR).
W definicji niestusznie pominigto produkty lecznicze weterynaryjne
oraz badane produkty lecznicze weterynaryjne.

. Podmiotami, ktore oceniajg dziatania jako niespodziewane, sg od-
powiednio sponsor badania klinicznego lub podmiot odpowiedzial-
ny, a w procesie oceny znaczenie ma, w jaki sposéb termin zgloszony
przez badacza/lekarza jest kodowany w stowniku MedDRA (Medical
Dictionary for Drug Regulatory Activities)'.

17a) niespodziewanym ci¢zkim niepozadanym dzialaniem pro-
duktu leczniczego - jest kazde niepozadane dzialanie produk-
tu leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest
zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o pro-
dukcie leczniczym:
a) dla produktéw leczniczych w badaniach klinicznych - naj-
cze$ciej w broszurze badacza,

Y T. Dyszynski, Bezpieczeristwo stosowania produktu..., s. 236-237.
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b) dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu -
w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

- ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczni-
czego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢
hospitalizacji lub jej przedluzenie, trwaly lub znaczny uszczer-
bek na zdrowiu lub inne dzialanie produktu leczniczego, ktore
lekarz wedlug swojego stanu wiedzy uzna za ci¢zkie, lub jest
chorobg, wada wrodzong lub uszkodzeniem plodu;

1. Niespodziewane ciezkie dzialanie niepozadane nazywane jest rowniez
»hiespodziewang cigzka reakcja niepozadang” (suspected unexpec-
ted serious adverse reaction — SUSAR). Termin ten zostal wprowa-
dzony na mocy dyrektywy 2001/20/WE. W polskiej definicji okres-
lenie ,podejrzane” pozostaje jednak domyslne. Odwotanie si¢ do
Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego sugeruje,
ze intencja ustawodawcy bylo objecie tym przepisem zaréwno bada-
nych produktéw leczniczych, produktéw leczniczych, jak i badanych
produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

2. Kazde niespodziewane ciezkie dziatanie niepozadane (SUSAR) wypel-
nia definicje ciezkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego
(SAR) przez koniecznos$¢ wystapienia jako jego skutku jednej z pigciu
okolicznosci, tj. zgonu, zagrozenia zycia, koniecznosci hospitalizacji
lub jej przedluzenia, trwalego lub znacznego uszczerbku na zdrowiu
lub innego dzialania uznanego za cigzkie przez lekarza, choroby, wady
wrodzonej lub uszkodzenia ptodu. Z drugiej strony nie kazde ciezkie
niepozadane dzialanie bedzie niespodziewanym (i w domysle podej-
rzanym) ciezkim dzialaniem niepozadanym, pomimo Ze obydwa dzia-
tania pozostaja w zwigzku przyczynowo-skutkowym z podaniem ba-
danego produktu leczniczego lub produktu leczniczego. Decydujacym
kryterium jest ocena, czy dziatanie jest spodziewane w swietle odpo-
wiednich informacji zawartych w broszurze badacza, Charakterystyce
Produktu Leczniczego lub Charakterystyce Produktu Leczniczego We-
terynaryjnego.
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3. Tabela podsumowujaca klasyfikacje zdarzen i dziatan niepozadanych:

Zdarzenie Badan
(event = brak Y Produkt
. Badany produkt .
zwigzku); dukt lecznicz Produkt leczniczy
Dzialanie IIe)z:nicz wete nary'— leczniczy | weterynaryj-
(reaction = ¥ Tynary) ny
zwiazek) ny
Zdarzenie X X X X
niepozadane | (art. 2 pkt 16 | (art. 2 pkt 16 | (art. 2 pkt 16 | (art. 2 pkt 16
(AE) pr. farm.) pr. farm.) pr. farm.) pr. farm.)
Cigzkie zda- X X
rzenie niepo- | (art. 2 pkt 3¢ | (art. 2 pkt 3¢ - -
zadane (SAE) pr. farm.) pr. farm.)
Dzialanie X X X (ar)t( )
niepozadane (art. 2 pkt 3 | (art. 2 pkt 3 | (art. 2 pkt 3a )
(AR) pr. farm.) pr. farm.) pr. farm.) pkt 3b
’ ) ’ ) ' ) pr. farm.)
Ciezkie dzia- (arf )
lanie niepozg- - - It 3 4 -
dane (SAR) P
pr. farm.)
v duiate. | X X
L (art. 2 pkt 17 - (art. 2 pkt 17 -
nie niepoza-
dane (UAR) pr. farm.) pr. farm.)
s I T I T
. R (art. 2 (art. 2 (art. 2 (art. 2
kl.e dz} alanie pkt 17a pkt 17a pkt 17a pkt 17a
niepozadane pr. farm.) pr. farm.) pr. farm.) pr. farm.)
(SUSAR)

18) (uchylony);

19) okresem karencji - jest okres, jaki musi uplyna¢ od ostatnie-
go podania zwierzeciu produktu leczniczego weterynaryjnego
do uboju tego zwierzecia, a w przypadku mleka, jaj lub miodu
- do momentu rozpoczecia pozyskiwania tych produktéw do
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celow spozywczych, tak aby tkanki zwierzecia oraz pozyskane
produkty nie zawieraly pozostaloéci w ilosci przekraczajacej
ich Maksymalne Limity Pozostalo$ci;

Okres karencji to czas, jaki musi uplyna¢ od podania zwierzeciu pro-
duktu leczniczego do uboju lub rozpoczecia pozyskiwania produktow
zwierzecych do celéw spozywcezych, tak aby pozyskane tkanki lub pro-
dukty nie zawieraly pozostatosci w ilo$ci przekraczajgcej Maksymalne
Limity Pozostalosci.

20) opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego - jest opa-
kowanie majace bezposredni kontakt z produktem leczniczym;

Opakowaniem bezposrednim okresla si¢ opakowanie majace bez-
posredni kontakt z produktem leczniczym, np. fiolka, blister,
amputka.

21) opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego - jest opa-
kowanie, w ktérym umieszcza si¢ opakowanie bezposrednie;

Opakowanie zewngtrzne to opakowanie, w ktérym umieszcza si¢ opa-
kowanie bezposrednie produktu, np. kartonik.

21a) Osoba Wykwalifikowana - jest osoba odpowiedzialna za za-
pewnienie przed wprowadzeniem do obrotu, ze kazda seria
produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana
zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami zawartymi
w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe wy-
dania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu;

Osoba Wykwalifikowang jest osoba, ktora odpowiada za zapewnienie
przed wprowadzeniem do obrotu, ze kazda seria produktu leczniczego
zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z odpowiednimi przepi-
sami i wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach sta-
nowigcych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
tego produktu.
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22) oznakowaniem produktu leczniczego - jest informacja umiesz-
czona na opakowaniu bezposrednim lub opakowaniu zewnetrz-
nym produktu leczniczego;

Oznakowaniem produktu leczniczego jest informacja umieszczona na
opakowaniu leku (bezposrednim lub zewnetrznym).

22a) panstwem referencyjnym - jest panstwo czlonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Poro-
zumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, ktére:
a) sporzadza projekt raportu oceniajacego w ramach proce-
dury zdecentralizowanej,
b) wydalo pozwolenie bedace podstawa do wszczecia proce-
dury wzajemnego uznania;

Panstwem referencyjnym okresla sie panstwo nalezgce do EOG, ktére
sporzadza projekt raportu oceniajacego w ramach procedury zdecen-
tralizowanej lub wydalo pozwolenie bedace podstawa do wszczecia
procedury wzajemnego uznania.

23) (uchylony);

24) podmiotem odpowiedzialnym - jest przedsiebiorca w rozu-
mieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci
gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095 i Nr 180,
poz. 1280) lub podmiot prowadzacy dzialalnos¢ gospodar-
cza w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, ktory wnioskuje lub uzyskal pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego;

Mianem podmiotu odpowiedzialnego okresla si¢ podmiot, ktéry
wnioskuje lub uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego.
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25) pozostalo$ciami produktéow leczniczych weterynaryjnych - sa
pozostatosci produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 1
ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr 2377/90;

Pozostatosci produktéw leczniczych weterynaryjnych oznaczaja
wszystkie substancje czynne farmakologiczne dziatajace bezposrednio
lub rozczynniki leku albo produkty ich rozpadu i ich metabolity, ktore
pozostajg w $rodkach spozywczych otrzymanych ze zwierzat, u ktd-
rych dany weterynaryjny produkt leczniczy zostal zastosowany. Unijne
rozporzadzenie (EWG) nr 2377/90, do ktérego odsyla komentowany
przepis, przestalo obowigzywac¢ z dniem 5 lipca 2009 r. Na gruncie
polskich przepiséw definicja ta pozostaje jednak w mocy.

26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu - jest decyzja wyda-
na przez uprawniony organ, potwierdzajaca, ze dany produkt
leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiejs

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oznacza decyzje wlasciwego
organu (np. URPL), ze dany produkt moze by¢ przedmiotem obrotu.

27) premiksem leczniczym - jest weterynaryjny produkt leczniczy,
ktéry w wyniku procesu technologicznego zostal przygotowany
w postaci umozliwiajgcej jego mieszanie z pasza w celu wytwo-
rzenia paszy leczniczejs

Premiksem leczniczym jest lek weterynaryjny, ktory w wyniku procesu
technologicznego zostal przygotowany w postaci umozliwiajacej jego
mieszanie z pasza w celu wytworzenia paszy lecznicze;.

27a-28) (uchylone);

29) produktem leczniczym homeopatycznym - jest produkt lecz-
niczy wytworzony z homeopatycznych substancji pierwotnych
lub ich mieszanin, zgodnie z homeopatyczng procedura wy-
twarzania opisang w Farmakopei Europejskiej lub, w przypad-
ku braku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie uznanych
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przez panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa
czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Han-
dlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym;

Produktem leczniczym homeopatycznym jest lek wytworzony z ho-
meopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie
z homeopatyczng procedurg wytwarzania opisang w Farmakopei Eu-
ropejskiej lub w farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa na-
lezace do EOG.

30) produktem immunologicznym - jest produkt leczniczy stano-
wigcy surowice, szczepionke, toksyne lub alergen, stosowany
w celu:
a) wywolywania czynnej odpornosci (szczepionki),
b) przeniesienia odpornosci biernej (surowice),
¢) diagnozowania stanu odpornosci (w szczegolnosci tuber-
kulina),
d) identyfikacji lub wywolywania specyficznej nabytej zmiany
reakcji odpornoéci na czynnik alergizujacy (alergeny);

Produktem immunologicznym jest lek stanowigcy surowice, szcze-
pionke, toksyne lub alergen stosowany w jednym z czerech celow: wy-
wolania czynnej odpornosci (szczepionki); przeniesienia odpornosci
biernej (surowice); diagnozowania stanu odpornosci (np. tuberkulina);
identyfikacji lub wywotania specyficznej nabytej zmiany reakcji odpor-
noéci na czynnik alergizujacy (alergeny).

31) produktem krwiopochodnym - jest produkt leczniczy wytwa-
rzany przemyslowo z krwi lub jej sktadnikéw, a w szczegdlno-
$ci albuminy, czynniki krzepniecia, immunoglobuliny;

Produktem krwiopochodnym okresla sie produkt leczniczy wytwa-
rzany przemystowo z krwi lub jej sktadnikéw, np. albuminy, czynniki
krzepniecia, immunoglobuliny.
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32) produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substan-
¢ji, przedstawiana jako posiadajgca wlasciwosci zapobiegania lub
leczenia chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana
w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawie-
nia lub modyfikagcji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

Definicja ustawowa produktu leczniczego zaklada, ze za lek moze by¢
uznany produkt, ktéry ma dziatanie lecznicze, ale réwniez taki, ktéry
jest przedstawiany jako majacy takie dzialanie. Produktem leczniczym
jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiada-
jaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia lub podawana w celu posta-
wienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych organizmu poprzez dziatania farmakologiczne, immu-
nologiczne lub metaboliczne.

33) (uchylony);
33a) produktem leczniczym rosélinnym - jest produkt leczniczy za-
wierajacy jako skladniki czynne jedna lub wiecej substancji
roélinnych albo jeden lub wiecej przetworow roslinnych albo
jedna lub wiecej substancji roslinnych w polaczeniu z jednym
lub wiecej przetworem roslinnym, przy czym:

a) substancja roslinna - sa wszystkie, gtownie cale, podzielo-
ne na czesci lub pociete rosliny, czesci roslin, glony, grzyby,
porosty nieprzetworzone, zazwyczaj ususzone lub $wieze;
niektore wydzieliny, ktore nie zostaly poddane okres-
lonemu procesowi, moga by¢ uznane za substancje roslin-
ne; substancje roslinne sa szczegétowo definiowane przez
uzyta czesé¢ rosliny i nazwe botaniczna,

b) przetworem roslinnym - jest przetwor otrzymany przez
poddanie substancji roslinnych procesom takim, jak: eks-
trakcja, destylacja, wyciskanie, frakcjonowanie, oczyszcza-
nie, zageszczanie i fermentacja; przetworami sa w szczegol-
nosci rozdrobnione lub sproszkowane substancje roslinne,
nalewki, wyciagi, olejki i wycis$niete soki;
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Produktem leczniczym roslinnym jest produkt, ktory zawiera jako sktadni-
ki czynne substancje ro$linne albo przetwory roslinne badz ich pofaczenie.

34) produktem leczniczym weterynaryjnym - jest produkt leczni-
czy stosowany wylacznie u zwierzat;

Produktem leczniczym weterynaryjnym jest okreslany lek, ktéry moze
by¢ stosowany wylacznie u zwierzat.

35) produktem radiofarmaceutycznym - jest produkt leczniczy,
z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, ktory
zawiera jeden lub wiecej izotopow radioaktywnych przezna-
czonych dla celéw medycznych;

Produktem radiofarmaceutycznym jest produkt leczniczy ludzki, ktd-
ry zawiera izotop radioaktywny przeznaczony do celéw medycznych.

35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego - jest osoba
fizyczna albo prawna, wyznaczona przez podmiot odpowie-
dzialny do wykonywania jego obowiazkéw i uprawnien na te-
rytorium Rzeczypospolitej Polskiejs

Przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego jest podmiot, ktory
zostal wyznaczony przez podmiot odpowiedzialny do wykonywania
jego obowigzkow i uprawnien na terytorium Polski. Zgodnie z art. 35a
ust. 2 pr. farm. wyznaczenie takiego przedstawiciela moze nastapi¢ wy-
facznie na podstawie umowy zawartej w formie pisemne;j.

35b) referencyjnym produktem leczniczym - jest produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu na podstawie pelnej dokumentacji;

Referencyjnym produktem leczniczym okresla si¢ produkt dopuszczo-
ny do obrotu na podstawie pelnej dokumentaciji.

35¢) ryzykiem uzycia produktu leczniczego - jest kazde zagrozenie
zdrowia pacjenta lub zdrowia publicznego zwigzane z jakos-
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cia, bezpieczenstwem lub skutecznoscia produktu leczniczego
oraz kazde zagrozenie niepozadanym wplywem na srodowi-
sko, a w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych
- kazde zagrozenie zdrowia zwierzat lub ludzi, zwigzane z ja-
koscia, bezpieczenstwem lub skutecznoscia produktu leczni-
czego weterynaryjnego oraz kazde zagrozenie niepozadanego
wplywu na $rodowisko;

W rozumieniu ustawy — Prawo farmaceutyczne ryzykiem uzycia leku
jest kazde zagrozenie zdrowia (pacjenta lub publicznego) zwiazane
z jako$cig, bezpieczenstwem lub skutecznoscig leku oraz kazde zagro-
zenie niepozadanym wplywem na srodowisko. W stosunku do lekow
weterynaryjnych ryzykiem uzycia leku jest rowniez zagrozenie zdro-
wia zwierzat.

36) (uchylony);

37) serig — jest okreslona ilo$¢ produktu leczniczego lub surowca
farmaceutycznego, lub materialu opakowaniowego, wytworzo-
na w procesie skladajacym sie¢ z jednej lub wielu operacji w taki
sposdb, ze moze by¢ uwazana za jednorodna;

Rozporzadzenie o GMP precyzuje, ze w celu kontroli produktu kon-
cowego seria zarejestrowanego produktu leczniczego zawiera wytwo-
rzone jednostki postaci farmakologicznej, ktore sg wykonane z tej sa-
mej masy poczatkowej materiatu i ktore przeszly jeden szereg operacji
produkcyjnych lub pojedyncza operacje sterylizacji lub, w przypadku
cigglego procesu produkcyjnego, sa to jednostki wytworzone w danym
okresie czasu (zalacznik nr 2 uwaga 2 do rozporzadzenia o GMP). Nu-
merem serii, okreslanym réwniez jako ,,numer szarzy”, zgodnie z roz-
porzadzeniem o GMP jest unikalna kombinacja cyfr lub liter, ktora
jednoznacznie identyfikuje seri¢ albo szarze.

37a) sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo
jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,
odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie ba-
dania klinicznego, ktora ma siedzibe na terytorium jednego
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z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlon-
kowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego
z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢
wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela posiadaja-
cego siedzibe na tym terytorium;

1. Artykul zawiera definicje sponsora, ktéry moze by¢ osobg fizyczna,
osobg prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej. O ile dwie pierwsze kategorie nie budza watpliwo$ci praw-
nych, o tyle pelnienie funkeji sponsora przez jednostke organizacyjna
nieposiadajacg osobowosci prawnej jest mocno watpliwe. Do prowa-
dzenia badania klinicznego sponsor musi wykona¢ szereg czynnosci
prawnych, posiada¢ zdolnos¢ prawng i zdolno$¢ do czynnosci praw-
nych, np. sponsor jest zobowigzany do zawarcia umowy obowiagzko-
wego ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrza-
dzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego, musi zawrze¢
umowy o prowadzenie badania klinicznego, zlozy¢ wnioski o wyda-
nie opinii o badaniu klinicznym i o pozwolenie na prowadzenie bada-
nia klinicznego. Watpliwe jest, by te czynnosci byla w stanie wykona¢
jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawne;j.

2. Sponsorem badan klinicznych najczesciej sa spotki zalezne od wiel-
kich koncernow farmaceutycznych, moze by¢ nim jednak takze osoba
fizyczna lub jednostka organizacyjna taka jak uczelnia, uniwersytet lub
instytut badawczy. Badanie kliniczne moze réwniez zosta¢ zainicjowa-
ne by¢ i prowadzone przez sponsora bedacego jednoczesnie badaczem,
indywidualnie lub z udzialem innych oséb (§ 16 r.d.p.k.).

3. Obowiazki sponsora w zakresie prowadzenia badan klinicznych w Pol-
sce okreslone zostaly w rozporzadzeniu o DPK.

4. Konieczno$¢ posiadania prawnego przedstawiciela dotyczy sponsoréw
nieposiadajacych siedziby na terytorium jednego z panstw Europej-
skiego Obszaru Gospodarczego, a zatem majgcych swoje siedziby
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np. w Szwajcarii, Stanach Zjednoczonych, Rosji czy Japonii. Przepi-
sy nie precyzujg, jakie sg uprawnienia i obowigzki prawnego przed-
stawiciela. Nalezy zauwazy¢, ze przewidziana przez ustawodawce in-
stytucja ,przedstawiciela prawnego” nie koresponduje z ogélnymi
zasadami polskiego prawa cywilnego, ktdre rozréznia jedynie przed-
stawiciela ustawowego lub petnomocnika. Zapis ten wymaga zatem
doprecyzowania i dostosowania do prawa polskiego. Wydaje sie, ze
przedstawiciel prawny pelni swego rodzaju funkcje¢ pelnomocnika do
spraw doreczen, tzn. korespondencja dorgczona do prawnego przedsta-
wiciela powinna by¢ traktowana jak doreczona sponsorowi. Obowigzu-
jace przepisy nie pozwalajg jednak jednoznacznie na taka interpretacje.
Wobec braku regulacji ustawowej, zakres upowaznienia i obowigzkow
prawnego przedstawiciela moze wynikac jedynie z zakresu pelnomoc-
nictwa udzielonego mu przez sponsora.

37aa) sprzedaza wysylkowa produktow leczniczych - jest umowa sprze-
dazy produktow leczniczych zawierana z pacjentem bez jedno-
czesnej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu $srodkéw po-
rozumiewania si¢ na odleglo$¢, w szczegdélnosci drukowanego
lub elektronicznego formularza zaméwienia niezaadresowane-
go lub zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowane;j
lub elektronicznej, reklamy prasowej z wydrukowanym formu-
larzem zamoéwienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu,
telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzadzenia
wywolujacego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub
innych $rodkow komunikacji elektronicznej w rozumieniu usta-
wy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektronicz-
ng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z p6ézn. zm.);

1. Sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych to - zgodnie z art. 2
pkt 37aa pr. farm. - umowa sprzedazy produktéw leczniczych zawiera-
na z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci obu stron, przy wykorzysty-
waniu $rodkéw porozumiewania si¢ na odleglos¢. Przepis (postugujac sie
okresleniem ,,w szczegdlnoéci”) jedynie przyktadowo wymienia srodki
porozumiewania si¢ na odleglo$¢, ktére stuzy¢ moga do zawarcia umowy
sprzedazy lekéw: drukowany lub elektroniczny formularz zaméwienia
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niezaadresowanego lub zaadresowanego, list seryjny w postaci drukowa-
nej lub elektronicznej, reklama prasowa z wydrukowanym formularzem
zamoOwienia, reklama w postaci elektronicznej, katalog, telefon, telefaks,
radio, telewizja, automatyczne urzadzenie wywolujace, wizjofon, wideo-
tekst, poczta elektroniczna lub inny $rodek komunikacji elektronicznej
w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $§wiadcze-
niu ustug droga elektroniczng (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 1422
z pdzn. zm.). Do srodkéw komunikacji elektronicznej, o ktérych mowa
w przywolanej ustawie, naleza np. telefony komorkowe w zakresie prze-
kazywania wiadomosci SMS czy MMS oraz komunikatory internetowe.

. W uproszczeniu mozna powiedzie¢, ze w kazdym przypadku, gdy pacjent

kupuje lek bez wizyty w aptece, niezaleznie od wykorzystanego srodka
porozumiewania sie na odleglo$¢ (najczesciej bedzie to formularz zamo-
wienia umieszczony na stronie internetowej apteki), dochodzi do skutku
sprzedaz wysylkowa leku. Nie stanowi natomiast sprzedazy wysytkowej
leku praktyka polegajaca na zamdéwieniu produktéw przy wykorzystaniu
srodkow porozumienia si¢ na odleglosc¢ (telefon, elektroniczny formularz
zamowienia) i zakupie oczekujgcych produktéw (i ich odbioru) w aptece.

. W ocenie GIF za sprzeczng z przepisami nieobowigzujacego juz roz-

20

porzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008 r. w sprawie wa-
runkow wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza (Dz. U. Nr 60, poz. 374) (ktérego regulacje w tym
zakresie powtarza rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca
2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych, Dz. U.
poz. 481) mozna uzna¢ sprzedaz lekdw przez strone¢ internetowg po-
$rednika takiego jak serwis Allegro (pismo GIF z dnia 19 stycznia
2011 r., GIF-P-L-024/4-8/MZ/11, http://www.rzeszow.wif.gov.pl/pliki/
GIF.pdf, dostep: 12 marca 2016 r.). GIF podniost, ze przy takim modelu
sprzedazy nie dochodzi do zastosowania zadnego ze sposobow skla-
dania zaméwien przewidzianego w ww. rozporzadzeniach. Formularz

W. Chomiczewski, komentarz do art. 2 ustawy o §wiadczeniu ustug droga elektroniczng
(w:) Swiadczenie ustug drogg elektroniczng oraz dostep warunkowy. Komentarz do ustaw,
red. D. Lubasz, M. Namystowska, LEX/el. 2011.
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zamoOwienia musi by¢ bowiem, zdaniem GIF, umieszczony na stronie
internetowej apteki (punktu aptecznego), a nie na stronie internetowej
posrednika wystepujacego pomiedzy sprzedajacym a kupujacym. Ar-
gumentacja ta moze wyda¢ si¢ watpliwa, uwzgledniajac, ze ww. roz-
porzadzenia w sposéb nieuzasadniony zawezajg zakres mozliwych
sposobow skladania zamdéwienia na leki wzgledem definicji sprzedazy
wysytkowej produktéw leczniczych wprowadzonej w komentowanym
przepisie, z ktorej wynika, ze zamdéwienie moze by¢ zlozone przy wy-
korzystaniu kazdego srodka porozumiewania si¢ na odleglos¢.

. Sprzedaz wysylkowa lekéw moze by¢ prowadzona wylacznie przez ap-
teki i punkty apteczne oraz moze dotyczy¢ wylacznie produktow lecz-
niczych kategorii OTC (off-the-counter, czyli wydawany bez recepty),
z wyjatkiem lekow, ktorych wydawanie ograniczone jest wiekiem pa-
cjenta (art. 68 ust. 3 pr. farm.). Szerzej — komentarz do art. 68 pr. farm.

37b) stosunkiem korzysci do ryzyka - jest ocena pozytywnych skut-
kow terapeutycznych produktu leczniczego w odniesieniu do
ryzyka zwiazanego z uzyciem produktu leczniczego, z wyla-
czeniem zagrozenia niepozadanym wplywem na $rodowisko,
a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - ocena
pozytywnych skutkow terapeutycznych produktu leczniczego
weterynaryjnego w odniesieniu do ryzyka zwiazanego z uzy-
ciem produktu leczniczego weterynaryjnego;

Stosunkiem korzysci do ryzyka jest ocena pozytywnych skutkow tera-
peutycznych leku w odniesieniu do ryzyka zwiagzanego z jego uzyciem,
poza zagrozeniem niepozadanego wplywu na srodowisko.

38) substancjg - jest kazda materia, ktéra moze by¢ pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegolnosci ludzka krew, elementy i sklad-
niki pochodzace z krwi ludzkiej,

b) zwierzecego, w szczegolnosci mikroorganizmy, cale organi-
zmy zwierzece, fragmenty organdéw, wydzieliny zwierzece,
toksyny, wyciagi, elementy i skladniki pochodzace z krwi
zwierzecej,
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¢) rodlinnego, w szczegolnosci mikroorganizmy, cale rosliny,
czesci roslin, wydzieliny roslinne, wyciagi,

d) chemicznego, w szczegolnosci pierwiastki lub zwiazki che-
miczne naturalnie wystepujace w przyrodzie lub otrzymane
w drodze przemian chemicznych lub syntezy;

Definicja substancji zostala bardzo szeroko ujeta w ustawie, dzieki cze-
mu innowacyjne rozwigzania w zakresie badan nad nowymi substan-
cjami wchodzacymi w sklad produktéw leczniczych nadal beda miesci¢
sie w definicji substancji.

38a) sfalszowanym produktem leczniczym - jest produkt leczniczy,
z wylaczeniem produktu leczniczego z niezamierzona wada ja-
kosciowa, ktory zostal falszywie przedstawiony w zakresie:

a) tozsamos$ci produktu, w tym jego opakowania, etykiety,
nazwy lub skladu w odniesieniu do jakichkolwiek sklad-
nikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych
sktadnikow,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wytworzenia,
kraju pochodzenia lub podmiotu odpowiedzialnego, lub

¢) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wy-
korzystanych kanalow dystrybucji;

Stalszowanym produktem leczniczym jest produkt, ktory zostat fat-
szywie przedstawiony w zakresie tozsamosci, pochodzenia lub jego hi-
storii. Statusu sfalszowanego nie bedzie miat produkt z niezamierzo-
ng wadg jakosciows. Sfalszowanie produktu leczniczego moze zatem
polega¢ nie tylko na ,zastapieniu” prawdziwego produktu lecznicze-
go sfalszowanym, ale odnosi¢ sie do wszelkich danych dotyczacych
tozsamosci produktu, takich jak opakowanie, etykieta, nazwa, sktad.
Sfalszowanie produktu leczniczego moze tez polega¢ na falszowaniu
dokumentacji dotyczacej samego produktu, jak i obrotu nim.

38b) sfalszowang substancja czynng - jest substancja czynna, z wy-
laczeniem substancji czynnej zawierajacej niezamierzona wade
jako$ciowy, ktora zostala falszywie przedstawiona w zakresie:
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a) tozsamosci, w tym opakowania, etykiety, nazwy lub skladu
w odniesieniu do jakichkolwiek skladnikéw oraz mocy tych
sktadnikéw,

b) jej pochodzenia, w tym jej wytwdrcy, kraju wytworzenia,
kraju pochodzenia lub podmiotu odpowiedzialnego, lub
¢) jej historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wy-

korzystanych kanaléw dystrybucji;

Definicja sfalszowanej substancji czynnej zawarta w ustawie szeroko
okresla przypadki, gdy mamy do czynienia ze sfalszowanym pro-
duktem leczniczym. Do sfalszowania moze dojs¢ zatem w sytuacji
kazdej zmiany w obrebie samej substancji czynnej, poczawszy od
jej podrobienia az do jej zastgpienia calkowicie inng substancjg. Ze
sfalszowaniem mamy réwniez do czynienia, gdy zostaly falszywie
przedstawione dane w obrebie wszelkich jej oznaczen, tj. opako-
wania, etykiety, nazwy lub skladu w odniesieniu do jakichkolwiek
sktadnikow oraz mocy tych sktadnikéw. Sfatszowanie moze réwniez
dotyczy¢ wszelkich danych dotyczacych wytworcey, kraju pochodze-
nia lub podmiotu odpowiedzialnego oraz historii substancji czyn-
nej, w tym danych i dokumentéw dotyczacych kanatéow dystrybu-
cji. Do obowigzkow wytworcy nalezy sprawdzanie autentyczno$ci
substancji czynnych przeznaczonych do wytwarzania produktéow
leczniczych.

38¢) substancja czynna - jest substancja lub mieszanina substancji,
ktéra ma zosta¢ wykorzystana do wytworzenia produktu lecz-
niczego i ktora, uzyta w jego produkgji, staje si¢ skladnikiem
czynnym tego produktu przeznaczonym do wywolania dziata-
nia farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego
w celu przywrdcenia, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicz-
nych lub do postawienia diagnozy medycznej;

Substancja czynna (active pharmaceutical ingredient — API) jest sktadni-
kiem produktu leczniczego, ktéry powoduje dziatanie farmakologiczne.
Niekiedy, tak jak w przypadku gazdéw, substancja czynna jest zarazem
jedynym skfadnikiem produktu leczniczego.
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Poczawszy od 8 lutego 2015 r. prowadzenie dzialalnosci w zakresie
wytwarzania, importu oraz dystrybucji substancji czynnej podlega
obowiazkowi wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerédw
oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, ktdry jest prowadzony przez
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Szczegélowe wymogi doty-
czace dobrej praktyki wytwarzania substancji czynnych przy wytwa-
rzaniu produktéow leczniczych zostaly okreslone w zalaczniku nr 3
do rozporzadzenia o GMP. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
3 grudnia 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyj-
nej substancji czynnych (Dz. U. poz. 2101) reguluje kwestie zwigzane
z bezpieczenstwem dystrybucji substancji czynnej.

38d) substancja pomocnicza - jest skladnik produktu leczniczego
inny niz substancja czynna i material opakowaniowy;

Substancja pomocniczg sg sktadniki produktu leczniczego, ktore nie sa
substancja czynna. Zalgcznik nr 1 do rozporzadzenia o GMP okres-
la, Ze substancje pomocnicze oraz ich producentéw ocenia si¢ zgod-
nie z wymaganiami okre§lonymi w przepisach wydanych na podsta-
wie art. 51b ust. 13 pkt 3 pr. farm., czyli na podstawie rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie oceny produ-
centa substancji pomocniczych oraz substancji pomocniczych (Dz. U.
poz. 1975).

39) (uchylony);

40) surowcem farmaceutycznym - jest substancja lub mieszanina
substancji wykorzystywana do sporzadzania lub wytwarzania
produktéw leczniczych;

Surowce farmaceutyczne wykorzystywane sg do przygotowania
w aptekach lekow recepturowych i aptecznych. Zgodnie z art. 5la
pkt 6 pr. farm. do wytwarzania surowcéw farmaceutycznych przezna-
czonych do sporzadzania lekdéw recepturowych i aptecznych majg za-
stosowanie wszystkie przepisy zawarte w rozdziale 3 ustawy - Pra-
wo farmaceutyczne (wytwarzanie i import). Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych wa-
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runkéw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565) okresla wa-
runki przechowywania w aptekach surowcéw farmaceutycznych. Do
surowcOw farmaceutycznych odnosi si¢ réwniez rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekow, ktore moga
by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekdéw
recepturowych (Dz. U. poz. 1259).

40a) uczestnikiem badania klinicznego - jest osoba, ktora po po-
informowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania
klinicznego wyrazila swiadomg zgode na uczestniczenie w ba-
daniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie $wiadomej zgody
przechowuje si¢ wraz z dokumentacja badania klinicznego;

. Definicja uczestnika badania klinicznego zawarta w prawie farmaceu-
tycznym jest odmienna od definicji znajdujacej si¢ w dyrektywie
2001/20/WE, zgodnie z ktéra uczestnikiem jest osoba biorgca udzial
w badaniu klinicznym, przyjmujaca badany produkt leczniczy lub znaj-
dujgca sie w grupie kontrolnej. Pacjent faktycznie biorgcy udziat w ba-
daniu klinicznym, przyjmujacy badany produkt leczniczy lub pozosta-
jacy w grupie kontrolnej, ktory nie udzielit $wiadomej zgody w trybie
przewidzianym przez ustawe — Prawo farmaceutyczne, w mysl obowia-
zujacej definicji nie jest uczestnikiem badania klinicznego i odwrotnie:
udzieliwszy takiej zgody, mimo braku faktycznego przyjmowania ba-
danego produktu leczniczego, staje si¢ uczestnikiem badania klinicz-
nego.

. Osoba majaca wzig¢ udzial w badaniu klinicznym musi zdawac¢ so-
bie sprawe, na jakie ewentualne niebezpieczenstwo si¢ naraza, wy-
razajac dobrowolnie zgode na poddanie jej leczeniu o charakterze
eksperymentalnym, co podkreslil réwniez Sad Najwyzszy w wyro-
ku z dnia 20 listopada 1979 r., IV CR 389/79, OSNCP 1980, nr 4,
poz. 81, ktorego teza do dzi§ zachowuje swojg aktualnos¢: ,,Obo-
wigzek pouczenia ma na celu takie zapoznanie pacjenta ze stanem
rzeczy, aby pacjent podejmowal decyzje z pelng $wiadomoscia, na co
sie godzi i czego moze si¢ spodziewac”. Zgoda wyrazona w nastep-
stwie uzyskania pelnej informacji o istocie, skutkach i ryzyku wia-
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zacych sie z badaniem klinicznym musi by¢ wynikiem $wiadomego
wyboru, a zatem informacja udzielona przez lekarza musi umozli-
wi¢ pacjentowi taki wybdr?'. Z kolei wyrok SN z dnia 28 sierpnia
1972 r., II CR 296/72, OSNCP 1973, nr 5, poz. 86, stanowi, ze: ,Brak
pouczenia w ogdle lub pouczenie nie o wszystkich normalnie wy-
stepujacych skutkach stanowi o bezskutecznosci zgody pacjenta”.
W doktrynie wyraznie podkresdla sig, iz informacja dla pacjenta po-
winna by¢ sformutowana w sposdb zrozumialy, przy uwzglednie-
niu jego osobistego poziomu intelektualnego, wraz z mozliwosciami
pojmowania oraz skalg zawilo$ci problemu uczestnictwa w bada-
niu klinicznym. Wprawdzie nie jest fizycznie mozliwe przed roz-
poczeciem badania klinicznego przedstawienie uczestnikowi abso-
lutnie wszystkich zagadnien zwigzanych z prowadzeniem badania
klinicznego z jego udzialem, ale powinnoscig lekarza jest zapewni¢
pacjenta o tym, Ze zastosowana terapia eksperymentalna zostata do-
kladnie przebadana w probach przedklinicznych oraz ze istnieja od-
powiednie instytucje, bez ktérych pozytywnej opinii zaden projekt
eksperymentalny nie ma prawa zosta¢ przeprowadzony na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej?2.

40b) systemem Eudra Vigilance - jest system wymiany informa-
cji o dzialaniach niepozadanych, o ktéorych mowa w art. 24
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanego
dalej ,,rozporzadzeniem nr 726/2004/WE”;

21 Por. B. Lewaszkiewicz-Petrykowska, Uwagi o zawodowym obowigzku udzielenia in-
formacji (w:) Z zagadniern wspétczesnego prawa cywilnego. Ksiega pamigtkowa ku czci
Profesora Tomasza Dybowskiego, Studia Iuridica 1994, t. 21, s. 49.

22 Por. K. Gibinski, Angazowanie i dobér pacjentéw do badari biomedycznych, Nauka Pol-
ska 1981, nr 3-4, s. 104.
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. EudraVigilance jest unijng baza danych i siecig przetwarzania da-
nych stworzona w celu gromadzenia i poréwnywania informacji uzy-
skiwanych w ramach nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii,
dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w UE.
System ma umozliwiaé¢ wlasciwym organom panstw czlonkowskich
réwnoczesny dostep do tych informacji i ich wymiany.

. Baza danych EudraViligance zawiera informacje o prawdopodobnych
dzialaniach niepozadanych, jak réwniez o prawdopodobnych dziata-
niach niepozadanych stwierdzonych na etapie badan produktu leczni-
czego prowadzonych po wydaniu pozwolenia lub zwigzanych z nara-
zeniem zawodowym.

. Nieograniczony dostep do bazy majg wlasciwe organy panstw czlon-
kowskich, EMA i Komisja Europejska. Podmioty odpowiedzialne maja
dostep do bazy w zakresie umozliwiajacym im przestrzeganie obowigz-
kow wynikajacych z pharmacovigilance (czyli z prowadzenia nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii).

. Baza EudraVigilance zostala utworzona na mocy art. 24 rozporzadze-
nia (WE) nr 726/2004. Nazwa bazy pochodzi od European Union Drug
Regulating Authorities Pharmacovigilance.

40c¢) systemem nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produk-
tow leczniczych - jest system wykorzystywany przez podmiot
odpowiedzialny oraz wlasciwe organy do wypelniania zadan
i obowiazkow wymienionych w rozdziale 21 oraz majacy na
celu monitorowanie bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu
produktow leczniczych, a takze wykrywanie wszelkich zmian
w ich stosunku korzysci do ryzyka;

. System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych
to specjalny system wykorzystywany przez podmioty odpowiedzialne oraz
wladciwe organy do wypelniania zadan w zakresie pharmacovigilance. Sy-
stem ten ma w szczegolnosci na celu monitorowanie bezpieczenistwa lekéw
oraz wykrywanie ewentualnych zmian w ich stosunku korzysci do ryzyka.
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. Wdrozenie i utrzymywanie takiego systemu jest jednym z podstawo-

23

wych obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego. Podmiot odpowie-
dzialny moze w okreslonych przypadkach stosowa¢ odrebne systemy
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla réznych kategorii
produktéw leczniczych. Kazdy taki system powinien by¢ odrebnie uje-
ty w pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii. Szerzej na ten temat por. komentarz do art. 36g pr. farm., roz-
porzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca
2012 r. w sprawie dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 159 z 20.06.2012, s. 5; da-
lej: rozporzadzenie wykonawcze nr 520/2012), oraz wytyczne w spra-
wie Dobrych Praktyk Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(Good Pharmacovigilance Practices - GVP)*.

40d) systemem zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego -
jest ogot dzialan podejmowanych w ramach nadzoru nad bezpie-
czenstwem stosowania produktow leczniczych, ktérych celem jest
identyfikacja i opisanie ryzyka zwiazanego ze stosowaniem pro-
duktu leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego zmi-
nimalizowanie, lacznie z oceng skutecznosci tych dzialan; do
produktéw leczniczych weterynaryjnych stosuje sie system zarza-
dzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego weterynaryjnego;

Systemem zarzadzania ryzykiem uzycia leku jest ogot dzialan podej-
mowanych w celu identyfikacji i opisania ryzyka zwigzanego ze stoso-
waniem leku, zapobiegania takiemu ryzyku lub minimalizowania go,
facznie z oceng skutecznosci tych dziatan.

Szerzej na ten temat por. rozdziat VI rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 520/2012 oraz wytyczne GVP.

Wytyczne GVP sg dostepne na stronie EMA, http://www.ema.europa.eu/ema/index.
jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000345.jsp (dostep:
12.03.2016).
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41) ulotka - jest informacja przeznaczona dla uzytkownika, zatwier-
dzona w procesie dopuszczenia do obrotu, sporzadzona w formie
odrebnego druku i dolaczona do produktu leczniczego;

Ulotka jest informacja przeznaczona dla uzytkownika, ktdra zostata za-
twierdzona w procesie dopuszczania produktu do obrotu. Ulotka sporzg-
dzona jest w formie odrebnego druku i dotgczona do produktu leczniczego.

41a) unijng datg referencyjna - jest data wyznaczajaca poczatek bie-
gu terminu skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania produktow leczniczych, z wylaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych, zawierajacych te sama substancje
czynna lub to samo polaczenie substancji czynnych, ktora jest:

a) data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego zawierajacego te substancje
czynng lub to polaczenie substancji czynnych w dowol-
nym z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, lub jezeli nie mozna ustali¢ tej daty,

b) najwczesniejsza ze znanych dat wydania w kraju trzecim
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego zawierajacego te substancje czynng lub to polacze-
nie substancji czynnych;

Przez pojecie unijnej daty referencyjnej rozumie si¢ date wyznaczajaca
poczatek biegu terminu skladania raportéw okresowych o bezpieczen-
stwie stosowania produktéw leczniczych zawierajacych te sama sub-
stancje czynng lub to samo polaczenie takich substancji. Unijng data
referencyjna jest data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w dowolnym panstwie nalezagcym do EOG. Jesli tej daty nie
da sie ustali¢, unijng datg referencyjng jest najwcze$niejsza ze znanych
dat wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kraju trzecim.

42) wytwarzaniem produktu leczniczego - jest kazde dzialanie
prowadzace do powstania produktu leczniczego, w tym zakup
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i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce mate-
rialow uzywanych do produkcji, produkcja, dopuszczanie do
kolejnych etapéw wytwarzania, w tym pakowanie lub przepa-
kowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wytwarzanych
produktow leczniczych objetych wnioskiem o wydanie zezwo-
lenia na wytwarzanie, a takze czynnosci kontrolne zwigzane
z tymi dzialaniami;

Wytwarzanie produktu leczniczego w rozumieniu ustawy jest pojeciem
szerszym niz potoczne rozumienie wytwarzania. Podejmowanie ktdrej-
kolwiek z czynno$ci zawartych w definicji jest wytwarzaniem produk-
tu leczniczego i wymaga uzyskania zezwolenia Gltéwnego Inspektora
Farmaceutycznego na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Jako przyktad mozna wskaza¢ laboratoria kontroli jakosci, ktére zaj-
muja sie¢ wylgcznie badaniem wytwarzanych produktéw leczniczych
i nie prowadzg Zadnych innych czynnosci zwigzanych z procesem tech-
nologicznym wytwarzania. Laboratoria te majg obowigzek uzyskac ze-
zwolenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie lub
import produktéw leczniczych. Jedynie w zakresie zezwolenia sprecy-
zowane jest, jakie operacje wytworcze prowadzi laboratorium. Podjecie
bez zezwolenia jakiejkolwiek dziatalno$ci wyszczegoélnionej w definicji
stanowi czyn, o ktérym mowa w art. 125 ust. 1 pr. farm.

42a) wytwarzaniem substancji czynnej - jest kazde dzialanie pro-
wadzace do powstania substancji czynnej, w tym zakup i przyj-
mowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce substancji
czynnej materialow uzywanych do produkgcji, produkcja, do-
puszczanie do kolejnych etapow wytwarzania, w tym pakowa-
nie, przepakowywanie, ponowne etykietowanie, magazyno-
wanie oraz dystrybucja substancji czynnej objetej wpisem do
rejestru, o ktorym mowa w art. 51c ust. 1, a takze czynnosci
kontrolne zwiazane z tymi dzialaniami;

Definicja wytwarzania substancji czynnej jest réwniez szeroko zakres-
lona, wskazuje czynnosci, ktére uwaza si¢ za wytwarzanie. Podjecie
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ktorejkolwiek z nich bez uprzedniego uzyskania wpisu do Krajowego
Rejestru Wytwdrcow, Importeréw lub Dystrybutoréw Substancji Czyn-
nej stanowi czyn, o ktérym mowa w art. 125a pr. farm.

43) wytworca - jest przedsiebiorca w rozumieniu przepiséw ustawy
z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospodarczej, kto-
ry na podstawie zezwolenia wydanego przez upowazniony organ
wykonuje co najmniej jedno z dziatan wymienionych w pkt 42;

Artykut 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospo-
darczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 584 z p6zn. zm.; dalej: u.s.d.g.)
jako przedsiebiorce okresla osobe fizyczng, osobe prawng oraz jednost-
ke organizacyjng niebedacg osobg prawna, ktorej odrebna ustawa przy-
znaje zdolno$¢ prawng, wykonujaca we wlasnym imieniu dzialalnosé¢
gospodarcza. Za przedsigbiorcéw uznaje si¢ takze wspolnikow spotki
cywilnej w zakresie wykonywanej przez nich dziatalnoéci gospodarcze;j.
W przypadku zatem spoétek cywilnych zezwolenie wydawane jest na
rzecz wspolnikow spotki cywilnej, a nie dla spotki cywilnej. Nie jest bo-
wiem ona przedsiebiorca oraz nie moze by¢ podmiotem praw i obowigz-
kéw. Zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych
moze by¢ wydane wylacznie na rzecz przedsigbiorcy, o ktérym mowa
wart. 2 u.s.d.g., wykonujacego co najmniej jedno z dziatan wskazanych
w definicji wytwarzania. Ustawa nie okresla formy prawnej przedsiebior-
cy, ktéry moze uzyskac zezwolenie na wytwarzanie i import produktow
leczniczych, jak to ma miejsce np. przy aptekach ogélnodostepnych.

43a) zgloszeniem pojedynczego przypadku dzialania niepozada-
nego produktu leczniczego - jest informacja o podejrzeniu
wystapienia dzialania niepozadanego produktu leczniczego
u czlowieka, ktorej Zrédlo uzyskania jest inne niz prowadzone
badanie kliniczne;

Zgloszenie pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego zostalo
zdefiniowane jako informacja o podejrzeniu wystapienia dzialania nie-
pozadanego leku u cztowieka. Warto zwrdci¢ uwage na to, ze przepis
wyraznie wskazuje, iz zgloszenie moze dotyczy¢ réwniez ,,podejrzenia”
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wystgpienia dziatania niepozadanego. Szerzej na ten temat por. komen-
tarz do art. 2 pkt 3a, 3d i art. 36d pr. farm.

43b) zgloszeniem pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego
produktu leczniczego weterynaryjnego - jest informacja o po-
dejrzeniu wystapienia dzialania niepozadanego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego u czlowieka lub u zwierzecia, ktorej
Zrédlo uzyskania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne;

Zgloszeniem pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego leku
weterynaryjnego jest informacja o podejrzeniu wystgpienia takiego
dziatania zaréwno u zwierzecia, jak i u cztowieka.

44) zwolnieniem serii - jest po§wiadczenie przez Osobe Wykwa-
lifikowana, ze dana seria produktu leczniczego lub badane-
go produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana
zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczecia prowadze-
nia badania klinicznego.

Zwolnienie serii, okre$lane réwniez jako certyfikacja, polega na wydaniu
przez Osobe Wykwalifikowang pisemnego poswiadczenia, ze dana seria
produktu leczniczego lub badanego produktu leczniczego zostata wytwo-
rzona i skontrolowana zgodnie z wymogami prawa oraz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczecia prowadzenia badania
klinicznego. Biorgc pod uwage definicje wytwarzania produktu lecznicze-
go, trzeba stwierdzi¢, ze brak jest podstaw do uznania, iz zwolnienie serii
jest réwnoznaczne z wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu.

AN (Dodatkowe objasnienial

1. Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, ro-
zumie si¢ przez to wyréb medyczny, wyréb medyczny do diagnosty-
ki in vitro, wyposaZenie wyrobu medycznego, wyposazenie wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro oraz aktywny wyréb medycz-
ny do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja
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2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), chyba ze
przepisy niniejszej ustawy stanowia inaczej.

2. Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykonujacej zawod
medyczny, rozumie si¢ przez to lekarza, lekarza dentyste, farmaceu-
te, felczera (starszego felczera), pielegniarke, polozna, diagnoste la-
boratoryjnego, ratownika medycznego lub technika farmaceutyczne-
g0, 0 ktorym mowa w art. 91 ust. 1, a w odniesieniu do obowigzkdéw
wynikajacych z art. 24 - takze lekarza weterynarii.

3. Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o opiekunie faktycznym,
rozumie si¢ przez to opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159 i 742).

. Komentowany przepis precyzuje znaczenie poje¢, jakich uzywa ustawa
- Prawo farmaceutyczne.

. Pojecie wyrobu medycznego uzywane jest w przepisach prawa far-
maceutycznego w szerokim znaczeniu. Obejmuje ono nie tylko wy-
réb medyczny, lecz takze wyrob medyczny do diagnostyki in vitro,
wyposazenie wyrobu medycznego, wyposazenie wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro oraz aktywny wyréb medyczny do implanta-
cji. Poza tym pojeciem pozostawiono jedynie systemy i zestawy zabie-
gowe zlozone z wyrobéw medycznych, ktére ustawa z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 876
z pozn. zm.) okresla ,wyrobami”.

. Do 0s6b wykonujacych zawdd medyczny w rozumieniu ustawy — prawo
farmaceutyczne zalicza si¢ lekarza, lekarza dentyste, lekarza wetery-
narii, farmaceute, felczera, pielegniarke, potozng, diagnoste laborato-
ryjnego, ratownika medycznego lub technika farmaceutycznego. Poza
tym pojeciem pozostawiono np. fizjoterapeute czy dietetyka.

. Opiekunem faktycznym jest, zgodnie z przywotanym przepisem, osoba
sprawujaca, bez obowiazku ustawowego, stala opieke nad pacjentem,
ktory ze wzgledu na wiek, stan zdrowia albo stan psychiczny opieki
takiej wymaga.
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ROZDZIAL 2

Dopuszczanie do obrotu
produktéw leczniczych

I ZEEN (Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w Polsce]

1. Do obrotu dopuszczone s3, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produk-
ty lecznicze, ktére uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
zwane dalej ,,pozwoleniem”.

2. Do obrotu dopuszczone sa takze produkty lecznicze, ktére uzyskaly po-
zwolenie wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.
3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urze-
du Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”.

4. Do obrotu dopuszczone s3 bez koniecznosci uzyskania pozwole-
nia, o ktérym mowa w ust. 1:

1) leki recepturowe;

2) leki apteczne;

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie
stosowania w upowaznionych podmiotach leczniczych, z do-
puszczonych do obrotu generatoréw, zestawow, radionuklidow
i prekursorow, zgodnie z instrukcja wytwdrcy, oraz radionukli-
dy w postaci zamknietych Zrédel promieniowania;

4) krew i osocze w pelnym skladzie lub komorki krwi pochodze-
nia ludzkiego lub zwierzecego, z wylaczeniem osocza przetwa-
rzanego w procesie przemystowym;
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5) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzadzania le-
kow recepturowych i aptecznych;

6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytwo-
rzone z patogenow lub antygenow pochodzacych od zwierzat
znajdujacych si¢ w danym gospodarstwie i przeznaczonych do
leczenia zwierzat wystepujacych w tym samym gospodarstwie;

7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o ktorych mowa
w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie pro-
duktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dy-
rektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121), zwanego dalej ,,roz-
porzadzeniem 1394/2007”, ktdre sa przygotowywane na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej w sposob niesystematyczny
zgodnie ze standardami jako$ci i zastosowane przez podmiot
udzielajacy $wiadczen zdrowotnych na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej na wylaczng odpowiedzialno$¢ lekarza w celu
wykonania indywidualnie przepisanego produktu leczniczego
dla danego pacjenta.

1. Dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu podlega ograniczeniom
reglamentacyjnym?®!. Zgodnie bowiem z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE
wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu wymaga zasadniczo
uzyskania uprzedniego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w try-
bie jednej z procedur przewidzianych w tym zakresie, wydanego przez
wlasciwy organ.

2. Chodzi tutaj nie tylko o procedure narodowa wszczeta na podstawie
wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce,
lecz takze o procedury unijne: zdecentralizowang i wzajemnego uznania
Obecnos$¢ powyzszych procedur dopuszczania produktow leczniczych
do obrotu, w tym trybu ich przeprowadzania, $wiadczy o istnieniu ,,jed-
nolitego, normatywnego systemu dopuszczenia produktu leczniczego

24 Tak K. Kumala, R. Stankiewicz, J. Piecha (w:) Instytucje rynku farmaceutycznego,
red. R. Stankiewicz, Warszawa 2016, s. 100.
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do obrotu”? na obszarze Unii Europejskiej, czy nawet szerzej — Europej-
skiego Obszaru Gospodarczego. Opiera si¢ on w praktyce na konieczno-
$ci implementacji rozwiazan przewidzianych treécig dyrektywy 2001/83
w porzadkach krajowych?®. W tym kontekscie dyrektywa 2001/83 pelni
istotng funkcje w zapewnieniu swobodnego przeptywu produktow lecz-
niczych przez usuniecie przeszkoéd w obrocie produktami leczniczymi
na rynku wewnetrznym, przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego. Jak wskazuje si¢ w doktrynie,
dyrektywa ta stanowi przejaw tzw. harmonizacji zupelnej?”.

. Réwnolegle do ww. systemu procedur dopuszczania produktéw leczni-

czych do obrotu, a moze jednak bardziej w ramach tego systemu, sze-
roko rozumianego, funkcjonuje odrebna procedura unijna - centralna
lub inaczej - scentralizowana, stosowana wylacznie w odniesieniu do
niektorych kategorii produktéw leczniczych, przewidujaca zaangazo-
wanie Komisji Europejskiej i Europejskiej Agencji Lekow (EMA). De-
cyzje (pozytywne) w sprawie udzielenia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego umozliwiaja wprowadzenie produktu
w calej Unii Europejskie;.

. Podstawa wydania pozwolenia dla leku jest ocena bezpieczenstwa jego

stosowania, skuteczno$ci terapeutycznej oraz jakosci®®.

. Uzyskanie pozwolenia dla leku w jednej z ww. procedur umozliwia do-

25

26

2

N}

28

puszczenie produktu leczniczego do obrotu zgodnie z tym pozwoleniem.

Por. L. Hancher, The EU Pharmaceuticals Market: Parameters and Pathways (w:)
Health Systems Governance in Europe. The Role of European Union Law and Policy,
red. E. Mossialos, G. Permanand, R. Baeten, T. Hervey, Cambridge 2010; G. Perma-
nand, EU Pharmaceutical Regulation. The Politics of Policy-making, Manchester 2006;
K. Kumala, R. Stankiewicz, J. Piecha (w:) Instytucje rynku..., red. R. Stankiewicz, s. 100.
R. Stankiewicz, Model racjonalizacji dostepu do produktu leczniczego. Zagadnienia pub-
licznaprawne, ‘Warszawa 2014, s. 218.

Tak m.in.: K. Kumala, R. Stankiewicz, J. Piecha (w:) Instytucje rynku..., red. R. Stan-
kiewicz, s. 101; M. Jagielska (w:) Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogiegto,
Warszawa 2010, s. 42, nb 15.

Por. R. Stankiewicz, Model racjonalizacji..., s. 217 i 218; takze K. Kumala, R. Stankie-
wicz, J. Piecha (w:) Instytucje rynku..., red. R. Stankiewicz, s. 100.
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6. Z koniecznosci uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa
wylgczone: leki recepturowe, leki apteczne, produkty radiofarmaceu-
tyczne przygotowywane w momencie stosowania w upowaznionych
podmiotach leczniczych z dopuszczonych do obrotu generatoréw, ze-
stawow, radionuklidéow i prekursordw, zgodnie z instrukcja wytwor-
cy, oraz radionuklidy w postaci zamknietych Zrédel promieniowania;
krew i osocze w pelnym sktadzie lub komorki krwi pochodzenia ludz-
kiego lub zwierzecego, z wylaczeniem osocza przetwarzanego w pro-
cesie przemystowym; surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do
sporzadzania lekdéw recepturowych i aptecznych; immunologiczne
produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogenéw lub an-
tygendw pochodzacych od zwierzat znajdujacych si¢ w danym gospo-
darstwie i przeznaczonych do leczenia zwierzat wystepujacych w tym
samym gospodarstwie; oraz produkty lecznicze terapii zaawansowane;j.

IS EEEN (Produkty z pogranicza — borderline products]

Do produktu spelniajacego jednoczesnie kryteria produktu leczni-
czego oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegolnosci suple-
mentu diety, kosmetyku lub wyrobu medycznego, okreslone odreb-
nymi przepisami, stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy.

1. Wart. 3a pr. farm. zostata — przynajmniej formalnie - rozwigzana kwe-
stia tzw. produktéw z pogranicza (borderline products), ktére ze wzgledu
na swoj charakter mogg potencjalnie by¢ kwalifikowane jako produkty
o roznych statusach prawnych, w szczegdlnosci np. jako lek lub suple-
ment diety, lek lub wyréb medyczny czy jako lek lub kosmetyk.

2. Zgodnie z przedmiotowy regulacjg w razie watpliwosci co do wlasci-
wego zakwalifikowania produktu spelniajacego kryteria dla produktu
leczniczego i innego rodzaju produktu produkt nalezy kwalifikowa¢
jako produkt leczniczy, ze wszystkimi tego konsekwencjami. Nalezy
mie¢ tu na uwadze réwniez sankcje przewidziane ustawg — Prawo far-
maceutyczne z tytulu wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu
bez wymaganego pozwolenia (zob. komentarz do art. 124). W sytuacji
bowiem stwierdzenia przez organy inspekcji farmaceutycznej, Ze dany
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produkt spetnia kryteria kwalifikacji jako produkt leczniczy, mimo
formalnie przyjetego innego statusu, podmiot odpowiadajacy za pro-
dukt bedzie zobowigzany nie tylko do wycofania kwestionowanego
produktu z rynku oraz wstrzymania wprowadzania nowych partii
do obrotu, lecz takze — potencjalnie — moze zosta¢ w takiej sytuacji
wszczete postepowanie karne na podstawie art. 124 pr. farm. Inspekcja
farmaceutyczna, jako organ administracji publicznej, jest zobowigzana
do powiadomienia organdw $cigania.

3. Przepis art. 3a jest wyrazem implementacji prezentowanego co naj-
mniej od poczatku lat 90. XX w. pogladu przyjetego przez Trybunal,
zgodnie z ktérym produkt, ktéry odpowiada definicji terminu ,,pro-
dukt leczniczy” w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, powinien
zosta¢ uznany za produkt leczniczy i powinien zosta¢ poddany od-
powiednim przepisom, nawet gdy miesci si¢ rowniez w zakresie sto-
sowania innej, mniej rygorystycznej regulacji®.

4. W zakresie oceny ryzyka zwigzanego z wlasciwg kwalifikacja statusowa
produktu nalezy positkowa¢ sie dostepnym orzecznictwem sagdowym,
w tym orzecznictwem unijnym.

5. Przy dokonywaniu oceny ww. ryzyka nalezy wziag¢ pod uwage ztozona
definicje produktu leczniczego, zgodnie z ktdra produktem leczniczym
jest ,,substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiada-
jaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u lu-
dzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub modyfikaciji fizjologicznych funkeji or-
ganizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub me-
taboliczne” (art. 2 pkt 32 pr. farm.). Ta szeroka definicja miesci w sobie
- jak juz byto wspomniane - zaréwno produkty prezentowane jako
leki (mimo Ze lekami nie sg), jak i produkty, ktére ze wzgledu na swoje
dziatanie i wlasciwosci stanowig produkty lecznicze.

2 Zob. podobnie wyrok TSUE z dnia 28 pazdziernika 1992 r. w sprawie C-219/91, Poste-
powanie karne v. Johannes Stephanus Ter Voort, EU:C:1992:414, pkt 19 i cytowane tam
orzecznictwo.
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6. W kontekscie kwalifikacji produktu jako leku wedtug funkcji ,kry-
terium przydatnosci do odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fi-
zjologicznych nie powinno prowadzi¢ do zakwalifikowania jako leku
wedle funkcji tego rodzaju produktéw, ktére wprawdzie wplywaja na
organizm ludzki, jednak nie majg znaczacych skutkéw fizjologicznych
i w zwiagzku z tym w rzeczywistosci nie modyfikujg warunkéw funk-
cjonowania organizmu™°.

7. Réwnoczesnie, jak podkresdla si¢ w orzecznictwie unijnym?, dyrek-
tywa 2001/83/WE (a tym samym - réwniez krajowe ustawodawstwo
panstw cztonkowskich implementujace t¢ dyrektywe) nie znajduje za-
stosowania do produktu, co do ktdérego nie stwierdzono naukowo, Ze
jest on produktem leczniczym wedlug funkcji, gdy jednak nie mozna
tego wykluczy¢.

8. W przedmiocie definicji produktu leczniczego wedlug sposobu prezen-
tacji orzecznictwo podkresla, zZe pojecie prezentacji produktu powinno
by¢ interpretowane w sposdb rozszerzajacy. Nalezy w tym kontekscie
przypomnie¢, ze dyrektywa 2001/83/WE ma na celu objecie jej zakre-
sem nie tylko produktéow leczniczych wywotujacych rzeczywisty sku-
tek terapeutyczny lub medyczny, lecz takze produktéw, ktdrych sku-
teczno$¢ nie jest wystarczajaca lub ktére nie wywoluja takiego skutku,
jakiego konsumenci mieliby prawo sie spodziewa¢, majac na uwadze
prezentacje tych produktéw. Wskazana dyrektywa zmierza tym samym
do ochrony konsumentéw nie tylko przed szkodliwymi dla zdrowia
lub toksycznymi produktami leczniczymi, lecz takze przed réznymi
produktami, ktére sa stosowane zastepczo, zamiast odpowiadajacych
im $rodkéw leczniczych®.

9. W tym kontekscie nalezy stwierdzi¢, zZe produkt jest ,,przedstawiony
jako majacy wlasciwosci leczenia lub zapobiegania chorobom u ludzi”

30 Wyrok TSUE z dnia 15 stycznia 2009 r. w sprawie C-140/07, Hecht-Pharma GmbH v. Sta-
atliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, EU:C:2009:5, pkt 41.

3! Por. tamze, pkt 20.

32 Wyrok TSUE z dnia 30 listopada 1983 r. w sprawie C-227/82, Postgpowanie karne v. Le-
endert van Bennekom, EU:C:1983:354, pkt 17.
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w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, gdy jest w ten sposdb wyraznie
,okre$lony” lub ,,zalecany”, np. na etykiecie, ulotce lub ustnie®.

Tym samym produkt jest ,przedstawiony jako majacy wlasciwosci
leczenia lub zapobiegania chorobom u ludzi” zawsze wéwczas, gdy
przecietnie poinformowany konsument, nawet w sposob domyslny,
ale z pewno$cig odnosi wrazenie, ze produkt ten, biorgc pod uwage
jego opakowanie, ma odpowiednie wlasciwoséci*t. W tym kontek-
$cie nalezy wzia¢ pod uwage perspektywe przecietnie poinformo-
wanego konsumenta, u ktoérego okreslona forma produktu moze
wzbudzi¢ szczegdlne zaufanie, tego rodzaju, ktére zwykle wzbudzaja
rowniez produkty lecznicze ze wzgledu na gwarancje zwigzane z ich
wytwarzaniem i sprzedazg. Wprawdzie forma zewnetrzna danego
produktu moze stanowi¢ istotng wskazdwke przemawiajacg za jego
kwalifikacja jako produktu leczniczego wedlug sposobu prezentacji,
jednak forma ta dotyczy nie tylko samego produktu, lecz takze jego
opakowania, ktore ze wzgledéw polityki handlowej moze przypomi-
na¢ produkt leczniczy®. W tym kontekscie okoliczno$¢, ze produkt
ma forme kapsutek lub tabletek, oczywiscie nie jest wystarczaja-
ca, aby przyja¢, ze spelnia kryteria kwalifikacji jako lek, poniewaz
taka posta¢ produktu nie jest zastrzezona wylacznie dla produktéow
leczniczych. W szczegdélnosci moze to dotyczy¢ suplementu diety,
ktory jest definiowany jako ,$rodek spozywczy, ktorego celem jest
uzupelnienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym zrédtem
witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wyka-
zujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub
zlozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej daw-
kowanie, w postaci: kapsulek, tabletek, drazetek i w innych podob-
nych postaciach, saszetek z proszkiem, ampulek z ptynem, butelek

33 Por. wyrok TSUE z dnia 15 listopada 2007 r. w sprawie C-319/05, Komisja Wspélnot
Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, EU:C:2007:678, pkt 43; zob. podobnie
cytowany wyrok w sprawie van Bennekom, pkt 18, oraz wyrok TSUE z dnia 21 mar-
ca 1991 r. w sprawie C-60/89, Postepowanie karne v. Jean Monteil i Daniel Samanni,
EU:C:1991:138, pkt 23.

34 Por. wyroki w sprawie van Bennekom, pkt 18, oraz w sprawie Monteil i Samanni, pkt 23.

% Por. wyroki w sprawie van Bennekom, pkt 19, oraz w sprawie Monteil i Samanni, pkt 24.
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z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach ptynéw i prosz-
kéw przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych ilos-
ciach jednostkowych, z wylgczeniem produktéw posiadajacych
wlasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa
farmaceutycznego”°.

W celu ustalenia, ,,czy produkt jest objety zakresem definicji produk-
tu leczniczego wedle jego funkcji w rozumieniu dyrektywy 2001/83,
organy krajowe, dzialajac pod kontrolg sadu, powinny rozstrzyga¢ in-
dywidualnie w zalezno$ci od przypadku, majgc na uwadze ogét cech
charakterystycznych produktu, a w szczegdlnosci jego sktad, jego
wlasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, ja-
kie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, jego
sposob uzycia, zasieg jego dystrybucji, wiedze na jego temat wsrdd
konsumentéw oraz ryzyko zwiazane z jego zastosowaniem”*. Oko-
liczno$¢, czy produkt moze wywolywaé znaczace skutki fizjologiczne,
gdy jest stosowany w wyzszej dawce niz dawka wskazana na ulotce lub
opakowaniu, jest bez znaczenia’®.

Réwnoczeénie, gdy produkt wytwarzany metodami przemystowymi
miesci si¢ w zakresie definicji produktu leczniczego (zawartej w art. 1
pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE), to obowiazek dystrybutora tego pro-
duktu do uzyskania, przed wszczeciem jego sprzedazy w panstwie
czlonkowskim przywozu, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgod-
nie z wskazang dyrektywa nie moze w zadnym razie stanowi¢ ograni-
czenia w handlu wewnatrzwspdlnotowym, zakazanego na podstawie
art. 34 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej z dnia 25 marca
1957 r. (wersja skonsolidowana Dz. Urz. UE C 326 z 26.10.2012, s. 47,
z pozn. zm.; dalej TFUE)*.

36 Art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i Zy-
wienia (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 594 z pdzn. zm.).

37 Wyrok w sprawie Hecht-Pharma, pkt 39; por. tez wyrok TSUE z dnia 30 kwietnia 2009 r.
w sprawie C-27/08, BIOS Naturprodukte GmbH v. Saarland, EU:C:2009:278, pkt 18.

38 Wyrok w sprawie BIOS Naturprodukte, pkt 22.

3 Por. wyrok TSUE z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-150/00, Komisja Wspélnot
Europejskich v. Republika Austrii, EU:C:2004:237, pkt 57.
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Ponadto nalezy w szczegdlnosci mie¢ na uwadze, ze zakwalifikowa-
nie produktu w jednym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
jako produktu niebedacego produktem leczniczym nie gwarantuje,
ze w innym panstwie cztonkowskim taki status zostanie utrzymany.
Z punktu widzenia przyjecia stanowiska przez wlasciwy organ pan-
stwa cztonkowskiego znaczenie moga mie¢ nie tylko prawnie wigzace
stanowiska organdw dzialajacych w ramach Unii Europejskiej, lecz
takze opinie naukowe agencji europejskich, niewigzace wytyczne lub
stanowiska przyjete w incydentalnych sprawach, jak np. stanowisko
Europejskiej Agencji Lekow w sprawie kwalifikacji preparatéow do-
pochwowych*', ktéra jednostkowo uznata, ze tampon ginekologicz-
ny zawierajacy zywe bakterie kwasu mlekowego ze wzgledu na swoje
przeznaczenie i efekty spelnia warunki pozwalajace zakwalifikowa¢
go jako ,produkt leczniczy stosowany u ludzi” w rozumieniu dyrek-
tywy 2001/83/WE.

Wobec braku harmonizacji oraz w stopniu, w jakim na obecnym
poziomie badan naukowych wciaz istniejg watpliwosci, do panstw
czlonkowskich nalezy podjecie decyzji o poziomie ochrony zdro-
wia i zycia osob, ktory chcg zapewni¢. Niemniej jednak, korzystajac
z przyslugujacego im zakresu swobodnej oceny w kwestii ochrony
zdrowia publicznego, panstwa cztonkowskie muszg przestrzegaé za-
sady proporcjonalnosci. Wybrane przez nie $rodki musza wigc ogra-
nicza¢ si¢ do tego, co jest rzeczywiscie konieczne w celu zapewnie-
nia ochrony zdrowia publicznego. Muszg one by¢ proporcjonalne do
realizowanego celu, ktdry nie moglby by¢ osiagniety za pomocg $rod-
koéw ograniczajacych w mniejszym stopniu wymiane handlowa we-
wnatrz Wspdlnoty*!.

Por. wyrok TSUE z dnia 3 pazdziernika 2013 r. w sprawie C-109/12, Laboratoires Ly-
ocentre v. Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus i Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto, EU:C:2013:626, pkt 27.

Por. wyrok w sprawie Komisja v. Niemcy, pkt 87; zob. takze wyroki TSUE z dnia 14 lipca
1983 r. w sprawie C-174/82, Postgpowanie karne v. Sandoz BV, EU:C:1983:213, pkt 18;
z dnia 30 listopada 1983 r. w sprawie van Bennekom, pkt 39; z dnia 23 wrzes$nia 2003 r.
w sprawie C-192/01, Komisja Wspélnot Europejskich v. Krélestwo Danii, EU:C:2003:492,
pkt 45; z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawie C-24/00, Komisja Wspélnot Europejskich v. Re-
publika Francuska, EU:C:2004:70, pkt 52.
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15. W razie kwestionowania statusu produktu jako spetniajacego kryteria
kwalifikacji jako produkt leczniczy - faktyczny status prawny produk-
tu powinien by¢ ustalany w ramach postepowania administracyjne-
go prowadzonego przez kompetentny organ (np. GIS — w przypadku
pierwszej notyfikacji suplementéw diety oraz dietetycznych $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego, PPIS lub PWIS
- w przypadku kontroli produktéw wprowadzonych na rynek jako
srodki spozywcze). Dowodem rozstrzygajacym wszelkie watpliwos$ci
w zakresie wlasciwego statusu produktu powinna by¢ opinia bieglego
(w tym - odpowiedniego instytutu naukowego)*2.

16. Rola sagdu (administracyjnego) w tym zakresie jest powaznie ograniczona.
W $wietle konstytucyjnego modelu sadowej kontroli dziatalnosci admini-
stracji publicznej sad administracyjny nie ma co do zasady kompetencji
do dokonywania ustalen stanu faktycznego w bedacej przedmiotem jego
rozpoznania sprawie administracyjnej. Zadanie to nalezy do organu ad-
ministracji publicznej. Obowigzkiem sadu administracyjnego jest nato-
miast zbadanie i ocena, czy organ ten, dokonujac ustalenia stanu faktycz-
nego, nie naruszyl przepisow postepowania administracyjnego w stopniu
mogacym mie¢ istotny wplyw na wynik sprawy, oraz zajecie stanowiska
co do tego, jaki stan faktyczny zostal przez sad przyjety.

[Produkty lecznicze w ramach importu docelowego]

1. Do obrotu dopuszczone s3 bez koniecznosci uzyskania pozwole-
nia produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastoso-
wanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod
warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
w kraju, z ktorego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie
dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem ust. 3 i 4.

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

42 Zob. wyrok NSA w Warszawie z dnia 19 maja 2009 r., IT GSK 899/08, CBOSA.
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3. Do obrotu, o ktorym mowa w ust. 1, nie dopuszcza si¢ produktow
leczniczych:

1) w odniesieniu do ktorych wydano decyzje o odmowie wydania
pozwolenia, odmowie przedluzenia okresu waznosci pozwole-
nia, cofniecia pozwolenia, oraz

2) zawierajacych te sama lub te same substancje czynne, te sama
dawke i postac co produkty lecznicze, ktore otrzymaly pozwo-
lenie.

3a. (uchylony).

4. Do obrotu nie dopuszcza si¢ rowniez produktéw leczniczych,
okreslonych w ust. 1, ktdre z uwagi na bezpieczenstwo ich stoso-
wania oraz wielko$¢ importu powinny by¢ dopuszczone do obrotu
zgodnie z art. 3 ust. 1.

5. Apteki, dzialy farmacji szpitalnej, przedsi¢biorcy prowadzacy
dzialalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycz-
nej, prowadzace obrét produktami leczniczymi, o ktéorych mowa
w ust. 1, prowadza ewidencje tych produktow.

6. Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia farmaceutyczna
przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, nie pdzniej
niz do 10 dnia po zakonczeniu kazdego kwartalu, zestawienie spro-
wadzonych produktéw leczniczych.

6.2 (uchylony).

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporza-
dzenia:

1) (uchylony);

2) szczegélowy sposob i tryb sprowadzania z zagranicy pro-
duktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac
w szczegolnosci:

a) wzor zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgo-
dy na refundacje, o ktorej mowa w art. 39 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696),

43 Art. 4 ust. 6 uchylony przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. (Dz. U.
poz. 788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2017 r.
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b) sposdb potwierdzania przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3,
¢) (uchylona),
d) sposob prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewi-
dengji sprowadzanych produktéw leczniczych oraz
e) zakres informacji przekazywanych przez hurtownie farma-
ceutyczna ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.
e) ** (uchylona).
8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produk-
tow leczniczych weterynaryjnych na wniosek ministra wlasciwego
do spraw rolnictwa, moze w przypadku kleski zywiolowej badz tez
innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo Zycia lub zdrowia
zwierzat dopusci¢ do obrotu na czas okreslony produkty lecznicze
nieposiadajace pozwolenia.
9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produk-
tow leczniczych weterynaryjnych na wniosek ministra wlasciwego
do spraw rolnictwa, moze w przypadku kleski zywiolowej lub in-
nego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat wydac¢ zgo-
de na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami okreslonymi
w ust. 2, 3 i 5, produktu leczniczego, ktory jednoczes$nie:
1) posiada pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2,
2) jest dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktorego jest sprowa-
dzany,
3) jest niedostepny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
- pod warunkiem Ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest
dostepny produkt leczniczy zawierajacy te sama lub te same substan-
cje czynne, te sama moc i posta¢, co produkt leczniczy sprowadzany.

. Artykutl 4 pr. farm. reguluje warunki dla prowadzenia tzw. importu
docelowego, czyli na potrzeby indywidualnego pacjenta.

. Zgodnie z tym przepisem lek moze by¢ sprowadzony z zagranicy bez
koniecznosci posiadania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli

4 Art. 4 ust. 7 pkt 2 lit. e uchylona przez art. 1 pkt 1 lit. c ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 .
(Dz. U. poz. 788) zmieniajacej nin. ustawe z dniem 1 stycznia 2017 r.
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zastosowanie tego leku jest niezbedne dla ratowania Zycia lub zdrowia
pacjenta — pod warunkiem ze dany lek jest dopuszczony do obrotu
w kraju, z ktdrego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie na
dopuszczenie tam do obrotu.

. Produkt moze by¢ sprowadzany w ramach importu docelowego
na podstawie o zapotrzebowania szpitala albo lekarza prowadzacego
leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez konsultanta z danej dzie-
dziny medycyny.

. Importem docelowym nie moze by¢ objety lek, ktéry otrzymal odmowe
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, odmowe przedtuze-
nia okresu waznosci pozwolenia, cofnigcia zezwolenia oraz lek zawie-
rajacy te sama lub te same substancje czynne, te samg dawke i postac
co produkty lecznicze, ktdre otrzymaly pozwolenie na terytorium RP
(tj. pozwolenie krajowe albo pozwolenie centralne wydane przez Ko-
misje Europejska).

. Réwnoczesnie nalezy zwrdci¢ uwage, ze w art. 4 pr. farm. zostat uchy-
lony ust. 3a, ktéry przewidywal mozliwos¢ sprowadzenia produktu
leczniczego, ktory zawieral te sama lub te same substancje czynne, te
samg dawke i posta¢ co produkty lecznicze, ktore otrzymaty pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP, jesli cena produktu
leczniczego sprowadzanego z zagranicy byfa konkurencyjna w sto-
sunku do ceny produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie, pod
warunkiem potwierdzenia przez konsultanta zapotrzebowania wysta-
wionego przez lekarza i uzyskania zgody ministra do spraw zdrowia
na jego sprowadzenie. Ustep ten zostal uchylony w listopadzie 2013 r.
w zwigzku z wykonaniem wyroku TSUE z dnia 29 marca 2012 r.
w sprawie C-185/10, Komisja v. Polska, EU:C:2012:181, potwierdza-
jacym uchybienie przez Polske zobowiazaniom podjetym przez
nig w zwigzku z implementacja do krajowego porzadku dyrektywy
2001/83/WE. Trybunal wskazal, ze polska regulacja (zawarta w art. 4
ust. 3a pr. farm.), zwalniajaca z obowigzku uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu podobnych lekéw majacych nizszg cene niz
produkty objete pozwoleniem, stanowita naruszenie zharmonizowa-
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nych w tym zakresie przepiséw unijnych, zwlaszcza art. 6 dyrektywy
2001/83/WE (zmienionej rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007), za-
kazujacego wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych bez po-
zwolenia. Trybunat odwolal si¢ do art. 4 ust. 3a pr. farm. w kontekscie
wykladni art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, do ktérego w pewnym
zakresie polska regulacja si¢ odnosita. Wedtug art. 5 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE: ,,Panistwo Czlonkowskie moze, zgodnie z obowigzujacy-
mi przepisami prawa oraz w celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb,
wylaczy¢ z zakresu przepiséw niniejszej dyrektywy produkty lecz-
nicze dostarczane na zlozone w dobrej wierze [niewywotane — dop.
aut.] zamowienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja upowaznio-
nej [uprawnionej — dop. aut.] osoby wykonujacej zawod zwigzany
z ochrong zdrowia oraz do celow stosowania przez indywidualnego
pacjenta na jej bezposrednig osobista odpowiedzialno$¢”. Trybunat
podkresdlil, ze konkurencyjno$¢ cenowa nie spetnia przestanki szcze-
golnych potrzeb, wymaganej przez dyrektywe 2001/83/WE w celu za-
stosowania procedury importu docelowego (bez potrzeby uzyskiwa-
nia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu). Jak wskazal Trybunal,
~wynikajace z art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83 uprawnienie do wy-
taczenia stosowania jej przepiséw moze by¢ wiec wykonywane tylko
w niezbednych wypadkach, z uwzglednieniem szczegélnych potrzeb
pacjenta. Odmienna wykladnia bylaby sprzeczna z celem ochrony
zdrowia publicznego, osiggnietym dzieki harmonizacji przepisow
dotyczacych produktéw leczniczych, a w szczegolnosci przepisow
regulujacych kwestie PDO [pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
- przyp. aut.]. Zawarte w art. 5 ust. 1 omawianej dyrektywy pojecie
«szczegolnych potrzeb» odnosi si¢ wylacznie do indywidualnych sy-
tuacji uzasadnionych wzgledami medycznymi i zaklada, ze produkt
leczniczy jest niezbedny dla zaspokojenia potrzeb pacjenta. Podobnie
wymog, aby produkty lecznicze byly dostarczane na «zlozone w do-
brej wierze niewywolane zaméwienie» oznacza, ze produkt leczniczy
powinien by¢ przepisany przez lekarza w wyniku obiektywnej oceny
stanu zdrowia jego pacjentéw i w oparciu o wylacznie terapeutyczne
wzgledy™

45 Wyrok w sprawie Komisja v. Polska, pkt 33-35.
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6. Tym samym przestanka konkurencyjnosci cenowej nie jest juz prze-
widziana w polskich przepisach jako podstawa do zastosowania pro-
cedury importu docelowego.

7. Procedure importu docelowego w zakresie przepisow wykonawczych
reguluje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2012 r.
w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych niezbed-
nych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych do
obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia (Dz. U. poz. 349).

8. W tym kontekscie nalezy wskaza¢, ze od 1 stycznia 2017 r. wejdzie
w zycie nowelizacja pr. farm.*¢, zgodnie z ktéra hurtownie farmaceu-
tyczne beda zobowiazane do raportowania w przedmiocie produktow
leczniczych sprowadzonych w ramach importu docelowego na nowych
zasadach do rejestru prowadzonego przez Ministra Zdrowia. Z tego
wzgledu ust. 6 i 7 pkt 2 lit. e komentowanego artykulu zostang z dniem
1 stycznia 2017 r. uchylone.

[Produkty lecznicze w ramach importu réwnolegtego]

Do obrotu dopuszczone sa réwniez produkty lecznicze bedace
przedmiotem importu réwnoleglego, ktore uzyskaly pozwolenie na
import rownolegly.

Do obrotu dopuszczone sg produkty lecznicze sprowadzane do Polski
w ramach tzw. importu rownoleglego. Procedure uzyskiwania pozwo-
lenia na import réwnolegly reguluje art. 21a pr. farm.

AT (Zgoda na obcojezyczng tres¢ oznakowania opako-

wania leku sierocego]

Prezes Urzedu moze wyda¢ zgode na obcojezyczna tre$¢ oznako-
wania opakowania dla okreslonej ilosci opakowan lekow sierocych

46 Ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 788); dalej: ustawa nowelizacyjna z dnia 9 kwietnia 2015 r.
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okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 z 22.01.2000, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).

. Zgodnie z ogélnymi wymogami leki znajdujgce si¢ w obrocie na tery-
torium Polski powinny by¢ oznakowane w jezyku polskim. Ustawa
przewiduje od ww. zasady kilka wyjatkow, w tym rowniez w zakre-
sie oznakowania tzw. sierocych produktow leczniczych, czyli pro-
duktow przeznaczonych dla pacjentéw cierpigcych na rzadkie stany
chorobowe.

. Kryteria oznaczenia produktu leczniczego jako sierocego opieraja sie na:
1) czesto$ci wystepowania stanu chorobowego, dla ktérego poszuku-
je si¢ srodkow diagnozowania, zapobiegania lub leczenia choroby
wystepujacej u nie wiecej niz 5 na 10 000 os6b w Unii Europejskiej,
lub
2) choroby zagrazajacej zyciu, powaznej lub chronicznej, wystepujacej
w Unii Europejskiej, w odniesieniu do ktérej nie wydaje si¢ moz-
liwe wprowadzenie na rynek leku przeciw niej bez odpowiednich
zachet (w celu uczynienia przedsiewzigcia bardziej oplacalnym dla
sponsora takiego leku),
przy czym w zadnym z ww. przypadkow nie istnieje oficjalnie dopusz-
czona, zadowalajaca metoda diagnozowania, zapobiegania lub leczenia
ww. choroby lub tez - jezeli nawet istnieje — to lek przyniesie znaczace
korzysci pacjentom cierpigcym na ten stan chorobowy.

. W celu zachecenia podmiotéw w UE do inwestowania w prace badaw-
cze nad lekami sierocymi i tym samym podniesienia jako$ci leczenia
pacjentdw cierpigcych na rzadkie choroby Unia oferuje uzyskanie wy-
tacznosci na rynku przez okres od 6 do 10 lat. Wylaczno$¢ rynkowa jest
jednak ograniczona tylko do wskazania terapeutycznego, dla ktorego
uzyskane zostanie oznaczenie sierocego produktu leczniczego.

. Oznaczenie leku jako sierocego ma miejsce w ramach procedury
scentralizowanej — na poziomie UE. W celu uzyskania ww. oznacze-
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nia przedkiada si¢ wniosek Europejskiej Agencji Lekoéw (European
Medicines Agency - EMA).

. Whiosek ten powinien zosta¢ zlozony jeszcze przed zlozeniem wnio-
sku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W ramach weryfikacji
jego zasadnosci wniosek jest badany przez Komitet ds. Sierocych Pro-
duktéw Leczniczych (Committee for Orphan Medicinal Products -
COMP), dzialajagcy w ramach EMA, w ktorego sklad wchodzg przed-
stawiciele panstw czlonkowskich i Komisji Europejskiej. Konicowa
opinia Komitetu stanowi podstawe do wydania decyzji przez Komisje
co do udzielenia produktowi oznaczenia jako lek sierocy. Oznaczo-
ny produkt leczniczy zostaje wpisany do rejestru sierocych produktow
leczniczych UE. Co ciekawe, wpis do ww. rejestru mozna otrzymac
jeszcze przed uzyskaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdyz
wniosek o oznaczenie leku jako sierocego moze zosta¢ ztozony na do-
wolnym etapie opracowania produktu leczniczego. Kazdego roku jed-
nakze sponsor jest zobowigzany do przedlozenia EMA sprawozdania
o stanie opracowania oznaczonego produktu leczniczego.

. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane dla sierocego produktu
leczniczego obejmuje jedynie te wskazania terapeutyczne, ktére beda
spelnia¢ kryteria dla oznaczenia leku jako leku sierocego. W zakresie
innych wskazan dopuszczalne jest ztozenie odrebnego wniosku o do-
puszczenie do obrotu.

. Powyzsze nie oznacza jednak, ze wszystkie leki oznaczone jako sieroce
beda mogty korzysta¢ z utatwienia w postaci mozliwoéci stosowania
w obrocie w Polsce obcojezycznego oznakowania opakowania tych le-
kéw. Bedzie to dotyczylo wylacznie tych, ktdre uzyskajg zgode Preze-
sa URPL na stosowanie oznakowania w takiej formie. Przedmiotowa
zgoda, udzielona w formie decyzji administracyjnej, powinna wska-
zywac precyzyjnie okreslona liczbe opakowan leku, ktéra zostanie nig
objeta. Wprowadzenie do obrotu wskazanej w decyzji liczby opakowan
leku sierocego spowoduje wyczerpanie zgody i koniecznos¢ wystapie-
nia o kolejng — w razie zamiaru dalszego stosowania obcojezycznego
opakowania leku sierocego.
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8. Procedura uzyskiwania ww. zgody nie zostata uregulowana w sposéb
szczegolny w ustawie — Prawo farmaceutyczne, w zwigzku z czym za-
stosowanie znajduja ogdlne zasady postepowania administracyjnego.
Strong takiego postepowania jest Prezes URPL, jako organ administra-
cyjny kompetentny do wydania decyzji, wnioskodawcg natomiast jest
podmiot odpowiedzialny. Nieudzielenie zgody na obcojezyczng tresé
oznakowania opakowania dla sierocego produktu leczniczego moze zo-
sta¢ zakwestionowane przez zlozenie wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa URPL.

LA (Warunki zwolnienia z obowiazku umieszczenia

okreslonych danych na opakowaniu produktu leczniczego]

W przypadkach uzasadnionych ochrona zdrowia publicznego, gdy
wystepuja powazne trudnosci w zakresie dostepnosci produktu
leczniczego, ktory posiada kategorie dostepnosci, o ktorej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 3 i 5, Prezes Urzedu, z uwzglednieniem bezpie-
czenstwa stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony
wyrazi¢ zgode na zwolnienie:
1) z obowiazku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce dotacza-
nej do opakowania niektorych danych szczegélowych lub
2) w calosci albo w czesci z obowiazku sporzadzenia oznakowa-
nia opakowania i ulotki dolaczanej do opakowania w jezyku
polskim.

1. Przedmiotowy przepis umozliwia Prezesowi URPL - w razie wysta-
pienia powaznych trudno$ci w zakresie dostepnosci niektérych lekow
- wydanie decyzji zwalniajacej tymczasowo z obowigzku umieszczenia
na opakowaniu i w ulotce przylekowej niektérych danych szczegoéto-
wych lub z obowiazku sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki
dotaczanej do opakowania w jezyku polskim — w catosci lub w czesci,
przy uwzglednieniu w przypadku obu kategorii zwolnien bezpieczen-
stwa stosowania danego produktu leczenia.

2. Istotne jest, ze mozliwo$¢ zwolnienia z obowigzkéw dotyczacych zna-
kowania produktéw leczniczych w zakresie wskazanym powyzej zo-
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stala przewidziana wylacznie w odniesieniu do produktow leczniczych
wydawanych z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Rpz)
oraz stosowanych wylacznie w lecznictwie zamknigtym (Lz). Oznacza
to, ze wydanie analogicznej decyzji w odniesieniu do produktéw wy-
dawanych bez recepty (off-the-counter - OTC) lub wydawanych z prze-
pisu lekarza (o kategoriach dostepnosci Rp badz Rpw) jest niedopusz-
czalne w $wietle obowigzujacych przepiséw prawa.

3. Przepis przewiduje kompetencje Prezesa URPL o charakterze fakulta-
tywnym. Oznacza to, ze Prezes URPL nie jest zobligowany do wydania
przedmiotowych decyzji - ich wydanie pozostaje w sferze jego dyskre-
cjonalnych uprawnien.

4. Sytuacje stanowigce podstawe do rozwazenia wydania przedmiotowych
decyzji przez Prezesa URPL to przede wszystkim sytuacje wzmozonych
zachorowan, wymagajacych administrowania powaznie zwiekszonej
ilo$ci produktéw leczniczych przekraczajacej np. mozliwosci podmio-
tow odpowiedzialnych czy hurtownikéw dostarczajacych dany produkt
na rynek polski (tym samym koniecznoscia tymczasowego uzupelnie-
nia dostaw o dostawy przeznaczone np. na inne rynki niz polski -
stad brak oznakowania w jezyku polskim). Ponadto opisana procedura
moze znalez¢ zastosowanie w razie zakldcen produkcji skutkujacych
ograniczong liczba dostaw przeznaczonych na rynek polski oryginal-
nego produktu nieposiadajgcego zamiennika.

A A M [Rejestr zapotrzebowan w ramach importu docelo-
wego oraz rejestr wnioskéw o refundacje w ramach importu do-

celowego]

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr zapotrze-
bowan realizowanych w ramach importu docelowego oraz rejestr
wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego.

2. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, sa prowadzone w systemie te-
leinformatycznym.

3. W rejestrze zapotrzebowan realizowanych w ramach importu do-
celowego s3 przetwarzane:
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1) data wplywu zapotrzebowania;

2) dane dotyczace podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza
skladajacego zapotrzebowanie:

a) nazwa (firma) lacznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub
nazwg komorki organizacyjnej, jezeli dotyczy,

b) numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dzia-
falno$¢ lecznicza,

¢) identyfikator jednostki organizacyjnej lub identyfikator ko-
morki organizacyjnej, o ktéorym mowa w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618,
z poin. zm.), jezeli dotyczy;

3) dane dotyczace lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:

a) imie i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu;

4) w przypadku podmiotu leczniczego wykonujacego dzialalnos¢
lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne - dane kierownika
lub osoby przez niego upowaznionej do reprezentacji:

a) imie i nazwisko,
b) stanowisko;

5) dane dotyczace pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie
albo wskazanie komdrki organizacyjnej podmiotu wykonujacego
dzialalnos¢ lecznicza w rodzaju swiadczenia szpitalne, wnioskuja-
cego o sprowadzenie produktu leczniczego lub $rodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia Zywieniowego na potrzeby dorazne:

a) imie i nazwisko pacjenta,

b) numer PESEL pacjenta,

¢) nazwa komorki organizacyjnej podmiotu wykonujacego
dzialalnos¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne na
podstawie danych zawartych w rejestrze podmiotow wyko-
nujacych dzialalno$¢ lecznicza;

6) dane dotyczace produktu leczniczego lub srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:

a) nazwa handlowa,
b) nazwa miedzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,
¢) postac,
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d) dawka,

e) ilos¢,

f) sposdéb dawkowania,

g) czas trwania kuracji,

h) uzasadnienie zapotrzebowania,
i) podmiot odpowiedzialny;

7) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajace-

go zapotrzebowanie:
a) imie i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
¢) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly zawodowy
i naukowy;

8) informacja o sposobie rozstrzygniecia zapotrzebowania wraz
z data jego wydania;

9) imie i nazwisko osoby dokonujacej rozstrzygniecia;

10) unikalny numer rozstrzygniecia.
4. W rejestrze wnioskéw o refundacje w ramach importu docelowe-
g0 sa przetwarzane:

1) data wplywu wniosku;

2) unikalny numer rozstrzygniecia zapotrzebowania na sprowa-
dzenie z zagranicy produktu leczniczego i $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego;

3) informacja o sposobie rozstrzygniecia zapotrzebowania wraz
z data wydania rozstrzygniecia;

4) informacja o sposobie rozstrzygniecia wniosku wraz z data decyzji;

5) dane dotyczace produktu leczniczego lub srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego:

a) nazwa handlowa,

b) nazwa miedzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,
¢) postacé,

d) dawka,

e) ilos¢,

f) podmiot odpowiedzialny;

6) imie, nazwisko, numer PESEL $wiadczeniobiorcy;

7) adres oraz dane kontaktowe swiadczeniobiorcy;

8) rozpoznanie chorobys;
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9) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajace-
go zasadnos¢ objecia refundacja:
a) imie i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
¢) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuly zawodowy
i naukowy;
10) data i numer decyzji administracyjnej w zakresie refundacji;
11) informacja o rozstrzygnieciu.
5. Administratorem danych zawartych w rejestrach, o ktérych mowa
w ust. 1, jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.
6. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu tele-
informatycznego, o ktorym mowa w ust. 2, jest jednostka podleglta
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie sy-
stemow informacyjnych w ochronie zdrowia.

. Artykul 4d jest nowym przepisem, ktéry wszedt w zycie z dniem 1 lip-
ca 2016 r. Zostal wprowadzony ustawg z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz nie-
ktérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 z pdézn. zm.).

. Zgodnie z tym przepisem Minister Zdrowia uzyskuje kompetencje do
prowadzenia rejestru zapotrzebowan realizowanych w ramach importu
docelowego oraz rejestru wnioskéw o refundacje w ramach importu
docelowego - w systemie teleinformatycznym.

. W przepisie wskazano szczegélowe dane, ktdre zbierane sg w obu reje-
strach, w tym: w odniesieniu do rejestru zapotrzebowan w ramach im-
portu docelowego - informacj¢ o sposobie rozpatrzenia wniosku o re-
alizacje zapotrzebowania wraz z data wydania rozstrzygniecia, dane
osoby, ktora to rozstrzygniecie wydala, oraz unikalny numer samego
rozstrzygniecia; z kolei w ramach rejestru wnioskéw o refundacje w ra-
mach importu docelowego — date i numer decyzji w zakresie refundacji
oraz informacj¢ o rozstrzygnieciu.

. Administratorem danych, w tym danych osobowych, zawartych w obu
rejestrach jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.
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[Rejestr produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu nieposiadajacych pozwolenia]

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu nieposiadajacych pozwolenia.
2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, jest prowadzony w systemie te-
leinformatycznym.

3. W rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1, przetwarzane s3:

1) data wplywu zapotrzebowania realizowanego w ramach im-
portu docelowego i wniosku o refundacje w ramach importu
docelowego;

2) dane dotyczace wnioskodawcy:

a) nazwa albo firma,

b) numer REGON,

¢) imie i nazwisko osoby reprezentujacej wnioskodawce,

d) stanowisko osoby, o ktérej mowa w lit. c;

3) dane dotyczace produktu leczniczego:

a) nazwa handlowa,

b) nazwa miedzynarodowa,

¢) postac,

d) dawka,

e) wielko$¢ opakowania,

f) ilos¢,

g) numer serii i data waznoS$ci,

h) podmiot odpowiedzialny.
4. Administratorem danych zawartych w rejestrze, o ktorym mowa
w ust. 1, jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.
5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu tele-
informatycznego, o ktorym mowa w ust. 2, jest jednostka podlegla
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie sy-
stemow informacyjnych w ochronie zdrowia.

1. Artykul 4e jest nowym przepisem, ktéry — podobnie jak art. 4d -
wszedl w zycie z dniem 1 lipca 2016 r. Zostal wprowadzony ustawa
o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz nie-
ktérych innych ustaw.
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2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uzyskal kompetencje do prowa-
dzenia rejestru produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu nie-
posiadajacych pozwolenia — w systemie teleinformatycznym.

3. W rejestrze tym przetwarza si¢ szczegélowe dane dotyczace zapotrze-
bowan realizowanych w ramach importu docelowego i wnioskow o re-
fundacje w ramach importu docelowego.

[Brak koniecznosci uzyskania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu]

Nie wymagaja uzyskania pozwolenia:

1) produkty lecznicze wykorzystywane wylacznie do badan na-
ukowych, prowadzonych przez jednostki naukowe w rozumie-
niu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowa-
nia nauki (Dz. U. z 2014 r. poz. 1620), prowadzgce dzialalnos¢
o profilu medycznym;

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytworcow;

3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wylacznie do ba-
dan klinicznych albo badan klinicznych weterynaryjnych, wpi-
sanych do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, oraz

4) polprodukty wytworzone w celu wykorzystania w dalszym pro-
cesie wytworczym realizowanym przez wytworce.

1. Przepis art. 5 reguluje prawng sytuacje produktéw leczniczych wy-
korzystywanych na potrzeby badan naukowych, wzglednie badanych
produktéw leczniczych uzywanych w badaniach klinicznych (w tym
weterynaryjnych) lub w ramach kolejnych etapéw procesu wytwarza-
nia koncowych produktéw leczniczych.

2. Przepis odwoluje si¢ m.in. do produktéw leczniczych wykorzystywa-
nych w badaniach naukowych w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwiet-
nia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 .
poz. 1620 z p6zn. zm.), tj. w badaniach kwalifikujacych sie jako:

1) badania podstawowe - oryginalne prace badawcze eksperymen-
talne lub teoretyczne podejmowane przede wszystkim w celu
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2)

3)

zdobywania nowej wiedzy o podstawach zjawisk i obserwo-
walnych faktéw bez nastawienia na bezposrednie zastosowanie
komercyjne;

badania stosowane — prace badawcze podejmowane w celu zdoby-
cia nowej wiedzy, zorientowane przede wszystkim na zastosowanie
w praktyce;

badania przemystowe - badania majace na celu zdobycie nowej
wiedzy oraz umiejetnosci w celu opracowywania nowych produk-
tow, proceséw i ustug lub wprowadzania znaczacych ulepszen do
istniejacych produktdw, proceséw i ustug; badania te uwzglednia-
ja tworzenie elementéw skltadowych systemoéw ztozonych, budowe
prototypow w srodowisku laboratoryjnym lub w srodowisku sy-
mulujgcym istniejace systemy, szczegélnie do oceny przydatnosci
danych rodzajow technologii, a takze budowe niezbednych w tych
badaniach linii pilotazowych, w tym do uzyskania dowodu w przy-
padku technologii generycznych.

3. Badania naukowe, do ktérych mialby by¢ wykorzystywany produkt
leczniczy nieobjety pozwoleniem, powinny by¢ prowadzone przez
jednostki naukowe w rozumieniu ww. ustawy, tj. prowadzace w spo-
sOb ciagly badania naukowe lub prace rozwojowe:

1)

2)
3)
4)

5)
6)

podstawowe jednostki organizacyjne uczelni w rozumieniu statu-
tow tych uczelni;

jednostki naukowe Polskiej Akademii Nauk;

instytuty badawcze;

miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie
odrebnych przepiséw, dzialajace na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej;

Polska Akademie Umiejetnosci;

inne jednostki organizacyjne majace siedzibe w Polsce beda-
ce organizacjami prowadzacymi badania i upowszechniajagcymi
wiedze w rozumieniu art. 2 pkt 83 rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego niektoére ro-
dzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowa-
niu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L 187 z 26.06.2014, s. 1,
z pdzn. zm.).
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4. Artykul 5 pr. farm. odnosi si¢ rowniez do wykorzystywanych wylacznie
w badaniach klinicznych (w tym badaniach klinicznych weterynaryj-
nych) badanych produktéw leczniczych. Co prawda przepis wprost
odnosi si¢ wylacznie do badanych produktéw leczniczych, ale jego
wykladnia celowosciowa — zwazywszy na odniesienie sie¢ do uzycia
produktow w badaniach klinicznych weterynaryjnych - pozwala na
zasadne przyjecie, ze zwolnienie z obowiazku posiadania pozwolenia
dotyczy réwniez badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych.

I (uchylony)

[Wiasciwos¢ Prezesa URPL w sprawach wnioskéw
dotyczacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu]

1. Wnioski o wydanie pozwolenia, zmiane¢ danych stanowiacych
podstawe wydania pozwolenia, zmiane¢ terminu waznos$ci pozwole-
nia podmiot odpowiedzialny sklada do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana da-
nych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia, zmiana w do-
kumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, przedluzenie
terminu waznosci pozwolenia, odmowa przedluzenia terminu waz-
nos$ci pozwolenia, skrécenie terminu waznosci pozwolenia, zawie-
szenie waznos$ci pozwolenia, a takze cofniecie pozwolenia nastepuje
w drodze decyzji Prezesa Urzedu.

3. Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat.

4. Pozwolenie moze zosta¢ wydane dla produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego u docelowych gatunkow zwierzat,
ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone
do spozycia przez ludzi, tylko w przypadku gdy zawarte w tym pro-
dukcie substancje farmakologicznie czynne wymienione sa w zalacz-
niku I, IT albo III do rozporzadzenia nr 2377/90.

5-7. (uchylone).

1. Jak wskazano w komentarzu do art. 3 pr. farm., produkty lecznicze
moga by¢ wprowadzane do obrotu - zasadniczo - po uprzednim uzy-
skaniu pozwolenia udzielonego przez wlasciwy organ.

127



Art. 7 Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych

. Podmiotem wtasciwym do ubiegania si¢ o uzyskanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest — niejako z definicji - podmiot odpowie-
dzialny (por. art. 2 pkt 24 pr. farm.).

. Zwazywszy na rdzne procedury przewidziane dla uzyskiwania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, nalezy podkresli¢, ze procedura w za-
kresie sktadania wniosku o udzielenie pozwolenia opisana w ustawie
- Prawo farmaceutyczne dotyczy procedur prowadzonych na poziomie
panstw czlonkowskich, tj. procedury stricte narodowej oraz procedu-
ry zdecentralizowanej (Decentralised Procedure — DCP) i wzajemne-
go uznania (Mutual Recognition Procedure — MRP). Procedury w za-
kresie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych przewidziane
w ustawie — Prawo farmaceutyczne nie dotycza lekéw rejestrowanych
centralnie (przez Komisje Europejskg). Scentralizowana procedura
wydawania pozwolen zostala uregulowana w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004.

. Organem wlasciwym do wniesienia stosownych wnioskéw dotycza-
cych ww. pozwolenia, tj. wniosku o wydanie pozwolenia, zmiane da-
nych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia, zmiane w doku-
mentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, przedtuzenie terminu
waznoéci pozwolenia, skrocenie terminu waznoséci pozwolenia, jest
Prezes URPL.

. Wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wy-
maga odpowiedniego formatu i zalaczenia odpowiedniej doku-
mentacji. Szczegélowe uwagi w tym zakresie — zob. komentarz do
art. 8 pr. farm.

. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydaje
sie na okres 5 lat, aczkolwiek mozliwe jest przedluzenie lub skrocenie
waznosci pozwolenia, zgodnie z art. 29 pr. farm. (zob. komentarz do
art. 29 pr. farm.).

. Jak wskazuje si¢ w orzecznictwie sadowoadministracyjnym, ,,pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest «zwykla»
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decyzja administracyjng i podlega przepisom prawa administracyjne-
go, takze procesowego” (wyrok WSA w Warszawie z dnia 27 lutego
2008 r., VII SA/Wa 938/07, CBOSA). Decyzja niekorzystna dla strony
(podmiotu odpowiedzialnego), wydana w sprawie wniosku o dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego, moze zosta¢ zaskarzona przez
strong w drodze zlozenia do Prezesa URPL wniosku o ponowne roz-
patrzenie sprawy.

. W odniesieniu do pozwolen dla produktéw leczniczych wetery-

47

naryjnych stosowanych u zwierzat, o ktérych mowa w art. 7
ust. 4 pr. farm., konieczne jest wskazanie, Ze obecnie obowigzujacym
aktem prawnym jest rozporzadzenie (WE) Parlamentu Europejskie-
go i Rady nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspol-
notowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostalosci
substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 2377/90% oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 152 z 16.06.2009,
s. 11). Zalaczniki przywolane w art. 7 ust. 4 pr. farm. jako za-
faczniki do ww. rozporzadzenia nr 2377/90 zostaty (bez zadnych
zmian) wlaczone do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia
22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czyn-
nych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitéw
pozostatosci w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego
(Dz. Urz. UE L 15 z 20.01.2010, s. 1, z pdzn. zm.; zgodnie z dele-
gacja wykonawcza w art. 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 470/2009).
Tym samym odwolania w ustawie — Prawo farmaceutyczne do za-
tacznikéw I, 11, 111, IV do rozporzadzenia nr 2377/90 nalezy trak-
towac jako odwolania do zatgcznikéw do rozporzadzenia Komisji
nr 37/2010.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajace
wspolnotowa procedure dla okreslania maksymalnego limitu pozostatoéci weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego
(Dz. Urz. UE L 224 £ 18.08.1990, s. 1, z pézn. zm.).
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[Warunki wydania pozwolenia dla produktu leczni-
czego weterynaryjnego zawierajgcego okreslone substancje far-

makologicznie czynne]

1. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajjcego sub-
stancje farmakologicznie czynne niewymienione w zalaczniku I, II
albo III do rozporzadzenia nr 2377/90, pozwolenie wydaje sie, jezeli
produkt nie zawiera substancji farmakologicznie czynnych wymie-
nionych w zalaczniku IV do rozporzadzenia nr 2377/90 oraz jest
przeznaczony do stosowania u zarejestrowanych zwierzat z rodzi-
ny koniowatych, ktore nie podlegaja ubojowi z przeznaczeniem do
spozycia przez ludzi i dla ktorych wydany zostal dokument identy-
fikacyjny (paszport).

2. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktorym mowa
w ust. 1, pozwolenia nie wydaje sie, jezeli zostalo wcze$niej wydane
pozwolenie dla innego produktu leczniczego weterynaryjnego prze-
znaczonego do leczenia danej jednostki chorobowe;j.

1. Jak zostalo wskazane w komentarzu do art. 7 pr. farm., rozporza-
dzenie Rady (EWG) nr 2377/90 zostalo zastapione rozporzadzeniem
(WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 470/2009. Zalaczniki I, II,
IIi IV do rozporzadzenia nr 2377/90, do ktérych odwotanie znajduje
sie w art. 7a ust. 1 pr. farm., sg w istocie zatgcznikami do rozporzadze-
nia Komisji (UE) nr 37/2010. Zgodnie bowiem z delegacja przewidziana
w art. 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 470/2009 zalaczniki te zostaly bez
zmian przeniesione do rozporzadzenia Komisji nr 37/2010 - w for-
mie zalgcznikéw do tego ostatniego rozporzadzenia. Tym samym od-
wolania w pr. farm. do zalacznikéw I, I1, IIT i IV do rozporzadzenia
nr 2377/90 nalezy traktowa¢ jako odwolania do zalacznikéw do roz-
porzadzenia Komisji nr 37/2010.

2. W $wietle powyzszego pozwolenie dla weterynaryjnego produktu
leczniczego moze zosta¢ wydane, o ile zawarta w nim substancja far-
makologicznie czynna nie zostala umieszczona w zalaczniku IV do
rozporzadzenia Komisji nr 37/2010 oraz lek ten jest przeznaczony do
stosowania u zarejestrowanych zwierzat z rodziny koniowatych, ktore
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nie podlegaja ubojowi z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi i dla
ktérych wydany zostal dokument identyfikacyjny, tzw. paszport.

3. Dodatkowo - w celu wydania ww. pozwolenia — Prezes URPL musi
ustali¢, czy zostalo wczesniej wydane pozwolenie dla innego produk-
tu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego do leczenia danej
jednostki chorobowej. Jezeli takie pozwolenie zostato wydane, nowe-
go pozwolenia si¢ nie wydaje.

g8Vl [Wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozo-
statosci]

1. Nie wydaje si¢ pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryj-
nego stosowanego u docelowych gatunkow zwierzat, ktérych tkan-
ki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi, zawierajacego substancje farmakologicznie
czynne niewymienione w zalaczniku I, II albo IIT do rozporza-
dzenia nr 2377/90, jezeli nie zostanie zlozony wniosek o ustale-
nie Maksymalnego Limitu Pozostalosci zawierajacy kompletne in-
formacje z dolaczong dokumentacja zgodnie z rozporzadzeniem
nr 2377/90.

2. Wniosek o wydanie pozwolenia sklada sie nie wczesniej niz 6 mie-
siecy po zlozeniu wniosku o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozo-
statosci.

1. Zgodnie z komentarzem do art. 7 i 7a pr. farm. (powyzej) nalezy za-
znaczy¢, ze rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90, do ktdrego od-
wolanie znajduje si¢ w art. 7b ust. 1 pr. farm., zostalo zastgpione roz-
porzadzeniem (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 470/2009.
Z kolei zalaczniki I, 11, III do rozporzadzenia nr 2377/90, do ktorych
odwoluje si¢ art. 7b ust. 1 (a takze zalacznik IV), sg w istocie zalacz-
nikami do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010. Zgodnie bowiem
z delegacja przewidziang w art. 27 ust. 1 rozporzadzenia nr 470/2009
zalaczniki te zostaly bez zmian przeniesione do rozporzadzenia Ko-
misji nr 37/2010 — w formie zalacznikéw do tego ostatniego rozporza-
dzenia. Tym samym odwotania do zalgcznikéw I, II, IIT i IV do rozpo-
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rzadzenia nr 2377/90 nalezy traktowac jako odwotania do zatgcznikow
do rozporzadzenia Komisji nr 37/2010.

2. Artykul 7b pr. farm. wylacza mozliwo§¢ uzyskania pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu w sytuacji, gdy substancje czyn-
ne farmakologicznie nie zostaly uwzglednione w zatacznikach I, II
albo III rozporzadzenia Komisji nr 37/2010, a podmiot odpowiedzial-
ny nie zlozyl wniosku o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostalosci.

3. Zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Maksymalne Limity Pozostato-
$ci determinujg okresy karencji w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych do stosowania u zwie-
rzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢.

4. Wniosek o wydane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozna
zlozy¢ dopiero po 6 miesigcach od dnia zlozenia wniosku o ustalenie
Maksymalnego Limitu Pozostalosci.

IS (Postepowanie o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego/produktu leczniczego weterynaryjnego]

1. Przed wydaniem pozwolenia Prezes Urzedu:

1) weryfikuje wniosek, o ktorym mowa w art. 10, wraz z dolaczo-
n3 dokumentacja;

2) moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupelnien lub
wyjasnien dotyczacych dokumentacji, o ktorej mowa w art. 10,
a takze przedstawienia systemu zarzadzania ryzykiem uzycia
produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) moze, w przypadku watpliwosci co do metod kontroli, o ktd-
rych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produktéow
leczniczych weterynaryjnych - co do metod badan, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, ktore moga by¢ wyjasnione
wylacznie eksperymentalnie, skierowa¢ do badan jako$ciowych
produkt leczniczy, materialy wyjsciowe i produkty posrednie
lub inne skladniki produktu leczniczego bedacego przedmio-
tem wniosku; przed skierowaniem do badan jakos$ciowych
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Prezes Urzedu pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny
o powzietych watpliwosciach oraz uzasadnia koniecznos¢ prze-
prowadzenia badan;

4) moze zasiegna¢ opinii Komisji do Spraw Produktéw Leczni-
czych lub Komisji do Spraw Produktow Leczniczych Wetery-
naryjnych dzialajacych na podstawie ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
roboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82,
poz. 451, z 2012 r. poz. 95 oraz z 2013 r. poz. 1245);

5) w przypadku produktéw leczniczych innych niz okreslone
w pkt 6, opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opinie na-
ukowa o produkcie leczniczym wraz z uzasadnieniem oraz
streszczeniem raportu oceniajacego zrozumialym dla odbior-
cy, zawierajacym w szczegolnosci informacje odnoszaca si¢ do
warunkow stosowania tego produktu;

6) opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opini¢ naukowa
o produkcie leczniczym weterynaryjnym.

2. Raport oceniajacy jest aktualizowany w przypadku pojawienia sie
nowych informagji istotnych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa lub
skutecznos$ci danego produktu leczniczego.

3. Podmiot odpowiedzialny, skladajac wniosek, o ktérym mowa
wart. 7 ust. 1, moze wystapi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o nie-
ujawnianie informacji zawartych w raporcie oceniajacym stanowia-
cych tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 usta-
wy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z pézn. zm.), w szczegolnosci
informacji dotyczacych zrédel zaopatrzenia.

4. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy wraz z uzasadnieniem
oraz streszczeniem, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5, jest publiko-
wany na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych, zwanego
dalej ,,Urzedem Rejestracji”, oraz na stronie podmiotowej Biuletynu
Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a w razie zglosze-
nia wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, po usunieciu informacji sta-
nowigcych tajemnice przedsiebiorstwa.
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5. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy, o ktorym mowa w ust. 1
pkt 6, udostepnia si¢ na podstawie ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198,
Z poin. zm.).
6. Komisje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, wydaja opinie wraz z uza-
sadnieniem, w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku. Niewy-
danie opinii w tym terminie jest traktowane jako wyrazenie opinii
pozytywne;j.
7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, z wylaczeniem produktow im-
munologicznych, stosowanego u zwierzat, ktérych tkanki lub pro-
dukty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, moze by¢ podjeta
tylko wtedy, gdy zostaly wyznaczone przynajmniej tymczasowe Naj-
wyzsze Dopuszczalne Stezenia Pozostalosci akceptowane na tery-
torium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czton-
kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
- stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo zostalo
uznane przez Komisje Europejska, ze dla ich substancji czynnych
limity takie nie s3 wymagane.
8. Dokumenty dolaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumen-
ty i dane gromadzone w post¢powaniu o dopuszczenie do obrotu,
o przedluzenie terminu waznosci pozwolenia, o zmian¢ danych
stanowiacych podstawe wydania pozwolenia lub o zmiane w doku-
mentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia sg przechowywane
w Urzedzie Rejestracji przez 10 lat po wygasnieciu pozwolenia.
9. Nie s3 uznawane za daty pierwszego dopuszczenia do obrotu pro-
duktu leczniczego w rozumieniu art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz produk-
tu leczniczego weterynaryjnego w rozumieniu art. 15a ust. 11i 2,
z uwzglednieniem przepisow art. 15aust. 5, 819, daty wydania decyzji:
1) o zmianie danych objetych pozwoleniem,
2) o zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia,
3) na podstawie odrebnego wniosku o wydanie pozwolenia, w tym
w dodatkowej mocy, postaci, drodze podania, wielko$ci opako-
wania, dotyczacego innego gatunku zwierzat, pod inna nazwa
lub z inng Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Cha-
rakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
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- na rzecz tego samego podmiotu, ktory uzyskal pierwsze pozwole-
nie, lub innego podmiotu.

. Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Prezes URPL przeprowadza szereg czynnosci sprawdza-
jacych. Organ ten moze wezwaé podmiot odpowiedzialny do uzupet-
nien lub dodatkowych wyjasnien dotyczacych ztozonej dokumenta-
cji rejestracyjnej, a takze w zakresie systemu zarzadzania ryzykiem
uzycia leku weterynaryjnego. W przypadku watpliwosci co do me-
tod kontroli (produkty lecznicze stosowane u ludzi), wzglednie me-
tod badan (leki weterynaryjne) Prezes URPL moze skierowa¢ dany
produkt, materialy wyjsciowe i produkty posrednie lub inne sktadni-
ki produktu do badan jakosciowych. Moze ponadto zasiegna¢ opinii
Komisji ds. Produktéw Leczniczych lub Komisji ds. Produktéow Lecz-
niczych Weterynaryjnych, dzialajacych przy Prezesie URPL. Komisje
maja 30 dni na wydanie opinii (po uplywie tego terminu uznaje sie,
ze opinia jest pozytywna).

. Dokumenty dofaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty
i dane gromadzone w postepowaniu o dopuszczenie do obrotu, o prze-
dluzenie terminu waznosci pozwolenia, o zmiang danych stanowigcych
podstawe wydania pozwolenia lub o zmiane w dokumentacji beda-
cej podstawa wydania pozwolenia sg przechowywane w URPL przez
10 lat po wygasnieciu pozwolenia. Mozliwe jest zastrzezenie tajemnicy
przedsiebiorstwa przez podmiot odpowiedzialny, w zwigzku z czym
nalezy wskaza¢, ktére dane majg charakter poufny, oraz poda¢ uza-
sadnienie w tym zakresie w momencie sktadania dokumentacji.

. Data dopuszczenia do obrotu produktu referencyjnego ma istotne kon-
sekwencje dla wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych zdefi-
niowanych w art. 15 pr. farm. i produktow leczniczych weterynaryjnych
zdefiniowanych w art. 15a pr. farm. jako odpowiedniki referencyjnych
produktéw leczniczych?®.

48 Tak W. Zielinski (w:) Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warsza-
wa 2016, s. 182.
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. Zgodnie z art. 8 ust. 9 pr. farm. data wydania decyzji, w szczegdlno-
$ci o zmianie danych objetych pozwoleniem, o zmianie dokumentacji
bedacej podstawa wydania pozwolenia oraz data wydania pozwole-
nia dotyczacego dodatkowej mocy, postaci, drogi podania, wielkosci
opakowania, na rzecz tego samego podmiotu, ktéry uzyskal pierwsze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub in-
nego podmiotu - nie sg uznawane za date pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, co w praktyce skutkowaloby nowym okresem
wylacznosci danych lub wylacznosci rynkowej.

. W tym kontekscie art. 8 ust. 9 pr. farm. koresponduje z przyjeta na
poziomie unijnym koncepcjg globalnego czy ogdlnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (Global Marketing Authorisation - GMA).
Zgodnie bowiem z art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83/WE,
w przypadku gdy w odniesieniu do produktu leczniczego zostalo
przyznane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wszelkim do-
datkowym mocom tego produktu leczniczego, postaciom farma-
ceutycznym, drogom podania, wielko§ciom opakowan, jak rowniez
wszelkim zmianom oraz przedtuzeniom linii produktu przyznaje
sie pozwolenia albo wlgcza si¢ do pierwotnego pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu. Wszelkie takie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu uznaje si¢ za nalezace do tego samego ogoélnego pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu, w szczegoélnosci na potrzeby stoso-
wania art. 10 dyrektywy 2001/83/WE (wylaczno$¢ danych lub wy-
tacznos¢ rynkowa). Podsumowujac, trzeba stwierdzié, ze ogdlne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (GMA) miesci w sobie pier-
wotne (gltéwne) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz zmiany
tego pozwolenia i jego przedluzenia, jak réwniez dodatkowe moce,
postacie farmaceutyczne, drogi podania, wielkosci opakowan oraz
zmiany i przedtuzenia linii produktu dopuszczone w ramach odreb-
nych procedur, wlgcznie z tymi w innych panstwach czlonkowskich
w Unii Europejskiej, oraz pod inng nazwa, na ktére udzielono pod-
miotowi odpowiedzialnemu pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Jezeli produkt zostal dopuszczony w ramach procedury
narodowej, a nastepnie dodano dodatkowe moce, posta¢ farmaceu-
tyczng, drogi podania czy wielko$ci opakowan w ramach procedury

136



Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych Art. 8

scentralizowanej, to jest to réwniez cze¢s¢ ogélnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (GMA).

. W kontekscie GMA - jezeli badany produkt leczniczy zawiera mody-

49

tikacje istniejacej substancji i nalezy do tego samego wnioskodawcy
(Applicant) badz podmiotu odpowiedzialnego (Marketing Authorisa-
tion Holder - MAH), powinno by¢ wyjasnione w ramach procedury
dopuszczenia do obrotu, czy produkt zawiera nowg substancje czyn-
na, czy jej nie zawiera. Ta weryfikacja moze mie¢ istotny wplyw na
zmaterializowanie sie w okre$lonym przypadku koncepcji GMA. Jezeli
raport oceniajacy nie wskazuje, ze produkt zawiera nowa substancje
czynng, nalezy uzna¢, ze weryfikowany produkt zawiera t¢ sama sub-
stancje aktywng i nalezy do GMA.

Zrozumienie mechanizmu dzialania GMA jest szczegélnie istotne
w kontekscie stosowania regul dotyczacych wylacznosci danych oraz
wylacznos$ci rynkowej. Zgodnie z wytycznymi unijnymi zawartymi
z zbiorze EudraLex — The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union - Volume 2A*, w kontekécie GMA przyjmuje sie, ze
wnioskodawcy oraz podmioty odpowiedzialne nalezace do tej samej
grupy kapitatowej albo kontrolowane przez ten sam podmiot beda-
cy osobg fizyczng lub prawng sa jednym podmiotem. Wnioskodawcy
i podmioty odpowiedzialne, ktére nie naleza do tej samej grupy ka-
pitalowej i nie sg kontrolowani przez ten sam podmiot bedacy osoba
fizyczna lub prawna - dla celéw stosowania zasad wynikajacych z prze-
piséw farmaceutycznych - sg uznawani za jednego wnioskodawce badz
jeden podmiot odpowiedzialny, jezeli zawarli domniemane lub wyraz-
ne umowy dotyczace wprowadzania do obrotu tego samego produktu
leczniczego (np. umowy dotyczace wspolnego wprowadzania produktu
na rynek (co-marketing) lub udzielenia licencji do wprowadzania pro-
duktu na rynek).

The Rules Governing Medicinal Products in the European Union — Volume 2A, Proce-
dures for marketing authorisation - Chapter 1, Marketing authorisation, July 2015, Rev.
5, s. 15. Dokument jest dostepny na stronie internetowej http://ec.europa.eu/health/
documents/eudralex/vol-2/index_en.htm (dostep: 12.03.2016).
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