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Stowo wstepne

Prawo farmaceutyczne stanowi jedng z kluczowych dziedzin wspdlczesnego prawa publicznego,
$cisle zwigzang z ochrong zdrowia i bezpieczenstwem pacjentdw. Jego istotg jest stworzenie
systemu regulacji, ktory zapewnia dostep do produktéw leczniczych o potwierdzonej jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwie, przy jednoczesnym zagwarantowaniu prawidlowego funkejo-
nowania rynku farmaceutycznego. To obszar, w ktérym prawo, nauka oraz etyka wzajemnie si¢
przenikaja, a decyzje administracyjne maja bezposredni wplyw na zdrowie i Zycie czlowieka.

W Polsce podstawowym aktem prawnym regulujacym te dziedzing jest ustawa z 6.09.2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, bedgca fundamentem krajowego porzadku prawnego w zakresie obrotu
produktami leczniczymi. Akt ten okresla m.in. zasady dopuszczania lekéw do obrotu, warunki
ich wytwarzania, importu, dystrybucji oraz prowadzenia aptek i hurtowni farmaceutycznych.
Zawiera takze przepisy dotyczace reklamy lekow, kontroli jakoéci oraz nadzoru farmaceutycz-
nego. W praktyce obejmuje zatem caly cykl zycia produktu leczniczego.

Niezwykle waznym elementem obowigzujgcego prawa farmaceutycznego jest jego europej-
ski kontekst. Polska, jako panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, jest czescig ujednoliconego
systemu regulacji, opierajacych si¢ na przepisach wlasciwych dyrektyw i rozporzadzen unijnych,
co ma gwarantowac pacjentom w calej Unii dostep do bezpiecznych i skutecznych terapii.

Dynamiczny rozwoj nauk biomedycznych, postep technologiczny i zmieniajace si¢ potrze-
by spofeczne sprawiaja, ze prawo farmaceutyczne jest dziedzing wyjatkowo zywa i podatng na
zmiany. Wyzwania zwigzane z digitalizacja, rozwojem terapii biologicznych, lekéw biopodob-
nych czy medycyny spersonalizowanej wymagaja od ustawodawcy i organéw nadzoru cigglej
adaptacji przepisow do nowych realiéw rynku na poziomie unijnym, a w konsekwencji na
poziomie narodowym. Wyrazem tego sg prace legislacyjne na poziomie europejskim majace
na celu modernizacje i wzmocnienie sektora lekéw w Unii, poprawe ich dostepnosci, a takze
zwiekszenie konkurencyjnosci i innowacyjnosci.

Niniejsze opracowanie powstalo z potrzeby przedstawienia aktualnego stanu prawnego
oraz kierunkéw rozwoju prawa farmaceutycznego w Polsce oraz Unii Europejskiej. Autorzy
starali sie w przystepny sposdb potaczyc¢ teorie z praktykg funkcjonowania systemu farmaceu-
tycznego, wskazujac na obowigzujace przepisy oraz trudnosci w ich interpretacji i wyzwania
wich stosowaniu. Autorzy niniejszej publikacji sg zespolem ekspertow taczacych doswiadczenie
prawnicze, farmaceutyczne i administracyjne. Wéréd nich znajdujg sie pracownicy naukowi
uczelni wyzszych, specjali§ci prawa ochrony zdrowia, a takze praktycy zwigzani z sektorem
farmaceutycznym i instytucjami nadzoru zdrowotnego. Wieloletnia praca dydaktyczna, badaw-
cza i zawodowa pozwolila im spojrze¢ na prawo farmaceutyczne z réznych perspektyw - jako
system regulacji prawnych, jako narzedzie ochrony pacjenta oraz jako istotny element polityki
zdrowotnej panistwa.
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Stowo wstepne

Ich wspolnym celem bylo stworzenie opracowania, ktdre nie tylko porzadkuje wiedze o pra-
wie farmaceutycznym, lecz takze inspiruje do refleksji nad jego dalszym rozwojem i praktycz-
nym znaczeniem w zyciu spotecznym.

Mam nadzieje, ze prezentowane Prawo farmaceutyczne. Komentarz ulatwi stosowanie
przepisow w praktyce, jak rdwniez bedzie inspiracjg do dalszego rozwoju tej dziedziny prawa,
z korzyscig dla wszystkich pacjentow w Polsce.

Dr nauk o zdrowiu Grzegorz Cessak
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych



Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 .
Prawo farmaceutyczne'

(Dz.U. 22025 r. poz. 750; zm.: Dz.U. z 2025 r. poz. 905, poz. 924, poz. 1416)

" Ninigjsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z 11.12.2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz.Urz. UE L4z 2019, s. 43 oraz Dz.Urz. UE L 180 2 2021 r., 5. 3).






Rozdziat 1. Przepisy ogodlne

Wojciech L. Olszewski
Art. 1. [Zakres przedmiotowy ustawy]

1. Ustawa okresla:
1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzglednieniem w szczegolnosci wy-
magan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania;
1a) warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych;
2) warunki wytwarzania produktéw leczniczych;
3) wymagania dotyczace reklamy produktéw leczniczych;
4) warunki obrotu produktami leczniczymi;
5) wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i placowek obrotu pozaaptecznego;
5a) organizacje i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych oraz monitorowania bezpieczenstwa ich stosowania;
6) zadania Inspekgcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organow.
2. Przepisy ustawy stosuje sie rowniez do produktoéw leczniczych bedacych srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozumieniu przepiséw o przeciwdziataniu narkomanii, w za-
kresie nieuregulowanym tymi przepisami.

. Przepisy rozdziatu pierwszego stanowig cze$¢ ogdlna przepisdw merytorycznych i zawieraja
okreslenie zakresu ustawy i stowniczek definicji.

Artykut 1 okresla zakres spraw regulowanych ustawg. Komentowany przepis nie ma zna-
czacej funkeji w praktyce — ma on przede wszystkim informowac, zgodnie z zasadami techniki
prawodawczej, jakiego rodzaju sprawy zostaty uregulowane w przedmiotowym akcie prawnym.

Jak wynika z powyzszego przepisu, zakresem regulacji Prawa farmaceutycznego objete sg
nastf;pu] 3ce zagadnienia:

dopuszczanie produktéw leczniczych do obrotu,

- prowadzenie badan klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych,

- wytwarzanie lekow,

- reklama,

- warunki prowadzenia obrotu produktami leczniczymi,

- funkcjonowanie aptek i hurtowni,

- organizacja i zasady funkcjonowania systemu pharmacovigilance,

- nadzdr farmaceutyczny.
Warto wskaza¢, ze Prawo farmaceutyczne nie reguluje wszystkich aspektow obrotu produkta-
mi leczniczymi i dziatalnosci przemystu farmaceutycznego. Poza zakresem ustawy pozostaja
te obszary, ktore zostaly objete regulacjami unijnymi, stosowanymi bezposrednio w kazdym
panstwie czlonkowskim, bez potrzeby ich implementacji. Do takich aktéw prawnych nale-
zy w szczegolnosci rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z 31.03.2004 r. ustanawiajgce unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
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Art. 1 Prawo farmaceutyczne

Europejska Agencje Lekow (Dz.Urz. UE L 136, s. 1, ze zm.), regulujace zasady dopuszczania
do obrotu lekéw w tzw. procedurze centralnej. Prawo farmaceutyczne nie dotyczy rowniez
w zasadzie wyrobow medycznych czy suplementow diety, czesto kojarzonych z pojeciem pro-
duktow farmaceutycznych. Od 16.04.2021 r. z ustawy wytaczono réwniez przepisy dotyczace
wykonywania zawodu farmaceuty, ktére obecnie reguluje ustawa z 10.12.2020 r. o zawodzie
farmaceuty (Dz.U. z 2025 r. poz. 608). W 2023 r. badania kliniczne produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi doczekaly sie réwniez odrebnej regulacji (ustawa z 9.03.2023 r. o bada-
niach Klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. poz. 605 ze zm.). Poza
komentowang ustawg uregulowano rowniez kwestie dotyczace finansowania lekow ze srodkow
publicznych (por. ustawa z 12.05.2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywezych specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, Dz.U. z 2025 r. poz. 907 ze zm.)
i $wiadczen opieki zdrowotnej (por. ustawa z 27.08.2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, Dz.U. z 2025 r. poz. 1461 ze zm.), zasady ochrony praw
wlasnosci przemystowej dotyczace tego rodzaju produktéw (por. ustawa z 30.06.2000 r. — Pra-
wo wlasnosci przemystowej, Dz.U. z 2023 r. poz. 1170) oraz zasady wykonywania dziatalnosci
leczniczej (por. ustawa z 15.04.2011 r. o dziatalnosci leczniczej, Dz.U. 2 2025 1. poz. 450 ze zm.).

Prawo farmaceutyczne nie zawiera wyczerpujacej regulacji w zakresie szczegdlnej katego-
rii produktéw leczniczych bedacych srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami. Do tej kategorii lekow znajduja zastosowanie uzupelniajgco przepisy ustawy
z 29.07.2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2023 r. poz. 1939), w szczegolnosci
w zakresie definicji tych produktéw oraz zasad ich wytwarzania i obrotu.

. W stosunku do poprzednio obowigzujacych przepiséw ustawy z 10.10.1991 r. o $rodkach far-
maceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycz-
nej (Dz.U. Nr 105, poz. 452 ze zm.), Prawo farmaceutyczne ma wezszy przedmiotowo zakres
regulacji, poniewaz ogranicza si¢ jedynie do produktoéw leczniczych (lekéw), tj. nie dotyczy
materialéw medycznych. Jednak zdecydowanie ,,przewyzsza” poprzednig ustawe poziomem
szczegdlowosci regulacji, wyrazajacym sie przede wszystkim w zdecydowanym zwiekszeniu
obowigzkow i standarddw, jakie muszg spetnia¢ produkty lecznicze i podmioty prowadzace
dziatalno$¢ na rynku farmaceutycznym.

. Przepisy ogolne kazdej z ustaw, zgodnie z zasadami techniki prawodawczej (wynikajacymi z roz-
porzadzenia Prezesa Rady Ministrow z 20.06.2002 r. w sprawie ,,Zasad techniki prawodawczej’,
Dz.U.z2016 1. poz. 283), poza okre$leniem przedmiotowego zakresu ustawy powinny zawieraé
réwniez wskazanie podmiotow, ktdrych ona dotyczy. Brak okreslenia adresatéw, do ktorych

kierowana jest ustawa, mozna rozumie¢ w ten sposob, ze ustawodawca celowo nie ograniczyt

zastosowania ustawy do okreslonego kregu podmiotéw. Zasadne jest zatem twierdzenie, ze tam,
gdzie nie jest to sprecyzowane, przepisy skierowane sg do wszystkich podmiotdéw, nie tylko tych,
ktére intuicyjnie kojarzone sg z tym przemystem. Takie stwierdzenie ma wazne konsekwen-
cje praktyczne, poniewaz oznacza, ze w zakresie, w jakim ustawa naklada pewne obowigzki

i ograniczenia (np. w kwestii prowadzenia reklamy), do ich stosowania s3 zobowigzane nie

tylko podmioty faktycznie zwigzane z obrotem produktami leczniczymi, lecz takze inne, o ile

prowadzg dziatania uregulowane w niniejszej ustawie (np. agencje reklamowe, sklepy spozywcze,
serwisy internetowe itp.).
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Rozdziat 1. Przepisy ogolne Art. 2

Wojciech L. Olszewski
Art. 2. [Definicje legalne]

W rozumieniu ustawy:

1) aktywnoscig biologiczng produktu leczniczego - jest sita dziatania jego substancji czynnej lub substangji

czynnych, wyrazona w jednostkach miedzynarodowych lub biologicznych;

1a) badaniem dotyczacym bezpieczenstwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu - jest kazde badanie dotyczace dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, z wytaczeniem

produktu leczniczego weterynaryjnego, prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania lub ilosciowego
okreslenia ryzyka, potwierdzenia profilu bezpieczenstwa tego produktu leczniczego lub pomiaru sku-
tecznosci Srodkow zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego;
2) badaniem klinicznym - jest badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014,
str. 1, z pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 536/2014";
badaczem - jest lekarz weterynarii posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej oraz wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowa i doswiadczenie w pracy, niezbedne
do prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie tego badania
w danym osrodku; jezeli badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zesp6t oséb, badacz
wyznaczony przez sponsora, za zgoda kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat w rozumieniu art. 5
ust. 2 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat (Dz. U. z 2019 r. poz. 24),
w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzial-
nym za prowadzenie tego badania w danym osrodku;
2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym - jest kazde badanie, ktorego celem jest potwierdzenie przewidy-
wanej skutecznosci lub bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego prowadzone
z udziatem docelowych gatunkéw zwierzat;

2c¢) badanym produktem leczniczym - jest badany produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 roz-
porzadzenia 536/2014;

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym - jest substancja albo mieszanina substangiji, ktorym
nadano posta¢ farmaceutyczng albo biologiczng, i ktére sa wykorzystywane w badaniach klinicznych
weterynaryjnych;

3) dziataniem niepozadanym badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest kazde niekorzystne

i niezamierzone dziatanie tego produktu, wystepujace po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tego pro-
duktu;

3a) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie

produktu leczniczego;

3b) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego - jest kazde niekorzystne i niezamie-

rzone dziafanie produktu leczniczego weterynaryjnego:

a) wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w celach profilaktycznych, diagno-
stycznych, leczniczych oraz dla przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji funkgji fizjologicznych
organizmu,

b) ktére wystepuje u cztowieka po ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny;

ciezkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest

zdarzenie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke badanego produktu leczniczego weterynaryjnego

powoduje zgon zwierzecia, zagrozenie zycia, koniecznosc¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub
znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;

ciezkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest dziatanie, ktére bez wzgledu na zastoso-

wang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji

lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego,
ktore lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub uszko-
dzeniem pfodu;

3e) grupa koordynacyjna - jest grupa, o ktdrej mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do

produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 2 28.11.2001, str. 67, z p6zn. 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 Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada

2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych

(Dz. Urz. WE L 311 2 28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27,

str. 3), zwanej dalej ,, dyrektywa 2001/82/WE";

Dobra Praktyka Dystrybucyjng - jest praktyka, ktdra gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transporto-

wanie, przechowywanie i wydawanie produktéw leczniczych;

2a

L=

3¢

-

3d

-
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=
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Art. 2 Prawo farmaceutyczne

4a) Dobra Praktyka Dystrybucyjng substancji czynnych - jest praktyka, ktéra gwarantuje bezpieczne przyj-
mowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie substancji czynnej;
5) (uchylony)
6) Dobrg Praktyka Kliniczna - jest dobra praktyka kliniczna w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 30 rozporzadzenia
536/2014;
6a) Dobrg Praktyka Kliniczng Weterynaryjna - jest zespot uznawanych przez spotecznos¢ miedzynarodowa
wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan klinicznych weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie
dobrostanu zwierzat i bezpieczenstwa personelu, bioracych udziat w badaniu klinicznym weterynaryj-
nym oraz ochrony srodowiska i zdrowia konsumenta zywnosci pochodzenia zwierzecego;
7) Dobrg Praktyka Wytwarzania - jest praktyka, ktdra gwarantuje, ze produkt leczniczy oraz substancja
czynna s wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania oraz zgodnie
z wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach i dokumentach stanowiacych podstawe wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;
7") Dobra Praktyka Wytwarzania substancji pomocniczych - jest praktyka, ktéra gwarantuje, ze substancje
pomocnicze sg wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania;
7%) dystrybucja substancji czynnej - jest kazde dziatanie obejmujace nabywanie, przechowywanie, dostar-
czanie lub eksport substancji czynnej prowadzone przez wytwércow, importeréw lub dystrybutoréw
substancji czynnej, prowadzacych dziatalnos¢ na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym;
dyzurem w dzien wolny od pracy - jest dyzur petniony przez apteke ogdlnodostepng w dniach, o ktdrych
mowa w art. 1 lub art. 1a ust. 1 ustawy z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy (Dz. U.
z 2025 r. poz. 296), bez przerwy przez kolejne 4 godziny zegarowe w przedziale czasowym miedzy
godzinami 10.00 a 18.00;
7%) dyzurem w porze nocnej - jest dyzur petniony przez apteke ogélnodostepna bez przerwy przez kolejne
2 godziny zegarowe w przedziale czasowym miedzy godzinami 19.00 a 23.00;
7a) importem produktu leczniczego - jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu produktu lecznicze-
go spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym
ich magazynowanie, kontrola jakosci przy zwalnianiu serii i dystrybucja;
importem réwnolegtym - jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace na przywozie
z panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego
zawierajacego te samg substancje czynna lub to samo potaczenie substancji czynnych, co najmniej te
same wskazania do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-tera-
peutyczno-chemicznej produktéw leczniczych/kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeu-
tyczno-chemicznej produktéw leczniczych weterynaryjnych), te sama moc, te sama droge podania oraz
te samga postac jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub postac zblizona, ktéra nie powoduje powstania roznic terapeutycznych w stosunku do produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
7ba) importem substancji czynnej - jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu substancji czynnej
spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym

magazynowanie i dystrybucja;

7¢) inspekcja - s czynnosci zwigzane ze sprawowanym nadzorem nad warunkami wytwarzania i importu
produktéw leczniczych, substancji czynnych i pomocniczych oraz nad obrotem hurtowym i posredni-
ctwem w obrocie produktami leczniczymi;

7d) kontrola - sg czynnosci podejmowane przez:

a) inspektorow farmaceutycznych w zwiazku ze sprawowanym nadzorem nad jakoscig produktow
leczniczych bedacych przedmiotem obrotu detalicznego oraz majace na celu sprawdzenie warunkéw
prowadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi,

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

c) Gtéwnego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzoru nad jakoscig produktow leczniczych weterynaryj-
nych bedacych przedmiotem obrotu lub stosowania;

8) (uchylony)

9) kontrola seryjng wstepna - jest kontrola kazdej serii wytworzonego produktu leczniczego dokonywana
przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu;
9a) krajem trzecim - jest panstwo potozone poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym;
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Rozdziat 1. Przepisy ogolne Art. 2

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

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

12) lekiem recepturowym - jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej,
a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie recepty wystawionej przez lekarza
weterynarii;

12a) mocq produktu leczniczego - jest zawartosc substancji czynnych wyrazona ilosciowo na jednostke daw-
kowania, jednostke objetosci lub masy, zaleznie od postaci farmaceutycznej;

13) Maksymalnym Limitem Pozostafosci - jest limit okreslony w art. 1 ust. 1 lit. b rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacego wspolnotowq procedure dla okreslenia
maksymalnego limitu pozostatosci weterynaryjnych produktow leczniczych w srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. WE L 224 2 18.08.1990, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 2377/90";

13a) materiatem wyjsciowym - jest kazda substancja uzyta do wytwarzania produktu leczniczego, z wyla-
czeniem materiatéw opakowaniowych;

14) nazwa produktu leczniczego - jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra moze by¢ nazwa
wiasng niestwarzajacg mozliwosci pomytki z nazwa powszechnie stosowang albo nazwa powszechnie
stosowang lub naukowa, opatrzong znakiem towarowym lub nazwa podmiotu odpowiedzialnego;

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

16) niepozadanym zdarzeniem - jest kazde niekorzystne i niezamierzone zdarzenie wywotujace negatywne
skutki u zwierzecia, ktdremu podano produkt leczniczy lub produkt leczniczy weterynaryjny, lub badany
produkt leczniczy weterynaryjny, chociazby nie miaty one zwiazku przyczynowego ze stosowaniem tego
produktu;

17) niespodziewanym dziataniem niepozadanym - jest kazde negatywne dziatanie produktu leczniczego,
ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji
o produkcie leczniczym - dla produktow leczniczych w badaniach klinicznych albo badaniach klinicz-
nych weterynaryjnych najczesciej — w broszurze badacza, dla produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu — w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo Charakterystyce Produktu Leczniczego Wetery-
naryjnego;

17a) niespodziewanym ciezkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest kazde niepozadane

dziatanie produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi za-

wartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym:

a) dla produktéw leczniczych w badaniach klinicznych albo w badaniach klinicznych weterynaryjnych -
najczesciej w broszurze badacza,

b) dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu — w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

- ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie

zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne

dziafanie produktu leczniczego, ktore lekarz albo lekarz weterynarii wedtug swojego stanu wiedzy uzna

za ciezkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;

18) (uchylony)

19) okresem karengji - jest okres, jaki musi uptynac od ostatniego podania zwierzeciu produktu leczniczego
weterynaryjnego do uboju tego zwierzecia, a w przypadku mleka, jaj lub miodu - do momentu rozpo-
czecia pozyskiwania tych produktéw do celéw spozywczych, tak aby tkanki zwierzecia oraz pozyskane
produkty nie zawieraty pozostatosci w ilosci przekraczajacej ich Maksymalne Limity Pozostatosci;

20) opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego - jest opakowanie majace bezposredni kontakt z pro-
duktem leczniczym;

21) opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczego - jest opakowanie, w ktérym umieszcza sie opako-
wanie bezposrednie;

21a) Osoba Kompetentna - jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego
terapii zaawansowanej - wyjatku szpitalnego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami
ustawy;

21b) Osoba Odpowiedzialng - jest kierownik hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni zgodnie z przepisami
ustawy oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

21c) Osoba Wykwalifikowang - jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu,
ze kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy
oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu;
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22)

22a)

23)
24)

25)
26)

27)

oznakowaniem produktu leczniczego - jest informacja umieszczona na opakowaniu bezposrednim lub
opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego;

panstwem referencyjnym - jest panstwo czfonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, ktore:

a) sporzadza projekt raportu oceniajacego w ramach procedury zdecentralizowanej,

b) wydato pozwolenie bedace podstawa do wszczecia procedury wzajemnego uznania;

(uchylony)

podmiotem odpowiedzialnym - jest przedsiebiorca w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 6 marca
2018 r. - Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. z 2024 r. poz. 236, 1222 i 1871 oraz z 2025 r. poz. 222, 621
i 622) lub podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego;

pozostatosciami produktéw leczniczych weterynaryjnych - sa pozostatosci produktow leczniczych, o kto-
rych mowa w art. 1 ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr 2377/90;

pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu - jest decyzja wydana przez uprawniony organ, potwierdzajaca,
ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
premiksem leczniczym - jest weterynaryjny produkt leczniczy, ktéry w wyniku procesu technologicz-
nego zostat przygotowany w postaci umozliwiajacej jego mieszanie z pasza w celu wytworzenia paszy
leczniczej;

27a-28) (uchylone)

29)

30

-~

31)

32)

33)
33a)

33b)

20

produktem leczniczym homeopatycznym - jest produkt leczniczy wytworzony z homeopatycznych

substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie z homeopatyczng procedura wytwarzania opisana

w Farmakopei Europejskiej lub, w przypadku braku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie uznanych

przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia

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

produktem immunologicznym - jest produkt leczniczy stanowiacy surowice, szczepionke, toksyne lub

alergen, stosowany w celu:

a) wywolywania czynnej odpornosci (szczepionki),

b) przeniesienia odpornosci biernej (surowice),

c) diagnozowania stanu odpornosci (w szczeg6lnosci tuberkulina),

d) identyfikacji lub wywotywania specyficznej nabytej zmiany reakcji odpornosci na czynnik alergizujacy
(alergeny);

produktem krwiopochodnym - jest produkt leczniczy wytwarzany przemystowo z krwi lub jej skfadnikéw,

a w szczegdlnosci albuminy, czynniki krzepniecia, immunoglobuliny;

produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca

wtasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu

postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji
organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

(uchylony)

produktem leczniczym roslinnym - jest produkt leczniczy zawierajacy jako sktadniki czynne jedng lub

wiecej substancji roslinnych albo jeden lub wiecej przetworéw roslinnych albo jedng lub wiecej sub-

stangji roslinnych w potaczeniu z jednym lub wiecej przetworem roslinnym, przy czym:

a) substancja roslinng - s wszystkie, gldwnie cate, podzielone na czesci lub pociete rosliny, czesci roslin,
glony, grzyby, porosty nieprzetworzone, zazwyczaj ususzone lub swieze; niektore wydzieliny, ktore
nie zostaty poddane okreslonemu procesowi, moga byc¢ uznane za substancje roslinne; substancje
roslinne sg szczeg6towo definiowane przez uzyta czes¢ rosliny i nazwe botaniczna,

b) przetworem roslinnym - jest przetwor otrzymany przez poddanie substancji roslinnych procesom
takim, jak: ekstrakcja, destylacja, wyciskanie, frakcjonowanie, oczyszczanie, zageszczanie i fermen-
tacja; przetworami sa w szczegolnosci rozdrobnione lub sproszkowane substancje roslinne, nalewki,
wyciagi, olejki i wycisniete soki;

produktem leczniczym terapii zaawansowanej — wyjatkiem szpitalnym - jest produkt leczniczy terapii za-

awansowanej w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgcego

dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121,

z p6zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 1394/2007", ktdry jest przygotowywany na terytorium Rze-

czypospolitej Polskiej w sposéb niesystematyczny zgodnie ze standardami jakosci i zastosowany w ramach

Swiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 11 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziafalnosci

leczniczej (Dz. U. 22025 r. poz. 450 i 620) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na wytaczng odpowiedzial-

nos¢ lekarza w celu wykonania indywidualnie przepisanego produktu leczniczego dla danego pacjenta;
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34) produktem leczniczym weterynaryjnym - jest produkt leczniczy stosowany wytacznie u zwierzat;

35) produktem radiofarmaceutycznym - jest produkt leczniczy, z wytaczeniem produktu leczniczego we-
terynaryjnego, ktéry zawiera jeden lub wiecej izotopéw radioaktywnych przeznaczonych dla celow
medycznych;

35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego - jest osoba fizyczna albo osoba prawna, majaca miejsce
zamieszkania albo siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wyznaczona przez podmiot odpowie-
dzialny do statego wykonywania jego obowigzkéw i uprawnien na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
na podstawie umowy;

35aa) receptq transgraniczng - jest recepta na produkt leczniczy lub wyréb medyczny wystawiona przez oso-
be uprawniong do wystawiania recept zgodnie z prawem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktdrym recepta zostata wystawiona, podlegajaca realizacji
w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanym dalej
Lpanstwem realizacji”, zgodnie z prawem tego panstwa;

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

35¢) ryzykiem uzycia produktu leczniczego - jest kazde zagrozenie zdrowia pacjenta lub zdrowia pub-
licznego zwigzane z jakoscia, bezpieczenstwem lub skutecznoscig produktu leczniczego oraz kazde
zagrozenie niepozagdanym wptywem na srodowisko, a w przypadku produktéw leczniczych wetery-
naryjnych - kazde zagrozenie zdrowia zwierzat lub ludzi, zwigzane z jakoscia, bezpieczenstwem lub
skutecznoscig produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kazde zagrozenie niepozadanego wptywu
na srodowisko;

36) (uchylony)

37) serig - jest okreslona ilo$¢ produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznego, lub materiatu opako-
waniowego, wytworzona w procesie sktadajacym sie z jednej lub wielu operacji w taki sposéb, ze moze
by¢ uwazana za jednorodng;

37a) sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego weterynaryj-
nego, ktéra ma siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, 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;

37aa) sprzedaza wysytkowa produktow leczniczych - jest umowa sprzedazy produktow leczniczych zawierana
z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci obu stron, przy wykorzystywaniu srodkéw porozumiewania sie
na odlegtos¢, w szczegdlnosci drukowanego lub elektronicznego formularza zaméwienia niezaadreso-
wanego lub zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy praso-
wej z wydrukowanym formularzem zamdwienia, reklamy w postaci elektronicznej, katalogu, telefonu,
telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzadzenia wywotujacego, wizjofonu, wideotekstu, poczty
elektronicznej lub innych srodkéw komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.
o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz. U. z 2024 r. poz. 1513);

37b) stosunkiem korzysci do ryzyka - jest ocena pozytywnych skutkéw terapeutycznych produktu leczniczego

w odniesieniu do ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu leczniczego, z wytaczeniem zagrozenia nie-

pozadanym wptywem na srodowisko, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — ocena

pozytywnych skutkéw terapeutycznych produktu leczniczego weterynaryjnego w odniesieniu do ryzyka

zwigzanego z uzyciem produktu leczniczego weterynaryjnego;

substancja - jest kazda materia, ktéra moze by¢ pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegolnosci ludzka krew, elementy i sktadniki pochodzace z krwi ludzkiej,

b) zwierzecego, w szczegélnosci mikroorganizmy, cate organizmy zwierzece, fragmenty organéw, wy-

dzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, elementy i sktadniki pochodzace z krwi zwierzecej,
¢) roslinnego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cate rosliny, czesci roslin, wydzieliny roslinne, wyciagi,
d) chemicznego, w szczegdlnosci pierwiastki lub zwigzki chemiczne naturalnie wystepujace w przyro-
dzie lub otrzymane w drodze przemian chemicznych lub syntezy;

38a) sfatszowanym produktem leczniczym - jest produkt leczniczy, z wylaczeniem produktu leczniczego
z niezamierzong wadg jakosciowa, ktory zostat fatszywie przedstawiony w zakresie:
a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do jakich-

kolwiek sktadnikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikéw,
b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu od-
powiedzialnego, lub

¢) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanatéw dystrybuciji;

38
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38b) sfatszowang substancja czynng - jest substancja czynna, z wytaczeniem substancji czynnej zawierajacej
niezamierzona wade jakosciowa, ktora zostata fatszywie przedstawiona w zakresie:
a) tozsamosci, w tym opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek sktadni-
kow oraz mocy tych sktadnikéw,
b) jej pochodzenia, w tym jej wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu odpowie-
dzialnego, lub
c) jej historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanatéw dystrybucji;
38c) substancja czynna - jest substancja lub mieszanina substangji, ktéra ma zostac wykorzystana do wytwo-
rzenia produktu leczniczego i ktéra, uzyta w jego produkgiji, staje sie sktadnikiem czynnym tego produktu
przeznaczonym do wywotania dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w ce-
lu przywrécenia, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej;
38d) substancja pomocnicza - jest sktadnik produktu leczniczego inny niz substancja czynna i materiat opa-
kowaniowy;

39) (uchylony)

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

40a) (uchylony)

40b) systemem EudraVigilance - jest system wymiany informacji o dziataniach niepozadanych, o ktérych mo-
wa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow 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";

40c) systemem nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktow leczniczych - jest system wykorzy-
stywany przez podmiot odpowiedzialny oraz wiasciwe organy do wypetniania zadan i obowigzkéw
wymienionych w rozdziale 21 oraz majacy na celu monitorowanie bezpieczenstwa dopuszczonych do
obrotu produktéw leczniczych, a takze wykrywanie wszelkich zmian w ich stosunku korzysci do ryzyka;

40d) systemem zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego - jest ogot dziatan podejmowanych w ra-
mach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, ktorych celem jest identyfikacja
i opisanie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub
jego zminimalizowanie, facznie z oceng skutecznosci tych dziatan; do produktow leczniczych weteryna-
ryjnych stosuje sie system zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego weterynaryjnego;

41) ulotka - jest informacja przeznaczona dla uzytkownika, zatwierdzona w procesie dopuszczenia do obrotu,
sporzadzona w formie odrebnego druku i dofaczona do produktu leczniczego;

41a) unijng datg referencyjng - jest data wyznaczajaca poczatek biegu terminu sktadania raportow okre-

sowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych, z wytgczeniem produktow leczniczych

weterynaryjnych, zawierajacych te sama substancje czynna lub to samo pofaczenie substancji czynnych,

ktora jest:

a) datq wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajace-
go te substancje czynna lub to potaczenie substancji czynnych w dowolnym z panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich 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 leczniczego zawierajacego te substancje czynna lub to potaczenie substancji czynnych;

42) wytwarzaniem produktu leczniczego - jest kazde dziatanie prowadzace do powstania produktu leczni-
czego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materiatéw uzywanych do
produkc;ji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym pakowanie lub przepako-
wywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wytwarzanych produktéw leczniczych objetych wnioskiem
o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dziataniami;

42a) wytwarzaniem substancji czynnej - jest kazde dziatanie prowadzace do powstania substancji czynnej,
w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce substancji czynnej materiatow
uzywanych do produkgji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym pakowa-
nie, przepakowywanie, ponowne etykietowanie, magazynowanie oraz dystrybucja substancji czynnej
objetej wpisem do rejestru, o ktérym mowa w art. 51c ust. 1, a takze czynnosci kontrolne zwigzane
z tymi dziataniami;

43) wytworcg - jest przedsiebiorca w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przed-
siebiorcow, ktory na podstawie zezwolenia wydanego przez upowazniony organ wykonuje co najmniej
jedno z dziatan wymienionych w pkt 42;

43a) zgtoszeniem pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego - jest informacja
o podejrzeniu wystapienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego u czlowieka, ktérej zrodto
uzyskania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne;
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Rozdziat 1. Przepisy ogolne Art. 2a

43b) zgtoszeniem pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego —
jest informacja o podejrzeniu wystapienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryj-
nego u czfowieka lub u zwierzecia, ktorej zrodto uzyskania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne;
44) zwolnieniem serii - jest poswiadczenie przez Osobe Wykwalifikowana, ze dana seria:
a) produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wyma-
ganiami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
b) badanego produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa
oraz wymaganiami pozwolenia na badanie kliniczne.

Artykut 2 zawiera stfowniczek poje¢ uzywanych w dalszej czesci ustawy. Jest to standardowy
zabieg legislacyjny majacy na celu doprecyzowanie termindw pojawiajacych sie w ustawie i tym
samym zwigkszenie czytelno$ci samej ustawy.

Efektem przyjecia w ramach aktu normatywnego definicji legalnych jest to, ze nie jest
mozliwe nadawanie tym terminom odmiennego znaczenia, nawet jesli takie wynika z przyjetej
praktyki lub innych ustaw (por. wyrok NSA z 9.05.2014 r., IT FSK 1402/12, LEX nr 1488568).

Dla unikniecia zbednych powtdrzen komentarz do wybranych pojec i ich ewentualne wy-
jasnienie znajduje si¢ w komentarzu do przepiséw, ktére danego terminu uzywaja. Nalezy tez
zaznaczy¢, ze niektore definicje zostaly umieszczone bezposrednio w przepisach merytorycz-
nych, jak np. definicja reklamy produktu leczniczego, lub definicje zostaly zapozyczone z innych
aktow prawnych, np. definicja przejecia kontroli czy grupy kapitalowe;j.

Wojciech L. Olszewski

Art. 2a. [Objasnienia: wyréb medyczny, osoba wykonujaca
zawod medyczny, opiekun faktyczny]

1. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, rozumie sie przez to wyrdb medyczny,
wyposazenie wyrobu medycznego, system i zestaw zabiegowy, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycz-
nych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.),
zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2017/745", oraz wyrdb do diagnostyki in vitro i wyposazenie wyrobu do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z pdzn. zm.), chyba ze prze-
pisy niniejszej ustawy stanowia inaczej.

2. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykonujacej zawdd medyczny, rozumie sie przez
to lekarza, lekarza dentyste, farmaceute, felczera (starszego felczera), pielegniarke, potozna, diagnoste la-
boratoryjnego, ratownika medycznego lub technika farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 91 ust. 1,
a w odniesieniu do obowigzkéw wynikajacych z art. 24 - takze lekarza weterynarii.

3. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o opiekunie faktycznym, rozumie sie przez to opiekuna fak-
tycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. 2 2024 r. poz. 581).

4. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o zezwoleniu na wytwarzanie lub import produktu leczniczego,
jezeli dotyczy ono badanego produktu leczniczego, rozumie sie przez to pozwolenie na wytwarzanie lub
import badanego produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 61 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia
536/2014.

5. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o:

1) zarzadzie powiatu, rozumie sie przez to réwniez prezydenta miasta na prawach powiatu;

2) uchwale zarzadu powiatu, rozumie sie¢ przez to réwniez zarzadzenie prezydenta miasta na prawach
powiatu;

3) dyzurze bez blizszego okreslenia, rozumie sie przez to dyzur w dzien wolny od pracy lub dyzur w porze
nocnej.
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Art. 2a Prawo farmaceutyczne

. Komentowany przepis zawiera dalsze objasnienia poje¢, jakimi postuguje sie Prawo farmaceu-
tyczne.

. Pojecie wyrobu medycznego uzywane jest w przepisach Prawa farmaceutycznego w szerokim
znaczeniu. Obejmuje ono nie tylko wyrdb medyczny, lecz takze wyrdb medyczny do diagnostyki
in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego, wyposazenie wyrobu medycznego do diagnosty-
ki in vitro oraz system i zestaw zabiegowy w rozumieniu przepiséw unijnych (rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 2 5.04.2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG, Dz.Urz. UE L 117,
s. 1, ze zm., oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 2 5.04.2017 1.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE, Dz.Urz. UE L 117, 5. 176, ze zm.).

. Do o0séb wykonujagcych zawdd medyczny w rozumieniu Prawa farmaceutycznego zalicza sie
lekarza, lekarza dentyste, lekarza weterynarii, farmaceute, felczera, pielegniarke, potozng, diag-
noste laboratoryjnego, ratownika medycznego lub technika farmaceutycznego. Poza tym poje-
ciem pozostawiono np. fizjoterapeute czy dietetyka.

. Opiekunem faktycznym jest, zgodnie z przywotanym przepisem, osoba sprawujaca, bez obo-
wigzku ustawowego, stalg opieke nad pacjentem, ktory ze wzgledu na wiek, stan zdrowia albo
stan psychiczny opieki takiej wymaga.

. Doprecyzowano réwniez, ze pojecie zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczni-
czego, jezeli dotyczy ono badanego produktu leczniczego, rozumiane jest jako pozwolenie na
wytwarzanie lub import badanego produktu leczniczego, o ktérym mowa wart. 61 ust. 1 zdanie
pierwsze rozporzadzenia 536/2014.

. Uzywane w ustawie pojecia zarzadu powiatu i uchwaly zarzadu powiatu odnosza sie réwniez
do prezydenta miasta na prawach powiatu i jego zarzadzen.

Ponadto, uzycie terminu ,,dyzur” bez blizszego okreslenia (zob. art. 94 ustawy) powinno
by¢ rozumiane jako dyzur w dzien wolny od pracy lub dyzur w porze nocnej. Przedmiotowe
przepisy zostaly dodane w celu doprecyzowania poje¢ majgcych zastosowanie do przepisow
regulujacych dyzury aptek.
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Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych

Marcin Flak

Art. 3. [Pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.
Produkty niewymagajace pozwolenia]

1. Do obrotu dopuszczone sg, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej ,,pozwoleniem”.

2. Do obrotu dopuszczone sa takze produkty lecznicze, ktore uzyskaty pozwolenie wydane przez Rade
Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwany dalej ,,Prezesem Urzedu”.

4. Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1:

1) leki recepturowe oraz leki recepturowe stosowane jako badane produkty lecznicze;

2) leki apteczne oraz leki apteczne stosowane jako badane produkty lecznicze;

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania w upowaznionych podmio-
tach leczniczych, z dopuszczonych do obrotu generatoréw, zestawdw, radionuklidow i prekursoréw,
zgodnie z instrukcja wytworcy, radionuklidy w postaci zamknietych zrédet promieniowania oraz badane
produkty lecznicze radiofarmaceutyczne;

4) krew i osocze w petnym sktadzie lub komoérki krwi pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, z wytacze-
niem osocza przetwarzanego w procesie przemystowym;

5) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzadzania lekdw recepturowych i lekéw aptecznych
oraz lekéw recepturowych i lekdw aptecznych stosowanych jako badane produkty lecznicze na zasadach
okreslonych w art. 61 ust. 5 lit. c rozporzadzenia 536/2014;

6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogenéw lub antygenéw pocho-
dzacych od zwierzat znajdujacych sie w danym gospodarstwie i przeznaczonych do leczenia zwierzat
wystepujacych w tym samym gospodarstwie;

7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej — wyjatki szpitalne.

1. Przepisy prawa obowigzujace w Unii Europejskiej oraz w Polsce przewiduja ogdlng zasade, zgod-
nie z ktorg kazdy produkt leczniczy, przed wprowadzeniem do obrotu, musi przejs¢ procedure
zakonczong wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE: ,,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w pafistwie
cztonkowskim bez pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy
tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgod-
nie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 [...]”. Powyzszg regule wyrazajg postanowienia art. 3
ust. 112 pr. farm. Od powyzszej zasady przewidziano jednak szereg wyjatkéw (np. czasowe
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 4 ust. 8 czy tez pozwolenie na import réwnolegly,
o ktérym mowa w art. 4a).

2. Harmonizacja regut wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu ma na celu z jednej stro-
ny usuwaé przeszkody w handlu produktami leczniczymi miedzy panstwami cztonkowski-
mi, a z drugiej — zapewnia¢ ochrone zdrowia publicznego (wyrok TS z 20.09.2007 r., C-84/06,
Staat der Nederlanden przeciwko Antroposana, Patiéntenvereniging voor Antroposofische
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Art. 3 Prawo farmaceutyczne

Gezondheidszorg i in., EU:C:2007:301). Panstwa czlonkowskie nie powinny zatem dopuszcza¢
do obrotu produktow leczniczych, ktore nie uzyskaly pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego zgodnie z wymaganiami przewidzianymi w dyrektywie 2001/83/WE lub na podsta-
wie rozporzadzenia 726/2004 (chyba Ze zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub innymi aktami
prawa UE w okreslonej sytuacji uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie jest wy-
magane). W przeciwnym wypadku panstwo czlonkowskie naraza si¢ na zarzut uchybienia obo-
wigzkom wynikajacym z prawa Unii Europejskiej (wyrok TS z22.12.2010 r., C-385/08, Komisja
Europejska przeciwko Rzeczypospolitej Polskiej, EU:C:2010:801). Wyczerpujace uregulowanie
w dyrektywie 2001/83/WE kwestii dopuszczenia do obrotu oznacza, ze w tym obszarze przyjety
zostal model harmonizacji zupelnej (pafistwa cztonkowskie wydaja przepisy krajowe w celu
implementacji dyrektywy, ale w zasadzie nie powinny przyjmowac rozwigzan odmiennych od
tych, ktdre zostaly w niej przyjete, ani bardziej restrykcyjnych, ani bardziej liberalnych); tak
réwniez: Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogieglo, Warszawa 2018, art. 3. W zakresie
niektdrych kategorii produktow leczniczych przyjeto rozwigzanie jeszcze dalej idace - sg one
objete procedurg scentralizowang na podstawie rozporzadzenia 726/2004, w ramach ktorej
pozwolenia wydawane sg przez organy Unii Europejskiej; w odniesieniu do tych produktow
leczniczych zdecydowano si¢ wiec na unifikacje regut dopuszczenia do obrotu we wszystkich
panstwach UE (rozporzadzenie Unii Europejskiej obowigzuje bezposrednio).

. Mechanizm opierajacy si¢ na wydawaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu stanowi najdalej

idace ograniczenie w zakresie dostepu do rynku. Odmienne reguty obowiazuja m.in. w przy-
padku suplementéw diety (obowigzek powiadomienia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego; bez

koniecznosci uzyskania ,,autoryzacji” ze strony organu wtadzy publicznej - po zawiadomieniu

organu wladzy, przedsiebiorca moze rozpoczaé dystrybucje suplementu diety) czy wyrobow
medycznych (producent wyrobu medycznego potwierdza, ze odpowiada on wlasciwym wyma-
ganiom, umieszczajgc na nim znak CE; rejestracja w bazie EUDAMED nie obejmuje dopusz-
czenia do obrotu, tj. ,,autoryzacji” ze strony wlasciwego organu wladzy).

. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydawane jest w odniesieniu do konkretnego produktu
leczniczego. Decyzja o udzieleniu pozwolenia okresla, jakiego produktu leczniczego dotyczy
(m.in. nazwa handlowa), ale réwniez jaka moc produktu czy wielko$¢ opakowania obejmuje.
Ewentualne zmiany w tym zakresie moga wymaga¢ zmiany pozwolenia lub uzyskania nowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

. Podmiot, ktory ztozyl wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo uzyskat
takie pozwolenie, okreslany jest jako podmiot odpowiedzialny (marketing authorisation holder).

. Zgodnie z art. 3 ust. 3 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydawane sg przez Prezesa Urzedu
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Uprawniajg one do
wprowadzania okreslonego produktu leczniczego do obrotu na terytorium Polski. Rozpoczecie
dystrybucji produktu leczniczego w innym kraju (w UE lub w panistwie trzecim) wymaga uzy-
skania odrebnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w danym kraju. Dotyczy to zaréwno
procedury krajowej, jak i procedur uwzgledniajacych pewien udziat organdw rejestracyjnych
z innych krajéw UE (procedura wzajemnego uznania, procedura zdecentralizowana).

. Pozwolenia mogg by¢ wydawane takze w ramach procedury scentralizowanej. W takim przy-
padku jest ono wydane przez Komisje Europejska (przy udziale Europejskiej Agencji Lekow).
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Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych Art. 3

Pozwolenia te uprawniajg do wprowadzania produktu leczniczego do obrotu na terytorium
Unii Europejskiej (jedno pozwolenie uprawnia wigc do handlu we wszystkich panstwach
cztonkowskich, bez koniecznosci uzyskiwania odrebnych pozwolen od wladz krajowych w po-
szczegblnych panstwach). Procedura wydawania takich pozwolen uregulowana jest obecnie
w rozporzadzeniu 726/2004. Dla kategorii produktéw leczniczych wymienionych w zatgczniku
I do rozporzadzenia 726/2004 stosowanie procedury scentralizowanej jest obowigzkowe (z za-
strzezeniem wyjatkow, np. art. 3 ust. 3 rozporzadzenia 726/2004). Nie jest wiec dopuszczalne
w takim przypadku ztozenie wniosku do wtadz krajowych (np. polskich) i uzyskanie pozwolenia
obowigzujgcego tylko w wybranym panstwie czlonkowskim. Obowigzek stosowania procedury
scentralizowanej dotyczy m.in. produktéw leczniczych wytwarzanych w ramach jednego z wy-
mienionych w zatgczniku proceséw biotechnologicznych, produktéw leczniczych zawierajacych
nowe substancje czynne i stosowanych w wymienionych w zatgczniku chorobach, produktéw
leczniczych terapii zaawansowane;j. Istnieje tez mozliwos¢ dopuszczenia do obrotu w procedu-
rze scentralizowanej, jesli zainteresowany podmiot wykaze okolicznosci wskazane wart. 3 ust. 2
rozporzadzenia 726/2004.

. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu stanowi autoryzacje konkretnego produktu leczniczego
i umozliwia jego obecno$¢ na rynku. Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie sta-
nowi natomiast zezwolenia na prowadzenie okreslonej dziatalnosci, np. w zakresie wytwarzania
czy prowadzenia obrotu produktami leczniczymi. Dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania (art. 38)
oraz prowadzenia obrotu hurtowego lub detalicznego wymaga uzyskania odrebnego zezwolenia
(zob. art. 74 ust. 1 oraz art. 99 ust. 1 pr. farm.). Chociaz jest to prawnie dopuszczalne, to nie jest
konieczne, aby ten sam podmiot byt podmiotem odpowiedzialnym (posiadaczem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu), i jednoczesnie wytwarzal ten produkt (podmiot odpowiedzial-
ny moze zleci¢ wytwarzanie produktu leczniczego na podstawie art. 50 pr. farm.). Co wiecej,
w praktyce zdarzajg sie przypadki, w ktérych podmiot odpowiedzialny nie posiada réwniez
zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego danym produktem i jego dystrybucja zajmujg sie
inni przedsiebiorcy. Moze by¢ tez tak, Ze ten sam podmiot posiada pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu (jest podmiotem odpowiedzialnym) i jednocze$nie zezwolenie na wytwarzanie tego
produktu leczniczego; przepisy Prawa farmaceutycznego nie zakazuja, aby ten sam podmiot
posiadat zezwolenie na prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi.

. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze by¢ wydawane w roznych procedurach. Po pierw-
sze, moze to by¢ wspomniana powyzej procedura scentralizowana, w ramach ktérej wydawane
jest pozwolenie obowigzujgce na terenie catej Unii Europejskiej. Prezes Urzedu wydaje natomiast
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze narodowej. W pewnych przypadkach jed-
nak Prezes Urzedu wydaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w zwigzku z postepowaniami
rejestracyjnymi toczacymi sie lub zakoniczonymi w innych panstwach cztonkowskich. Pozwo-
lenie takie obejmuje wylgcznie terytorium Polski, ale na przebieg postepowania prowadzonego
przez Prezesa Urzedu maja wplyw postepowania w innych krajach. Dotyczy to:

- procedury wzajemnego uznania (mutual recognition procedure - MRP) - jest ona wszczy-
nana, jesli ten sam produkt leczniczy uzyskat juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w innym kraju czlonkowskim (zob. szerzej art. 19 pr. farm.);

- procedury zdecentralizowanej (decentralised procedure - DCP) - zostala ona uregulowana
w art. 18a pr. farm. i jest wszczynana w przypadku, w ktérym wniosek o dopuszczenie do
obrotu skladany jest réwnolegle w Polsce oraz co najmniej jednym innym panstwie czton-
kowskim.
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W ramach obu powyzszych procedur pozwolenia w poszczegdlnych krajach wydawane sa na
podstawie raportu oceniajgcego (dokumentu oceniajgcego wlasciwosci danego produktu lecz-
niczego). Raport oceniajacy opracowywany jest przez organy wladzy w panstwie referencyjnym
i poddawany ocenie przez wtadze poszczegélnych zainteresowanych panstw cztonkowskich,
w ktdrych zfozono wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nie zawsze bedzie
konieczne. Dotyczy¢ to moze przypadkow, w ktdrych wprost w przepisach prawa wytaczono
konieczno$¢ uzyskania takiego pozwolenia (np. art. 3 ust. 4 pr. farm.). W pewnych sytuacjach
przepisy prawa przewiduja tez inng forme dopuszczenia do obrotu, np. wydawane w wyjatko-
wych przypadkach czasowe dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 4 ust. 8 pr. farm. czy tez
pozwolenie na import rownolegly, o ktérym mowa w art. 4a pr. farm. Regulacje Prawa farma-
ceutycznego przewidujg réwniez mozliwo$¢ sprowadzenia do Polski produktéw leczniczych
nieposiadajacych pozwolenia, z uwagi na potrzeby konkretnego pacjenta (procedury importu
docelowego uregulowane w art. 4). Uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wy-
maga tez sytuacja, w ktorej produkt nie jest wprowadzany do obrotu w Polsce.

Pozwolenie wymagane jest wytacznie w przypadku zamiaru udostepnienia produktu lecznicze-
go w obrocie na terytorium danego kraju. Chociaz jest to kwestia niezwykle istotna z praktycz-
nego punktu widzenia, przepisy Prawa farmaceutycznego nie definiujg poje¢ wprowadzenia do

obrotu ani udostepniania w obrocie. Pojecie wprowadzania do obrotu definiowane jest w wy-
tycznych zawartych w EudraLex, ktdre przyjmuja, Ze jest to ,wyjscie” produktu leczniczego poza

kontrole podmiotu odpowiedzialnego. Niemniej jednak wytyczne wyraznie wskazujg, Ze takie

rozumienie omawianego pojecia przyjeto wytgcznie na potrzeby stosowania przepisoéw doty-
czacych sunset clause (,,For the purposes of the application of Article 24(4) to (6) of Directive

2001/83/EC and Article 14(4) to (6) of Regulation (EC) No 726/2004, a medicinal product is

«placed on the market» at the date of release into the distribution chain. It is the date when

the product comes out of the control of the marketing authorisation holder” - Volume 2A: Pro-
cedures for marketing authorization. Chapter 1, July 2019, https://health.ec.europa.eu/system/
files/2019-07/vol2a_chapl_en_0.pdf, dostep: 22.10.2025 1., pkt 2.4.2) - zob. szerzej komentarz

do art. 33a. Nie ma wiec podstaw, aby zaprezentowane powyzej rozumienie omawianych poje¢

stosowa¢ réwniez w odniesieniu do innych przepiséw Prawa farmaceutycznego.

Pomocne w definiowaniu pojecia wprowadzania do obrotu mogg by¢ wskazéwki zawarte w Za-
wiadomieniu Komisji Europejskiej, Niebieski przewodnik — wdrazanie unijnych przepisow
dotyczacych produktow 2022 (2022/C 247/01), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/
ALL/?uri=CELEX:52022XC0629(04), dostep: 6.08.2025 r. (chociaz jest to dokument o charak-
terze informacyjnym, a nie akt prawny). Zgodnie z tym dokumentem wprowadzeniem do
obrotu produktu jest ,jego pierwsze udostepnienie na rynku unijnym’”. ,,Udostepnieniem na
rynku” jest natomiast ,,dostarczenie, bezptatnie lub za optatg, do dystrybucji, konsumpcji lub
uzytku na rynku unijnym w ramach dziatalnosci handlowej”. Kluczowe sg tutaj dwa elementy:
(a) dostarczenie produktu do uzytku na danym rynku oraz (b) wykonywanie tych czynnosci
w ramach dziatalnosci handlowej. Wprowadzeniem do obrotu bedzie wiec tylko przeznacze-
nie danego produktu leczniczego do uzytku na polskim rynku (tj. do stosowania w Polsce).
Wprowadzeniem do obrotu nie bedzie np. tranzyt produktéw przeznaczonych na rynki w in-
nych krajach, wytwarzanie czy magazynowanie produktu leczniczego w celu jego dystrybucji
w innym kraju itd. Powyzszym twierdzeniom nie przeczy moim zdaniem tres¢ art. 72 ust. 5
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Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych Art. 3

pkt 1la pr. farm. (,Hurtownie farmaceutyczne mogg réwniez prowadzi¢ obrét hurtowy: [...]
la) produktami leczniczymi przeznaczonymi wylacznie na eksport, posiadajagcymi pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu inne niz okreslone w ust. 3 [...]”). Przepis ten dotyczy bowiem
mozliwoéci wykonywania czynnosci zwigzanych np. z magazynowaniem w hurtowni farmaceu-
tycznej produktu leczniczego przeznaczonego wylgcznie na eksport, co nie jest rownoznaczne
z udostepnianiem takiego produktu w obrocie w Polsce (w innym wypadku wymagaloby to
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu). Dodatkowo pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wymaga wylacznie dostarczanie produktu na polski rynek w ramach dziatalnosci
handlowej (przy czym nie wykluczono, ze takg dzialalno$¢ moze prowadzi¢ réwniez organiza-
cja non-profit). Podsumowujac, nie w kazdym przypadku fakt, ze produkt leczniczy fizycznie
znajduje si¢ na terytorium Polski bedzie oznaczal, ze konieczne jest uzyskanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Niezaleznie od powyzszych uwag nalezy pamietac, ze przepisy Prawa
farmaceutycznego mogg przewidywac specyficzne regulacje. Przyktadowo, chociaz generalnie
przywoz z zagranicy produktu leczniczego na wlasne potrzeby nie jest przedmiotem dzialalnosci
handlowej (wiec nie powinien stanowi¢ wprowadzania do obrotu), to jednak zgodnie z art. 68
ust. 5 pr. farm., taka mozliwo$¢ dotyczy tylko liczby nieprzekraczajacej pieciu najmniejszych
opakowan.

W ramach procedury uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu co do zasady ba-
dane jest, czy produkt spetnia przewidziane wymagania (np. w zakresie stosunku korzysci do
ryzyka). Przedmiotem postepowania nie s natomiast wymagania odnoszace si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego (z pewnymi wyjatkami, np. podmiot odpowiedzialny powinien dysponowa¢
ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych). Nie obowiazuja w tym zakresie Zadne szczegdlne wymogi dotyczace
np. formy prawnej, struktury organizacyjnej czy pomieszczen (inaczej niz w przypadku np. ze-
zwoleni na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej). Konsekwencja powyzszego sg réwniez
uproszczone wymagania przewidziane dla zmiany podmiotu odpowiedzialnego (zob. szerzej
komentarz do art. 32).

W $wietle powyzszego warto zwrdci¢ uwage na tres¢ definicji podmiotu odpowiedzialnego,
zgodnie z ktérag powinien by¢ to przedsigbiorca w rozumieniu przepiséw Prawa przedsig-
biorcéw lub podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Definicja zawarta w Prawie
farmaceutycznym wykluczataby wiec mozliwo$¢ uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu przez podmioty nieprowadzace dziatalnoéci gospodarczej (np. instytucje naukowe, uczel-
nie wyzsze itd.). Zawezajaca definicja sformutowana w Prawie farmaceutycznym jest zapewne
konsekwencjg pomytki w thtumaczeniu art. 8 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE (,,Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ udzielone tylko sktadajgcemu wniosek prowadzacemu dzia-
talnos¢ gospodarcza na terytorium Wspolnoty”). Wzgledy celowosciowe, jak rowniez brzmienie
innych wersji jezykowych dyrektywy 2001/83/WE nie daja podstaw do formutowania wobec
podmiotu odpowiedzialnego wymogu prowadzenia dziatalnosci gospodarczej (np. brzmienie
angielskiej wersji tekstu: ,,A marketing authorization may only be granted to an applicant es-
tablished in the Community”).

W ust. 4 komentowanego przepisu wymienione zostaly produkty, ktore s3 dopuszczone do ob-
rotu w Polsce bez koniecznosci uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wykaz ten
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nie jest zupetny (w innych przepisach przewidziano odrebne podstawy dopuszczenia produktu
do obrotu, bez koniecznosci uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; np. czasowe
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 4 ust. 8 pr. farm.). W szczegdlnosci dotyczy to spo-
rzadzanych w aptece lekéw aptecznych oraz lekéw recepturowych (a zatem produktow, ktore
nie s3 wytwarzane w sposob przemystowy).

Przepisy rozdziatu 2 pr. farm. odnoszg sie rowniez do produktow leczniczych weterynaryjnych.
Brzmienie polskiej ustawy nie jest jednak dostosowane do aktualnego stanu prawnego w ob-
szarze tej kategorii produktéw. Od 28.01.2022 r. zastosowanie maja bowiem przepisy rozporza-
dzenia 2019/6. Ten akt prawny reguluje m.in. kwestie zwigzane z uzyskiwaniem pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych. Rozporza-
dzenia Unii Europejskiej sa bezposrednio stosowane (wymagania przewidziane w rozporzadze-
niach UE co do zasady nie wymagaj implementacji przez poszczegélne panistwa cztonkowskie).
Nalezy podkresli¢, ze rozporzadzenie 2019/6 uchylito dyrektywe 2001/82/WE, ktéra w Polsce
implementowana byla m.in. w przepisach Prawa farmaceutycznego. W konsekwencji, mimo
tego ze przepisy Prawa farmaceutycznego dotyczace produktéw leczniczych weterynaryjnych
(m.in. w zakresie pozwolen na dopuszczenie do obrotu) nie zostaty formalnie uchylone, polskie
organy wladzy publicznej (m.in. Prezes Urzgdu) powinny stosowa¢ odpowiednie postanowienia
rozporzadzenia 2019/6. Sytuacje komplikuje jeszcze fakt, ze np. w odniesieniu do oznakowania
produktéw leczniczych weterynaryjnych, na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2022/839 z 30.05.2022 r. ustanawiajacego przepisy przej$ciowe dotyczace
opakowania i oznakowania opakowania weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu lub zarejestrowanych zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 (Dz.Urz. UE L 148, s. 6), przewidziano okres przejsciowy do 29.01.2027 r.
(tj. produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczone do obrotu na podstawie wczesniej obowia-
zujacych wymagan, np. przewidzianych w dyrektywie 2001/82/WE, moga by¢ dalej wprowadza-
ne do obrotu z oznakowaniem zgodnym z wymaganiami tej dyrektywy, a nie rozporzadzenia
2019/6).

Marcin Flak
Art. 3a. [Produkty z pogranicza — borderline products]

Do produktu spetniajacego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
produktu, w szczeg6lnosci suplementu diety, produktu kosmetycznego lub wyrobu medycznego, okreslone
odrebnymi przepisami, stosuje sie przepisy niniejszej ustawy.

. Komentowany przepis przewiduje regute, zgodnie z ktorg w przypadku produktu spetniajacego

kryteria produktu leczniczego stosuje sie przepisy Prawa farmaceutycznego, nawet jesli spetnio-
ne sg kryteria klasyfikacji przewidziane dla innej kategorii produktowej (np. suplementu diety
lub produktu kosmetycznego). Innymi stowy, rezim przewidziany dla produktéw leczniczych,
a zatem - reguly dotyczace dopuszczenia do obrotu, wytwarzania, dystrybucji, reklamy - beda
mialy zastosowanie w kazdym przypadku, w ktérym dany produkt miesci sie w definicji produk-
tuleczniczego. Nie ma znaczenia, ze produkt taki spelnia tez kryteria przewidziane w przepisach
regulujgcych produkty innego rodzaju. Dotyczy to nie tylko wymienionych w art. 3a przykladow
(suplementéw diet, produktow kosmetycznych, wyrobéw medycznych), ale réwniez innych
kategorii (np. produktéw biobdjczych, Zywnosci wzbogacanej, zywnosci specjalnego przezna-
czenia medycznego itd.).
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Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych Art. 3a

. Artykut 3a pr. farm. dotyczy tzw. produktéw z pogranicza i stanowi implementacje zasady wyra-
zonej w art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE (,,Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje si¢ w przy-
padku watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie cechy charakterystyczne produktu leczniczego,
produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji pojecia «produkt leczniczy» oraz zakresem
definicji produktu podlegajacego innym przepisom prawa wspolnotowego”). Koniecznos¢ sto-
sowania w takich przypadkach przepisow wlasciwych dla produktow leczniczych byta tez wie-
lokrotnie wyrazana w orzecznictwie (zob. np. wyrok TS z28.10.1992 r., C-219/91, postepowanie
karne przeciwko Johannes Stephanus Wilhelmus Ter Voort, EU:C:1992:414: ,even if it comes
within the scope of other, less stringent Community rules, such as the rules on cosmetic products,
a product must be held to be a medicinal product and be made subject to the corresponding
rules if it is presented as possessing therapeutic or prophylactic properties or if it is intended to
be administered with a view to restoring, correcting or modifying physiological functions”).

. Uznanie na podstawie art. 3a, Ze dany produkt zostat nieprawidtowo zaklasyfikowany przez jego
producenta moze mie¢ szereg konsekwencji. Dotycza one nie tylko niespelniania wymogéw
regulacyjnych (np. w zakresie wymagan dotyczacych oznakowania, przewidzianych dla produk-
tow leczniczych), ale w pewnych przypadkach moga obejmowacd nawet sankcje o charakterze
karnym (wprowadzanie do obrotu produktu leczniczego bez pozwolenia).

. Z perspektywy analizy art. 3a istotne znaczenie ma definicja produktu leczniczego. Zgodnie
z art. 2 pkt 32 pr. farm., produktem leczniczym jest ,,substancja lub mieszanina substancji,
przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystepujacych
u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, po-
prawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologicz-
ne, immunologiczne lub metaboliczne” W ramach powyzszej definicji mozna wiec wyrdznié
dwa kryteria klasyfikacji danego produktu jako produktu leczniczego - kryterium okreslonych
wlasciwosci (np. poprawa fizjologicznych funkcji organizmu) osigganych poprzez dzialanie far-
makologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, albo kryterium zwigzane z przypisywaniem
takich wlasciwosci.

. W praktyce wytyczenie wyraznej granicy pomiedzy poszczegdlnymi kategoriami produkto-
wymi jest bardzo trudne. Zgodnie z orzecznictwem kazdg taka sprawe nalezy rozpatrywac
indywidualnie, biorac pod uwagg catoksztalt okolicznosci (wyrok TS z 15.11.2007 r., C-319/05,
Komisja Wspdlnot Europejskich przeciwko Republice Federalnej Niemiec, EU:C:2007:678).

. W zakresie, w jakim definicja odwoluje si¢ do wlasciwosci jako kryterium klasyfikacji w charak-
terze produktu leczniczego, mozna wyrdzni¢ dwa elementy: po pierwsze, stosowanie produktu
,w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjolo-
gicznych funkcji organizmu”; po drugie, wskazane powyzej wlasciwosci powinny by¢ osiaga-
ne poprzez ,,dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne” W orzecznictwie
wskazuje sie jednak, ze zakres kryteriow, ktory powinien by¢ brany pod uwage przy rozwazaniu,
czy dany produkt spelnia réwniez definicje produktu leczniczego, jest szerszy i obejmuje ogot
jego cech, w tym m.in.: ,,sklad, jego wlasciwosci farmakologiczne, jakie mozna ustali¢ w oparciu
o aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposob uzycia, zasieg jego dystrybucji, wiedza na jego te-
mat wsréd konsumentow oraz ryzyko zwigzane z jego zastosowaniem” (wyrok TS z9.06.2005 r.,
sprawy potagczone C-211/03, C-299/03 i C-316/03 do C-318/03, HLH Warenvertriebs GmbH

i Orthica BV przeciwko Bundesrepublik Deutschland, EU:C:2005:370).
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. Jesli chodzi o rozstrzyganie sporéw dotyczacych ewentualnego klasyfikowania srodkéw spo-

zywczych (np. suplementéw diety) jako produktéw leczniczych, to ciekawe wskazéwki mozna
odnalez¢ w wyroku TS z 15.11.2007 r., C-319/05, Komisja przeciwko Niemcom. Sprawa doty-
czyla sporu o klasyfikowanie jako produkt leczniczy kapsulek zawierajacych ekstrakt z czosn-
ku; wladze Niemiec ttumaczyly to wlasciwo$ciami farmakologicznymi substancji zawartych
w czosnku oraz ich dzialaniem terapeutycznym (zapobieganie zmianom chorobowych w or-
ganizmie czlowieka). Na zarzut, ze dzialanie terapeutyczne produktu jest ograniczone wladze
Niemiec wskazaly, iz przepisy dyrektywy 2001/83/WE nie przewiduja ,,progu oddzialywania’,
od ktdrego nalezy klasyfikowaé okreslone substancje jako produkty lecznicze; innymi stowy,
zgodnie z tg argumentacjg nie mialoby znaczenia jak bardzo intensywne byloby dziatanie tera-
peutyczne, wystarczy sam fakt zidentyfikowania go w odniesieniu do danej substancji. Trybunat
uznal jednak, ze wptyw produktu na funkgje fizjologiczne nie jest wigkszy od wptywu $rodka
spozywczego konsumowanego w rozsadnych ilosciach, nie ma znaczacych skutkéw dla meta-
bolizmu i w zwigzku z tym nie moze zosta¢ zakwalifikowany jako produkt leczniczy.

. W kontekscie sporow zwigzanych z klasyfikacjg suplementéw diety nalezy jeszcze wspo-

mnie¢ o Zespole do spraw Suplementéw Diety dzialajgcym na podstawie ustawy z 14.03.1985 1.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 2024 r. poz. 416). Do zadan Zespotu nalezy m.in.:
»przygotowanie listy sktadnikéw roslinnych z uwzglednieniem ich maksymalnych dawek w su-
plementach diety” oraz ,,okre$lanie maksymalnych dawek witamin i sktadnikéw mineralnych
w zalecanej dziennej porcji w suplementach diety, powyzej ktorych wykazujg one dziatanie
lecznicze”. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z cytowanym powyzej orzecznictwem klasyfikacja
produktéw powinna by¢ dokonywana indywidualnie, na podstawie wiedzy naukowej doty-
czgcej wlasciwosci konkretnego produktu. Wydawane przez Zespdt uchwaly (np. odnosnie
do maksymalnych dawek witamin w suplementach diety lub okreslajacych wykaz substancj,
ktore nie mogg by¢ stosowane w suplementach diety) nie powinny by¢ traktowane ani jako
zrédlo prawa, ani jako samodzielna podstawa uznania danego produktu za produkt leczniczy.
Uchwaly Zespotu powinny by¢ jednak brane pod uwage, gdyz moga wskazywa¢, ze zawarto$¢
okreslonej substancji w suplemencie diety lub przekroczenie wyznaczonego w uchwale Zespotu
limitu zawarto$ci danej substancji moze wskazywa¢ na podwyzszone ryzyko sporu z organami
wladzy publicznej co do klasyfikacji produktu jako suplementu diety.

. Spory dotyczace kwalifikacji jako produkt leczniczy mogg dotyczy¢ réwniez produktéw wprowa-

dzonych do obrotu jako produkty kosmetyczne. Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiegoiRady (WE) nr 1223/2009 z 30.11.2009 r. dotyczacym produktow kosmetycznych (Dz.Urz.
UE L 342, 5. 59, ze zm.), produkt kosmetyczny oznacza ,,substancje lub mieszanine przeznaczong
do kontaktu z zewnetrznymi czedciami ciata ludzkiego (naskérkiem, owlosieniem, paznokciami,
wargami oraz zewnetrznymi narzadami ptciowymi) lub z z¢bami oraz blonami §luzowymi jamy
ustnej, ktorego wytgcznym lub gtéwnym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie,
zmiana ich wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata”
Ewentualny spér mogtby dotyczy¢ np. zelu na skore tragdzikows, ktory posiada wlasciwosci zwig-
zane z utrzymywaniem czesci ciata w czystoéci oraz zmiang ich wygladu (co spetniatoby definicje
produktu kosmetycznego). Jesli jednak produkt taki posiadatby jednoczesnie np. wtasciwosci prze-
ciwzapalne, na podstawie art. 3a pr. farm., mogtby zostaé zaklasyfikowany jako produkt leczniczy.

Przy rozstrzyganiu powyzszych sporéw pomocne moga by¢ wskazéwki zawarte w dokumen-
cie opublikowanym przez Komisje¢ Europejska, Manual of the working group on cosmetics
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products (sub-group on borderline products) on the scope of application of the Cosmetics
Regulation (EC) No 1223/2009, https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/
cosmetic-products-specific-topics/borderline-products_en (dostep: 6.08.2025 r.). Chociaz do-
kument ten nie jest oficjalnym dokumentem Komisji Europejskiej, moze okazaé sie pomocny
przy analizowaniu prawidlowej klasyfikacji danego produktu i ocenie ryzyka przyjecia odmien-
nej klasyfikacji przez organy wtadzy.

W wyroku TS z 13.10.2022 r., C-616/20, M2Beauté Cosmetics, EU:C:2022:781, rozpatrywa-
ny byl spor dotyczacy klasyfikacji produktu wprowadzonego do obrotu jako produkt kosme-
tyczny - byl to produkt nakladany na rzesy i przeznaczony do poprawy wzrostu i gestosci rzes.
Wladze krajowe uznaly jednak, ze produkt powinien by¢ klasyfikowany jako produkt leczniczy
zuwagi na dzialanie farmakologiczne zawartej w nim substancji oraz istotne funkeje fizjologicz-
ne polegajagce na wydtuzeniu i pogrubieniu rzes. W tej ostatniej kwestii Trybunat zajat jednak
nastepujace stanowisko: ,,produkt, ktory zmienia funkcje fizjologiczne, mozna zaklasyfikowaé
jako «produkt leczniczy» w rozumieniu tego przepisu tylko wtedy, gdy ma konkretny korzystny
wplyw na zdrowie. W tym wzgledzie poprawa wygladu powodujaca posrednig korzys$¢ wynika-
jaca ze zwigkszenia poczucia wlasnej warto$ci lub dobrego samopoczucia, jest wystarczajaca, je-
zeli pozwala na leczenie uznanego schorzenia. Natomiast produktu, ktory poprawia wyglad bez
posiadania szkodliwych wiasciwosci i ktory jest pozbawiony korzystnych skutkow dla zdrowia,
nie mozna zaklasyfikowa¢ jako «produktu leczniczego» w rozumieniu tego przepisu”. Dzialanie
produktu polegajace na poprawie wygladu nie powinno stanowi¢ samodzielnej podstawy do
uznania, ze nalezy go zakwalifikowa¢ jako produkt leczniczy ze wzgledu na poprawe fizjolo-
gicznych funkeji organizmu.

Jeszcze bardziej ztozone moga okazac si¢ spory dotyczace klasyfikacji wyrobow medycznych.
Ta kategoria produktowa regulowana jest rozporzadzeniem 2017/745. Jest to bardzo rozlegta
izroznicowana kategoria produktowa, o przeznaczeniu czesciowo zbieznym z przeznaczeniem
produktéw leczniczych (,diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, pro-
gnozowanie, leczenie lub fagodzenie choroby”), ktorych dzialanie nie jest osiagane srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi (w odréznieniu od produktow
leczniczych, dzialanie wyrobéw medycznych ma odmienny charakter, np. fizyczny, mechanicz-
ny). Problemy zwigzane z klasyfikacja mogg dotyczy¢ szczegélnie wyrobéw medycznych zawie-
rajacych substancje o dziataniu farmakologicznym, immunologicznym lub metabolicznym.

Rozporzadzenie 2017/745 przewiduje nastepujace reguly:

a) jezeli wyrob medyczny przeznaczony jest do podawania produktu leczniczego i jest wpro-
wadzany do obrotu facznie z tym produktem (wyrdb medyczny i produkt leczniczy stanowia
integralng calo$¢, przeznaczong wylacznie do stosowania w danym polaczeniu i niena-
dajaca sie do ponownego uzycia), taki produkt powinien by¢ klasyfikowany jak produkt
leczniczy, chociaz w odniesieniu do bezpieczenstwa i dzialania czesci bedacej wyrobem
stosuje si¢ wymogi dotyczace bezpieczenistwa i dziatania przewidziane w zalaczniku do
ww. rozporzadzenia;

b) w przypadku wyrobéw medycznych, ktére zawierajg substancje, ktora w razie uzycia osob-
no bylaby uwazana za produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, kluczowe
jest rozstrzygniecie, czy dzialanie tej substancji ma jedynie charakter pomocniczy (tylko
wspiera zasadnicze dzialanie wyrobu medycznego) - w takim przypadku cato$¢ powinna
by¢ klasyfikowana jako wyrdb medyczny i podlegaé rozporzadzeniu 2017/745. Jezeli jednak
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substancja ta mialaby zasadnicze dziatanie dla funkcji wyrobu medycznego (dziafanie tej
substancji ma najistotniejsze znaczenie z perspektywy przeznaczenia, dziatania wyrobu me-
dycznego), produkt powinien zosta¢ zaklasyfikowany jako produkt leczniczy (ale w odnie-
sieniu do bezpieczenstwa i dziatania czesci bedacej wyrobem stosuje sie wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dzialania przewidziane w zalaczniku do rozporzadzenia 2017/745).

Przy analizie dotyczacej klasyfikacji danego produktu jako produkt leczniczy lub wyrdb me-
dyczny pomocne mogg okazaé si¢ wskazowki zawarte w dokumentach publikowanych przez
Komisj¢ Europejska, np. Manual on borderline and classification for medical devices under
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagno-
stic medical devices, https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-09/md_borderline_manual
en.pdf (dostep: 6.08.2025 r.). Chociaz nalezy podkresli¢, ze nie sg one ani aktem prawnym, ani
oficjalnym dokumentem Komisji Europejskiej.

Niezaleznie od powyzszych uwag dotyczacych wlasciwosci produktu jako kryterium klasyfi-
kacji, nalezy pamieta¢, ze zaklasyfikowanie jako produkt leczniczy moze nastgpi¢ réwniez na
podstawie kryterium odwolujgcego si¢ do przypisywania wlasciwosci (przedstawiania na ozna-
kowaniu lub w reklamie danego produktu jako majacego wlasciwosci leczenia lub zapobiegania
chorobom). Mowa jest tutaj o przypadkach, w ktdérych dany produkt nie posiada wlasciwosci
produktu leczniczego, ale spelnienie definicji produktu leczniczego nastepuje przez to, ze s3 mu
przypisywane wlasciwosci w zakresie leczenia lub zapobiegania chorobom. Przyktadowo, moze
to dotyczy¢ suplementu diety, na opakowaniu ktérego umieszczono hasta wskazujace, ze ma on
wlasciwosci leczenia okreslonych choréb, tagodzenia objawéw chorobowych itd. Taki produkt
moze zosta zaklasyfikowany jako produkt leczniczy na podstawie art. 3a pr. farm., chociaz
faktycznie zawarte w nim sktadniki nie majg wlasciwosci leczniczych.

Mechanizm klasyfikacji oparty na samym przypisywaniu wlasciwosci leczniczych umozliwia
eliminacje z rynku tych produktow, ktdre nie posiadaja wlasciwosci leczniczych, a konsumenci
byliby wprowadzani w btad co do mozliwych skutkéw przyjmowania danego preparatu. Z dru-
giej jednak strony komentowana reguta sformutowana jest w sposéb ogélny. Nie okreslono
bowiem jak bardzo ,nasilona” ma by¢ komunikacja dotyczaca danego produktu, aby mozna
bylo uzna¢, ze doszlo do przypisywania wlasciwosci leczniczych. Przyktadowo, mozna mie¢ po-
wazne watpliwosci, czy nalezy stosowa¢ omawiany mechanizm w kazdym przypadku, w ktérym
zasugerowano wlasciwosci lecznicze danego preparatu (np. w pojedynczej reklamie). Wydaje
si¢, ze takie stanowisko byloby zbyt rygorystyczne i skutkowatoby nieproporcjonalnie surowymi
konsekwencjami.

W Polsce wigkszo$¢ spordéw na tle oznakowania i reklamy przypisujacych wlasciwosci leczni-
cze dotyczyla srodkéw spozywezych (gtownie suplementéw diety). Nalezy jednak pamietac,
ze przepisy prawa dopuszczaja odwolywanie si¢ w oznakowaniu i reklamie $rodkéw spozyw-
czych do pozytywnego wplywu na zdrowie (przy spetnieniu pewnych warunkéw, w tym wyni-
kajacych z przepiséw o o$wiadczeniach zdrowotnych). W konkretnej sprawie kluczowe bedzie
wiec wytyczenie granicy miedzy zabronionym odwolywaniem si¢ do wlasciwosci leczniczych
a dopuszczalna komunikacjg zwigzana z pozytywnym wplywem na zdrowie.
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Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych Art. 4

Marcin Flak
Art. 4. [Warunki dopuszczenia produktéw leczniczych z zagranicy; import docelowy]

1. Do obrotu sa dopuszczone bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze, sprowadzane
z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem
ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany, i posiada aktualne
pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z zastrzezeniem ust. 3 i 4 (import docelowy).

2. Podstawg sprowadzenia produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, jest recepta oraz zapotrze-
bowanie wystawione przez lekarza w podmiocie wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza na produkt leczniczy
stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalnos¢ leczniczg lub na produkt leczniczy stosowany poza pod-
miotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, ktdrego zasadnos¢ wystawienia zostata potwierdzona przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny.

3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszcza sie produktow leczniczych:

1) w odniesieniu do ktérych wydano decyzje o odmowie wydania pozwolenia, odmowie przediuzenia
okresu waznosci pozwolenia, cofniecia pozwolenia, oraz

2) zawierajacych te sama lub te same substancje czynne, te sama dawke i postac co produkty lecznicze,
ktére otrzymaty pozwolenie i sg dostepne w obrocie.

3a. (uchylony)

4. Do obrotu nie dopuszcza sie rowniez produktéw leczniczych, okreslonych w ust. 1, ktére z uwagi na bez-
pieczenstwo ich stosowania oraz wielkos¢ importu powinny by¢ dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1.

5-7. (uchylone)

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych
na wniosek ministra wlasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku kleski zywiotowej badz tez innego
zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub zdrowia zwierzat dopusci¢ do obrotu na czas okreslony
produkty lecznicze nieposiadajace pozwolenia.

8a. Do produktéw, o ktérych mowa w ust. 1, 8 i 9, stosuje sie art. 66.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych na
whniosek ministra wtasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku kleski zywiofowej lub innego zagro-
zenia zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat wydac zgode na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami
okreslonymi w ust. 2 i 3, produktu leczniczego, ktéry jednoczesnie:

1) posiada pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2,

2) jest dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktdrego jest sprowadzany,

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 substancje czynne, te sama moc i posta¢, co produkt leczniczy sprowadzany.

. Artykul 4 reguluje przede wszystkim szczegoélne zasady dotyczace umozliwienia dostaw produk-
tow leczniczych, ktore nie posiadajg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Przepisy te stanowig
wyjatek od ogolnej reguly koniecznosci uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Prze-
widujg one mozliwos¢ dostarczenia produktéw leczniczych w szczegdlnej procedurze, gdy jest
to niezbedne albo ze wzgledu na potrzeby konkretnego pacjenta, albo ze wzgledu na wyjatkowe
okoliczno$ci zwigzane z zagrozeniami dla zdrowia publicznego (np. stan kleski zywiotowe;j).
Przepis ten reguluje réwniez szczegolny tryb sprowadzania z zagranicy produktu leczniczego,
ktéry odpowiednie pozwolenie posiada, ale nie jest dostepny w obrocie (art. 4 ust. 9).

. W ramach wyjatkowych procedur regulowanych w art. 4 pr. farm. rozstrzygniecia wydawane sg
przez Ministra Zdrowia; dotyczy to réwniez czasowego dopuszczenia do obrotu na podstawie
art. 4 ust. 8.

. Artykul 4 przewiduje nast¢pujace wyjatkowe tryby zwigzane z dostarczaniem produktow lecz-
niczych:
- import docelowy (ust. 1) — produkt leczniczy nie posiada pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Polsce, a jego sprowadzenie jest niezbedne dla ratowania Zycia lub zdrowia
pacjentow;
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- tryb z ust. 8 - mozliwos¢ czasowego dopuszczenia do obrotu produktu nieposiadajacego
pozwolenia (przy czym omawiany przepis nie wymaga, aby produkt taki posiadat jakie-
kolwiek pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nawet w panstwie, z ktdrego jest sprowa-
dzany); dotyczy to przypadku kleski zywiolowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia
ludzi lub zwierzat (zgoda na czasowe dopuszczenie do obrotu);

- trybzust.9 - zgoda na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego w przypadku kleski
zywiotowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat (produkt posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu obowigzujgce w Polsce, ale niedostepny na polskim
rynku).

4. Tres¢ art. 4 ust. 1 moze prowadzi¢ do nieporozumien. Przepis ten stanowi, ze ,Do obrotu s3
dopuszczone bez koniecznosci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze [...]”. Cytowany
fragment sugeruje, ze w opisywanym trybie Minister Zdrowia dokonuje dopuszczenia dane-
go produktu leczniczego do obrotu, co skutkowatoby umozliwieniem wprowadzania partii tego
produktu na rynek i prowadzenia obrotu nim. Tymczasem procedura uruchamiana na pod-
stawie art. 4 ust. 1 umozliwia sprowadzenie okreslonej ilosci produktu leczniczego na potrzeby
leczenia konkretnego pacjenta. Przepis ten odnosi si¢ wigc nie do dopuszczenia do obrotu, ale
do umozliwienia sprowadzenia produktu leczniczego z zagranicy oraz sprzedania go pacjentowi
lub podmiotowi wykonujgcemu dziatalno$¢ lecznicza.

5. Mozliwos¢ sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego na podstawie art. 4 ust. 1 uzaleznio-
na jest od spelnienia szeregu wymagan. Po pierwsze, zgodnie z ust. 1, produkt leczniczy powi-
nien by¢ niezbedny dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta. Nalezy podkresli¢, ze mozliwo$¢
dostarczenia produktu leczniczego w ramach importu docelowego jest wyjatkiem od ogdlnej
zasady koniecznos$ci uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i stanowi implementacje
art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE. W orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwo$ci UE podkresla
sie, ze konieczno$¢ sprowadzenia produktu nieposiadajgcego pozwolenia powinna by¢ uzasad-
niona potrzebami medycznymi konkretnego pacjenta. W wyroku TS z 29.03.2012 r., C-185/10,
Komisja Europejska przeciwko Rzeczypospolitej Polskiej, EU:C:2012:181, wskazano m.in., ze:

»Z ogotu przestanek ustanowionych wart. 5 ust. 1 rzeczonej dyrektywy, odczytywanych w wiet-

le zasadniczych celow tej dyrektywy, a w szczegdlnosci celu polegajacego na ochronie zdrowia
publicznego wynika, Ze odstepstwo przewidziane przez ten przepis moze dotyczy¢ tylko sytuacji,
w ktorych lekarz uzna, iz stan zdrowia jego indywidualnych pacjentéw wymaga podania pro-
duktu leczniczego, ktory nie ma odpowiednika posiadajacego pozwolenie na rynku krajowym
lub ktéry jest niedostepny na tym rynku’”.

6. Po drugie, produkt leczniczy, ktéry ma by¢ przedmiotem importu docelowego, powinien by¢
dopuszczony do obrotu w kraju, z ktdrego jest sprowadzany i posiada¢ aktualne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu (w kraju, z ktorego jest sprowadzany). Dodatkowo, w odniesieniu
do produktu leczniczego nie zachodzg okolicznosci wskazane w ust. 3 oraz ust. 4. Co istotne,
spetnienie wszystkich wskazanych wymagan nie oznacza automatycznie, ze produkt moze zo-
sta¢ sprowadzony do Polski - konieczne jest potwierdzenie zasadnosci zapotrzebowania przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny oraz uzyskanie zgody Ministra Zdrowia, ktora wyda-
wana jest w procedurze szczegdtowo uregulowanej w postanowieniach art. 4aa-4ad pr. farm.

7. Procedura importu docelowego inicjowana jest przez wystawienie zapotrzebowania przez
lekarza (zgodnie z art. 4 ust. 2). Wystawienie zapotrzebowania moze nastepowaé w zwigzku
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z potrzebg podania pacjentowi produktu leczniczego w ramach §wiadczen udzielanych w pod-
miocie wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg albo poza takim podmiotem. Zapotrzebowanie
inicjuje procedure importu docelowego (art. 4 ust. 1), jak rowniez procedure sprowadzenia
produktu leczniczego z zagranicy w trybie art. 4 ust. 9.

Zapotrzebowanie wystawiane przez lekarza z jednej strony wyraza jego decyzje w zakresie le-
czenia pacjenta; z drugiej strony ma znaczenie z punktu widzenia wszczecia postepowania
administracyjnego. W orzecznictwie wskazuje sie, ze zapotrzebowanie stanowi szczegolny ro-
dzaj wniosku o wszczecie postepowania administracyjnego, sktadanego ,w imieniu i na rzecz
pacjenta’ (tak np. wyrok WSA w Warszawie z 16.01.2018 r., VISAB/Wa 51/17, LEX nr 3100797).
Chociaz procedura przewidziana w art. 4 uksztaltowana zostala w sposéb do$¢ nietypowy (nie
przewidziano mozliwosci ztozenia wniosku bezposrednio przez zainteresowanego pacjenta), to
wydaje sie, ze poglad o zapotrzebowaniu jako szczegélnej formie wniosku sktadanego w imieniu
pacjenta jest trafny. Zlozenie zapotrzebowania ma przeciez nastepowac w celu ratowania zycia
lub zdrowia konkretnej osoby; to sfery praw tego pacjenta dotyczy rozstrzygniecie Ministra
Zdrowia w sprawie zapotrzebowania. Strong w takim postepowaniu pozostaje wiec pacjent,
w interesie ktorego sktadane jest zapotrzebowanie.

Zapotrzebowanie powinno co do zasady dotyczy¢ produktu leczniczego niezbednego dla rato-
wania zycia lub zdrowia konkretnego pacjenta (wskazanego w zapotrzebowaniu). W przypadku
zapotrzebowan skfadanych w ramach leczenia w podmiocie wykonujgcym dziatalnosé lecznicza
przepisy prawa dopuszczajg tez zfozenie zapotrzebowania bez wskazywania konkretnych pa-
cjentow, ktérym podany zostanie produkt leczniczy (art. 4ac ust. 3 pkt 4). W takim przypadku
mozna argumentowac, ze strong w postepowaniu jest podmiot wykonujacy dzialalno$¢ leczni-
cz3, w imieniu ktdrego sktadane jest zapotrzebowanie.

Pozytywne rozstrzygniecie przez Ministra Zdrowia kwestii zapotrzebowania nie jest réwno-
znaczne z wyrazeniem zgody na pokrycie kosztu danego produktu leczniczego ze srodkéow
publicznych. Co do zasady koszt sprowadzenia takiego produktu ponosi pacjent lub podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza. Na podstawie art. 39 ustawy refundacyjnej mozna jednak
ztozy¢ wniosek o refundacje produktu leczniczego sprowadzonego w trybie importu docelo-
wego — w takim przypadku produkt bedzie mdgt zosta¢ zakupiony przez pacjenta w aptece za
odptatnoscia ryczaltows, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2 ustawy refundacyjnej (apteka rozli-
cza z NFZ zakup w ramach importu docelowego). Zgodnie z art. 39 ust. 2 ustawy refundacyjnej
postepowanie w tej sprawie powinno zakonczy¢ si¢ w terminie nie dtuzszym niz 30 dni.

Oczekiwanie na decyzje w sprawie refundacji produktu leczniczego moze w praktyce powo-
dowac istotne problemy, szczegdlnie w przypadku drozszych produktéw. Po uzyskaniu po-
zytywnego rozstrzygniecia w zakresie zapotrzebowania pacjent moze bowiem zwrocic sie
o sprowadzenie produktu leczniczego, ale po otrzymaniu negatywnej decyzji w sprawie refun-
dacji, zrezygnowa¢ z zakupu w aptece z uwagi na wysoka cene produktu leczniczego. Ponie-
waz produkt taki nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zostal sprowadzony dla
celow realizacji zapotrzebowania dla konkretnego pacjenta), podmioty uczestniczace w jego
sprowadzeniu do Polski mogg ponies$¢ szkode zwigzang z rezygnacjg przez pacjenta z zakupu
produktu leczniczego. Kazdy taki przypadek powinien by¢ oceniany indywidualnie, ale nie
wykluczatbym w takim przypadku mozliwoéci wystapienia przez apteke z roszczeniami wobec
pacjenta, ktory mimo wczesniejszych uzgodnien zrezygnowat z zakupu produktu leczniczego.
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12.

13.

14.

Art. 4 Prawo farmaceutyczne

Przepisy prawa nie reguluja niestety tej kwestii wprost, ale w mojej ocenie, w celu uniknie-
cia powyzszych probleméw, mozna rozwazy¢ uprzednie uzgodnienie z pacjentem wplacenia
zaliczki lub uzgodnienie, ze hurtownia rozpocznie realizacje zapotrzebowania po uzyskaniu
przez pacjenta pozytywnego rozstrzygniecia Ministra Zdrowia w sprawie wniosku o refundacje
produktu leczniczego. Niestety, poniewaz zaréwno zapotrzebowanie, jak i decyzja refundacyjna
dotycza konkretnego produktu leczniczego, jesli nie uda sie go naby¢ (np. przestanie by¢ on
dostepny), konieczne bedzie ponowne wszczecie procedury zaréwno w zakresie sprowadzenia
odpowiednika tego produktu, jak i refundacji.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 pr. farm. jednym z wymagan, jakie musi zosta¢ spelnione, jest uzyskanie
od konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzenia zasadnos$ci wystawienia zapotrzebo-
wania. Ten etap procedury dotyczy zaréwno zapotrzebowan wystawianych w ramach procedury
zart. 4 ust. 1, jak i procedury wszczynanej na podstawie art. 4 ust. 9. Co istotne, nieuzyskanie
takiego zatwierdzenia skutkuje niemoznoscig dalszego procedowania zapotrzebowania i uzy-
skania merytorycznego rozstrzygniecia Ministra Zdrowia — zob. szerzej art. 4ad.

Zgodnie z art. 4 ust. 3 niedopuszczalne jest sprowadzenie z zagranicy produktéw leczniczych:
a) ,w odniesieniu do ktorych wydano decyzje o odmowie wydania pozwolenia, odmowie
przedluzenia okresu waznosci pozwolenia, cofnigcia pozwolenia” — zdaniem niektérych
autor6w przepis ten nalezy rozumie¢ szeroko, nie tylko w odniesieniu do konkretnego
produktu leczniczego, ktorego dotyczy zapotrzebowanie, ale w odniesieniu do wszystkich
innych produktéw z ta sama substancja czynng, o tej samej mocy i postaci farmaceutyczne;j.
Wskazuja oni, ze odmowa wydania pozwolenia mogta wigza¢ si¢ z powaznymi watpliwos-
ciami co do substancji czynnej i bedg one dotyczy¢ wszystkich podobnych produktéw
leczniczych, np. w zakresie bezpieczenistwa lub skutecznosci (W. Zielinski [w:] Prawo far-
maceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa 2016, art. 4). Chociaz argumenty te
sg stuszne, to jednak nalezy wzia¢ pod uwage réwniez to, ze odmowa wydania pozwolenia
mogla dotyczy¢ powodéw zwigzanych wylgcznie z wlasciwosciami innego produktu leczni-
czego i nie beda one wystepowad w przypadku produktu, ktérego dotyczy zapotrzebowanie.
Dodatkowo wystawienie zapotrzebowania na konkretny produkt leczniczy jest decyzja
lekarza, ktory opierajac si¢ na stanie wiedzy medycznej i ocenie stanu konkretnego pacjenta,
uznal, ze w tym przypadku jest to uzasadnione i konieczne (i podejmuje taka decyzje na
swojg odpowiedzialno$¢). Dlatego w mojej ocenie wigcej argumentow przewaza jednak na
rzecz odnoszenia tej przestanki wylacznie do tych przypadkéw, w ktorych co do produktu
lecznieczego, na ktéry wystawiono zapotrzebowanie, wydano wczesniej decyzje o odmowie
np. wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce;
»zawierajacych te sama lub te same substancje czynne, te samg dawke i posta¢ co produkty
lecznicze, ktdre otrzymaly pozwolenie i sa dostepne w obrocie” - poniewaz import docelowy
jest mechanizmem majgcym na celu zaopatrzenie pacjenta w lek niedopuszczony do obrotu
i stanowi wyjatek od ogélnej zasady koniecznosci uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, nie moze stanowi¢ podstawy sprowadzenia produktu, ktorego odpowiednik jest
dostepny w obrocie w Polsce; w przypadku, w ktérym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Polsce posiada produkt majacy te sama substancje czynna, dawke i postaé, konieczna jest
zatem weryfikacja, czy taki odpowiednik jest faktycznie dostepny w obrocie w Polsce.

o
=

Spore watpliwosci interpretacyjne moze budzi¢ tres¢ art. 4 ust. 4 pr. farm., zgodnie z ktérym
»Do obrotu nie dopuszcza si¢ rowniez produktéw leczniczych, okreslonych w ust. 1, ktore z uwagi
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15.

16.

17.

18.

19.

Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych Art. 4

na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$¢ importu powinny by¢ dopuszczone do obrotu
zgodnie zart. 3 ust. 1", Przepis nie pozwala na precyzyjne okreslenie, w jakim przypadku Minister
Zdrowia powinien odmowi¢ wyrazenia zgody na import docelowy na podstawie ust. 4. W prakty-
ce stosowanie omawianego przepisu moze by¢ utrudnione, poniewaz uniemozliwiatoby ratowanie
zycia lub zdrowia pacjenta, ktéry nie ma wplywu na to, Zze podmiot odpowiedzialny dla danego
produktu leczniczego nie sklada wniosku o uzyskanie pozwolenia zgodnie z art. 3 ust. 1.

Przewidziana w art. 4 ust. 9 procedura umozliwia sprowadzenie z zagranicy produktu leczni-
czego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie art. 3 ust. 1
(pozwolenie krajowe) lub na podstawie art. 3 ust. 2 (pozwolenie w ramach procedury scentrali-
zowanej). Produkt taki musi by¢ dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktorego jest sprowadzany.
Ostatnim warunkiem jest niedostepno$¢ na polskim rynku zaréwno sprowadzanego produktu
leczniczego, jak i jego zamiennikow (produktow zawierajacych te sama substancje czynna, moc
i postaé co produkt sprowadzany).

Do postepowania w tej sprawie zastosowanie majg postanowienia art. 4 ust. 2 i 3. W konsekwen-
cji, réwniez procedura z art. 4 ust. 9 inicjowana jest przez zfozenie zapotrzebowania, ktorego
zasadno$¢ wystawienia wymaga potwierdzenia przez konsultanta z odpowiedniej dziedziny
medycyny. Zapotrzebowanie jest takze oceniane z perspektywy zakazu z art. 4 ust. 3, chociaz
w praktyce odwolanie do tego przepisu ma ograniczone znaczenie w $wietle brzmienia art. 4
ust. 9 (mogtby on dotyczy¢ np. produktu, ktory ma jeszcze wazne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, ale wydano decyzje o odmowie jego przedtuzenia). W omawianym trybie nie stosuje
sie natomiast art. 4 ust. 4.

Pewne watpliwosci budzilo, czy postepowanie w sprawie wyrazenia zgody na sprowadzenie
z zagranicy produktu leczniczego na podstawie art. 4 ust. 9 powinno nastepowac z urzedu, czy
na wniosek. Ministerstwo Zdrowia poczatkowo stalo na stanowisku, ze decyzje w tych spra-
wach powinny zapadac z urzedu. Kwestia ta zostala odmiennie rozstrzygnieta w orzecznictwie
sagdowym (zob. np. wyrok NSA z 9.08.2018 r., IT GSK 1046/18, LEX nr 2558770). Obecnie nie
powinno juz budzi¢ watpliwosci, ze postepowanie o wydanie zgody na sprowadzenie z zagra-
nicy produktu leczniczego na podstawie art. 4 ust. 9 moze zosta¢ wszczete na wniosek (tj. na
podstawie zapotrzebowania).

Zgodnie z art. 4 ust. 8, Minister Zdrowia moze dopusci¢ do obrotu na czas okreslony produkty
lecznicze nieposiadajace pozwolenia. Przepis ten umozliwia Ministrowi Zdrowia dopuszcze-
nie dostaw produktu nieposiadajacego pozwolenia w szczegdlnie uzasadnionych sytuacjach
(np. stan kleski zywiolowej lub inne zagrozenia epidemiologiczne, w przypadku ktérych do-
puszczone do obrotu produkty s niewystarczajagce lub niedostepne). Inaczej niz w przypadku
art. 4 ust. 9, przepis ust. 8 nie odsyta do warunkéw okreslonych w ust. 21 3. W tym przypadku
nie jest wiec konieczne wystawienie zapotrzebowania przez lekarza ani udzial w postepowaniu
konsultanta z danej dziedziny medycyny.

Tryb z art. 4 ust. 8 przewidziano dla produktéw leczniczych, na ktére nie wydano pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w Polsce. Przepis nie wymaga rowniez, aby byly one dopuszczone
do obrotu w kraju, z ktorego sa sprowadzane (mogg takie pozwolenie posiada¢, ale nie jest
to warunek konieczny wydania zgody z art. 4 ust. 8). Artykul 4 ust. 8 nie odsyta do wylgczen
z ust. 3 14. Dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 4 ust. 8 moze wigc teoretycznie dotyczy¢
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20.

Art. 4a Prawo farmaceutyczne

réwniez przypadkéw, w ktérych dany produkt ma na polskim rynku odpowiedniki. Oczywi-
$cie w kazdym przypadku Minister Zdrowia powinien rozwazy¢, czy czasowe dopuszczenie do

obrotu jest w danym przypadku niezbedne, konieczne w zwiazku ze stanem kleski zywiolowej

lub innym zagrozeniem zycia lub zdrowia - tryb z art. 4 ust. 8 stanowi bowiem najdalej idacy
wyjatek od ogolnej zasady koniecznosci uzyskania pozwolenia przed dopuszczeniem produktu

leczniczego na rynek. W odniesieniu do produktéw leczniczych sprowadzanych w tym trybie

problematyczne moze by¢ rowniez kontrolowanie ich jako$ci przez organy Panstwowej Inspek-
cji Farmaceutycznej (brak dostepu do dokumentacji rejestracyjnej).

Produkty, co do ktorych wydano zgode na czasowe dopuszczenie do obrotu, mogg by¢ przed-
miotem obrotu w Polsce. W szczegolnosci oznacza to, Ze moga by¢ sprzedawane hurtowniom,
aptekom i innym podmiotom uprawnionym do zakupu produktéw leczniczych.

Marcin Flak
Art. 4a. [Produkty lecznicze w imporcie rownolegtym]

Do obrotu dopuszczone sg réwniez produkty lecznicze bedace przedmiotem importu réwnolegtego,
ktore uzyskaty pozwolenie na import rownolegty.

. Artykut 4a reguluje kwestie dopuszczania do obrotu produktdw leczniczych sprowadzanych

do Polski w ramach importu réwnoleglego. Produkty takie powinny uzyska¢ pozwolenie na
import réwnolegly - jest to rozstrzygniecie wydawane w innym trybie niz ,,zwykte” pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu; stanowi jednak pelnoprawng podstawe wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu w Polsce i oferowania go w ramach obrotu hurtowego oraz detalicznego.

Specyfika produktow leczniczych bedacych przedmiotem importu rownoleglego polega rowniez
na tym, ze byly one wcze$niej wprowadzone do obrotu na terytorium innego panstwa nalezace-
go do Europejskiego Obszaru Gospodarczego przez podmiot uprawniony, a nastepnie nabyte
przez inny podmiot w celu prowadzenia dystrybucji na terytorium innego panstwa EOG. Jest
to m.in. rezultat funkcjonowania swobody przeptywu towaréw w ramach rynku wewnetrzne-
go UE.

Zimportem rownoleglym produktow leczniczych wiaze sie szereg zagadnien przede wszystkim
zwigzanych z prawami wlasnosci przemystowej (np. do znakéw towarowych znajdujacych sie
na opakowaniu) czy prawem konkurencji. Przepisy Prawa farmaceutycznego dotycza jednak
przede wszystkim problematyki zwigzanej z zagadnieniami regulacyjnymi, m.in. dopuszcze-
niem takiego produktu do obrotu, obrotem takim produktem czy kwestiami zwigzanymi z bez-
pieczenstwem stosowania.

Artykut 4a przewiduje obowigzek uzyskania pozwolenia na import réwnolegty, natomiast kwe-
stie zwigzane ze zlozeniem wniosku w tej sprawie oraz jego rozpatrzeniem uregulowane sg prze-
de wszystkim w art. 21a. Obowigzek uzyskania pozwolenia na import réwnolegly nie dotyczy
produktéw, wobec ktorych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaty wydane w procedu-
rze scentralizowanej (pozwolenia te uprawniajg bowiem do wprowadzania produktu do obrotu
na terytorium wszystkich panstw cztonkowskich) - w takim przypadku jednak konieczne jest
zawiadomienie podmiotu odpowiedzialnego oraz Europejskiej Agencji Lekéw (na podstawie
art. 57 ust. 1 lit. o rozporzadzenia 726/2004 oraz art. 76 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE).
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Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych Art. 4aa

. Niezaleznie od koniecznosci uzyskania pozwolenia na import réwnolegly, prowadzenie obrotu
produktem leczniczym (w tym sprowadzenie go do Polski) wymaga posiadania zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Pozwolenie na import réwnolegly dotyczy bowiem
dopuszczenia do obrotu w Polsce danego produktu; natomiast dziatalno$¢ polegajaca na obrocie
hurtowym produktami leczniczymi wymaga uzyskania zezwolenia, o ktérym mowa w art. 74
ust. 1 pr. farm.

Marcin Flak
Art. 4aa. [System Obstugi Importu Docelowego (SOID)]

Ztozenie zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, zgtoszenia przedsiebiorcy prowadzacego
dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej o koniecznosci wydania zgody na czaso-
we dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8, rozpatrzenie ztozonego
zapotrzebowania lub zgtoszenia oraz komunikacja z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia w tym zakresie
odbywa sie za posrednictwem Systemu Obstugi Importu Docelowego, o ktérym mowa w art. 31c ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302), zwanego
dalej ,,SOID".

. Artykul 4aa pr. farm. przewiduje ogélna regule, zgodnie z ktéra wszelka komunikacja dotyczaca
rozpatrywania zapotrzebowan, o ktorych mowa w art. 4, oraz wnioskéw o czasowe dopuszcze-
nie do obrotu, o ktérych mowa w art. 4 ust. 8, odbywa¢ powinna sie w Systemie Obstugi Importu
Docelowego. Dotyczy to nie tylko zlozenia samego zapotrzebowania lub wniosku, ale réwniez
zapadajacych w sprawie rozstrzygnie¢ (np. potwierdzenie zasadnosci zapotrzebowania przez
konsultanta krajowego lub wojewddzkiego, rozstrzygniecie Ministra Zdrowia w tej sprawie itd.).
Tylko wyjatkowo korespondencja moze odbywac si¢ z pominigciem Systemu - np. w przypad-
kach wskazanych w art. 4ad ust. 8 (np. awaria SOID).

. Konsekwencjg wprowadzenia SOID jako obowiazkowego kanatu komunikacji w sprawach
dotyczacych rozpatrywania zapotrzebowan i wnioskow o czasowe dopuszczenie do obrotu
jest koniecznos¢ zalozenia konta w SOID przez osoby i podmioty, ktore maja zamiar takie
zapotrzebowanie lub wniosek ztozy¢ (zob. szerzej art. 4ab).

. W ramach SOID rozpatrywane sg rowniez zapotrzebowania na produkty majace status srod-
kéw spozywezych, tj. preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparat do dalszego
zywienia niemowlat oraz zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego (zob. art. 29a u.b.z.).

. System Obstugi Importu Docelowego jest jednym z dziedzinowych systeméw teleinforma-
tycznych, o ktérych mowa w ustawie z 28.04.2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz.U.22025 . poz. 302 ze zm.). Oprocz zapewnienia komunikacji na potrzeby wydawania roz-
strzygnie¢ w sprawach dotyczacych zapotrzebowan oraz wnioskow o czasowe dopuszczenie do
obrotu, w SOID przetwarzane s3 rOwniez dane objete rejestrem zapotrzebowan realizowanych
w ramach importu docelowego, rejestr wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego
oraz rejestr produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu nieposiadajacych pozwolenia.

. W kwestii ograniczenia dostepu do informacji zawartych w SOID zob. szerzej komentarz do
art. 4d.
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Art. 4ab Prawo farmaceutyczne

Marcin Flak
Art. 4ab. [Zatozenie konta w SOID]

1. Lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, oraz przedsiebiorca prowadzacy
dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej zgtaszajacy koniecznos¢ wydania zgody na
czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8, sktada do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o zatozenie konta w SOID.

2. Za zatozenie konta w SOID dla przedsiebiorcy prowadzacego dziatalnos¢ polegajacg na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej pobiera sie optate w wysokosci 500 zt wnoszong na rachunek urzedu obstuguja-
cego ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Optata stanowi dochéd budzetu panstwa.

3. Wniosek o zatozenie konta w SOID dla lekarza zawiera imie i nazwisko, adres poczty elektronicznej
oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza.

4. Wniosek o zatozenie konta w SOID dla przedsiebiorcy prowadzacego dziatalnos$¢ polegajaca na pro-
wadzeniu hurtowni farmaceutycznej zawiera:

1) dane podmiotu skfadajacego wniosek:

a) nazwe (firme),

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),

c) unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej,

d) dane adresowe,

e) adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wystana informacja o rozpatrzeniu wniosku;

2) dane osoby uprawnionej do reprezentacji:
a) imie i nazwisko,
b) stanowisko;
3) dane Osoby Odpowiedzialnej:
a) imie i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu farmaceuty;
4) dowdd wniesienia opfaty, o ktérej mowa w ust. 2;
5) dokumenty potwierdzajace uprawnienie do reprezentowania podmiotu sktadajacego wniosek.

5. Wniosek o zatozenie konta w SOID sktada sie w postaci elektronicznej oraz opatruje sie go kwali-
fikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem
sposobu potwierdzenia pochodzenia i integralnosci danych w postaci elektronicznej dostepnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

6. Po pozytywnym rozpatrzeniu wniosku o zatozenie konta w SOID, minister wtasciwy do spraw zdrowia
zaktada wnioskodawcy konto, ktdre stuzy do administrowania udostepniong wnioskodawcy czescig SOID.
Informacja o zatozeniu konta w SOID lub o odrzuceniu wniosku jest przesytana na adres poczty elektronicz-
nej wskazany we wniosku. Odrzucenie wniosku o zatozenie konta w SOID stanowi czynno$¢ materialno-
-techniczng oraz wymaga uzasadnienia.

. Przepis art. 4ab przewiduje obowigzek zalozenia konta w Systemie Obstugi Importu Docelo-
wego (SOID). Obowigzek ten obejmuje lekarzy wystawiajacych zapotrzebowania w ramach
importu docelowego oraz przedsiebiorcéw prowadzacych hurtownie farmaceutyczne wniosku-
jacych o zgode na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie art. 4
ust. 8. Zgodnie z art. 4ad ust. 8 istnieje mozliwo$¢ sktadania zapotrzebowan w ramach importu
docelowego oraz wniosku o czasowe dopuszczenie na podstawie art. 4 ust. 8 w postaci papiero-
wej; takg mozliwos¢ przewidziano jednak tylko wyjatkowo (brak dostepu do SOID wynikajacy
z awarii Systemu lub dzialania sity wyzszej, jak réwniez w przypadku podmiotow leczniczych
dla 0s6b pozbawionych wolnosci udzielajacych swiadczen zdrowotnych na podstawie art. 102
pkt liart. 115§ 1 kkw.).

. Poniewaz zlozenie zapotrzebowania na import docelowy oraz wniosku o zgode na czasowe
dopuszczenie do obrotu odbywa¢ si¢ moze co do zasady wylacznie poprzez SOID, kwestia
zaktadania konta w Systemie zostata uregulowana w przepisach prawa. Z regulacji tych wyni-
ka, ze w przypadku wnioskow spetniajgcych wymogi formalne, ztozonych przez uprawnione
podmioty, Minister Zdrowia ma obowigzek zatozy¢ konto w SOID. Nie przewidziano bowiem
zadnych przestanek odmowy zalozenia takiego konta.
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. Wart. 4ab ust. 3 i 4 pr. farm. przewidziano informacje i dane, jakie powinien zawiera¢ wnio-
sek o zalozenie konta w SOID. Wniosek jest wypelniany i sktadany elektronicznie (za posred-
nictwem strony internetowej SOID). Wniosek powinien zosta¢ podpisany z wykorzystaniem
jednego z podpiséw wskazanych w art. 4ab ust. 5 (kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzenia po-
chodzenia i integralnosci danych w postaci elektronicznej dostepnego w systemie teleinforma-
tycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych).

. Zgodnie z art. 4ab ust. 6 odrzucenie wniosku o zalozenie konta jest czynnoscig materialno-tech-
niczng i wymaga uzasadnienia. Od takich czynnosci (w odréznieniu od np. decyzji administra-
cyjnych) nie przystuguje odwotanie przewidziane w Kodeksie postepowania administracyjnego.
Niemniej jednak, postanowienia Prawa o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi prze-
widuja mozliwo$¢ ztozenia skargi na: ,,inne niz okreslone w pkt 1-3 akty lub czynnoéci z zakresu
administracji publicznej dotyczace uprawnien lub obowiazkéw wynikajacych z przepiséw pra-
wa [...]” (art. 3§ 2 pkt 4 p.p.s.a.). W mojej ocenie czynnos$¢ polegajaca na odrzuceniu wniosku
o zalozenie konta w SOID mogtaby zosta¢ uznana za ,,inng czynnos¢ z zakresu administracji
publicznej” oraz dotyczy uprawnien wynikajacych z przepisow prawa. Odrzucenie wniosku
o zatozenie konta w SOID pozbawia bowiem dang osob¢ mozliwosci realizacji uprawnien do
sktadania zapotrzebowan i wnioskéw przewidzianych w art. 4 pr. farm. Przepisy prawa nie
przewiduja co do zasady mozliwosci ztozenia zapotrzebowania lub wniosku o czasowe dopusz-
czenie do obrotu inaczej niz za posrednictwem SOID. W konsekwencji osoba, ktdrej wniosek
o zatozenie konta w SOID zostal odrzucony, powinna moim zdaniem mie¢ prawo ztozenia
skargi do sagdu administracyjnego.
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Art. 4ac. [Podpisanie i tres¢ zapotrzebowania na produkt leczniczy
oraz zgtoszenia o koniecznosci wydania zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego]

1. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, oraz zgtoszenie o koniecznosci wydania zgody
na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8, podpisuja odpo-
wiednio:

1) lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie, osoba upowazniona do reprezentacji podmiotu wykonujacego
dziafalnos¢ lecznicza oraz konsultant potwierdzajacy zasadnos¢ wystawienia zapotrzebowania - w przy-
padku zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalnosé lecznicza,

2) lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie oraz konsultant potwierdzajacy zasadnos¢ wystawienia zapotrze-
bowania - w przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonujacym
dziatalnos¢ lecznicza,

3) Osoba Odpowiedzialna lub osoba upowazniona przez Osobe Odpowiedzialng oraz osoba uprawniona
do reprezentacji podmiotu skfadajgcego zgtoszenie o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8

- kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzy-
staniem sposobu potwierdzenia pochodzenia i integralnosci danych w postaci elektronicznej dostepnego
w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

2. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, ktore nie zostato podpisane przez osobe reprezen-
tujacq podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg w terminie 3 dni od dnia otrzymania zapotrzebowania, jest
zwracane w SOID do lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie.

3. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, na produkt leczniczy stosowany w podmiocie
wykonujacym dziatalnos¢ leczniczg zawiera:

1) dane podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza sktadajacego zapotrzebowanie:

a) nazwe (firme) facznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwa komorki organizacyjnej, jezeli

dotyczy,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),
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¢) numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,

d) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki organizacyjnej, o ktorym mowa
w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

e) dane adresowe,

f) adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wystana informacja o rozpatrzeniu zapotrzebowania;

2) dane lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:

a) imie i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu;

3) dane osoby uprawnionej do reprezentagiji:

a) imie i nazwisko,
b) stanowisko,
c) adres poczty elektronicznej;

4) dane pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie, jezeli dotyczy:

5

-~

6

~

a) imie i nazwisko pacjenta,

b) numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku - seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu,

c) w przypadku os6b matoletnich, ktérym nie nadano numeru PESEL — numer PESEL przedstawiciela
ustawowego albo opiekuna, jezeli zostat ustanowiony, a w przypadku jego braku - serie i numer
dowodu osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna;

dane dotyczace produktu leczniczego:

a) nazwe handlowa,

b) nazwe miedzynarodowa,

c) postac,

d) moc lub dawke produktu leczniczego,

e) ilos¢ i jednostke ilosci,

f) czas trwania kuracji - w dniach, jezeli dotyczy,

g) uzasadnienie zapotrzebowania,

h) podmiot odpowiedzialny,

i) rozpoznanie wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych;

dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadnos¢ wystawienia zapotrzebo-

wania:

a) imie i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty: zawodowy i naukowy,

d) oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),

e) oznaczenie dziedziny medycyny.

4. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem

wykonujacym dziatalnos¢ leczniczg zawiera:
1) dane podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza sktadajacego zapotrzebowanie:

2

3

4
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a) nazwe (firme) facznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwa komdérki organizacyjnej, jezeli
dotyczy,

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),

¢) numer wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,

d) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki organizacyjnej, o ktorym mowa
w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

e) dane adresowe;

dane lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:

a) imie i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu;

dane pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie:

a) imie i nazwisko pacjenta,

b) numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku - seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu,

c) w przypadku oséb mafoletnich, ktérym nie nadano numeru PESEL — numer PESEL przedstawiciela
ustawowego albo opiekuna, jezeli zostat ustanowiony, a w przypadku jego braku - serie i numer
dowodu osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna,

d) adres pacjenta,

e) adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wystana informacja o rozpatrzeniu zapotrzebowania;

dane dotyczace produktu leczniczego:

a) nazwe handlowa,

b) nazwe miedzynarodowsa,

c) postac,

d) moc lub dawke produktu leczniczego,
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e) ilos¢ i jednostke ilosci,
f) czas trwania kuracji - w dniach,
g) uzasadnienie zapotrzebowania,
h) podmiot odpowiedzialny,
i) rozpoznanie wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych;
5) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadnos¢ wystawienia zapotrzebo-
wania:
a) imie i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty: zawodowy i naukowy,
d) oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),
e) oznaczenie dziedziny medycyny.
5. Zgtoszenie o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
o ktorej mowa w art. 4 ust. 8, zawiera:
1) dane przedsiebiorcy prowadzacego dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
sktadajacego zgtoszenie:
a) nazwe (firme),
b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),
¢) unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej,
d) dane adresowe,
e) adres poczty elektronicznej, na ktdry zostanie wystana informacja o rozpatrzeniu wniosku;
2) dane Osoby Odpowiedzialnej albo osoby upowaznionej przez Osobe Odpowiedzialng oraz osoby upraw-
nionej do reprezentacji podmiotu:
a) imie i nazwisko,
b) stanowisko;
3) dane dotyczace produktu leczniczego:
a) nazwe handlowa,
b) nazwe miedzynarodowa,
c) postac,
d) moc lub dawke produktu leczniczego,
e) ilos¢ i jednostke ilosci,
f) podmiot odpowiedzialny,
g) uzasadnienie koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
h) dane dotyczace serii: numer, date waznosci, ilos¢ produktu leczniczego.
6. Do zgtoszenia o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8, zatgcza sie dokument potwierdzajacy uprawnienie osoby podpisujacej
whiosek do reprezentowania podmiotu sktadajacego zgtoszenie.

1. Artykut 4ac okresla wymogi formalne przewidziane odnosnie do zapotrzebowania sktadane-
go w ramach importu docelowego oraz zgloszenia o konieczno$ci wydania zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. W ust. 1 okreslono, jakie osoby s uprawnione
do podpisania powyzszych dokumentéw. W przypadku:

a) zapotrzebowania na produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢
leczniczg - lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie oraz osoba upowazniona do reprezentacji
podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg (np. cztonek zarzadu, prokurent, pelnomocnik);

b) zapotrzebowania na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonujacym dziatal-
no$¢ leczniczg - lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie;

c) zgloszenia o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu — osoba od-
powiedzialna lub osoba przez nig upowazniona (w hurtowni farmaceutycznej) oraz osoba
uprawniona do reprezentacji podmiotu sktadajacego zgloszenie; w przypadku zgloszenia
(wniosku o czasowe dopuszczenie do obrotu) przewidziano wiec specyficzne rozwigza-
nie, w ramach ktérego osoba odpowiedzialna (kierownik hurtowni farmaceutycznej) jest
obligatoryjnym reprezentantem podmiotu prowadzacego te hurtownie i wystepujacego
ze zgloszeniem, obok osoby (lub osob) uprawnionej do reprezentacji tego podmiotu na
zasadach ogdlnych (np. czlonek zarzadu, prokurent, petnomocnik).
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. W przypadku zapotrzebowan w ramach importu docelowego (lit. a i b powyzej), s3 one réwniez
podpisywane przez konsultanta z danej dziedziny medycyny; nie s3 one jednak podpisywane
przez konsultanta w momencie skladania zapotrzebowania przez lekarza, ale potwierdzenie
zasadnosci zapotrzebowania nastepuje juz na kolejnym etapie.

. Zapotrzebowanie oraz zgloszenie o konieczno$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do
obrotu powinny zosta¢ podpisane z wykorzystaniem jednego z podpiséw wskazanych wart. 4ac
ust. 1 (kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzenia pochodzenia i integralno$ci danych w postaci
elektronicznej dostgpnego w systemie teleinformatycznym udostgpnionym bezplatnie przez
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych). Zgodnie z art. 4ad ust. 8 zapotrzebowanie i zgloszenie mogg
zostaé zlozone w postaci papierowej (i opatrzone wlasnorecznym podpisem) w wyjatkowych
przypadkach (brak dostepu do SOID wynikajacy z awarii Systemu lub dzialania sily wyzszej,
jak réwniez w przypadku podmiotow leczniczych dla oséb pozbawionych wolnosci udzielaja-
cych $wiadczen zdrowotnych na podstawie art. 102 pkt 1 iart. 115§ 1 k.k.w.).

. W art. 4ac ust. 3 przewidziano dane, ktére powinny zosta¢ umieszczone w zapotrzebowaniu
dotyczacym produktu leczniczego, ktory ma by¢ stosowany w podmiocie wykonujagcym dzia-
talnos¢ leczniczg. Zgodnie z pkt 4 dane pacjenta umieszcza si¢ w zapotrzebowaniu ,,jezeli do-
tyczy”. Inaczej niz w przypadku importu docelowego produktu stosowanego poza podmiotem
wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg, umieszczanie danych pacjenta w zapotrzebowaniu nie jest
w tym wypadku obowigzkowe. W takiej sytuacji szczegolnie istotne powinno by¢ wykazanie,
ze sprowadzenie okre$lonej liczby opakowan w ramach importu docelowego jest uzasadnione
spodziewanym zapotrzebowaniem na dany produkt, i ze produkt faktycznie bedzie niezbedny
dla ratowania zycia lub zdrowia pacjentow. Przepisy dotyczace importu docelowego stanowia
bowiem wyjatek od ogdlnej reguty koniecznosci uzyskania na dany produkt pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

. Dane niezbedne w przypadku zapotrzebowania dotyczacego produktu leczniczego stosowane-
go poza podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg okreslono w art. 4ac ust. 4. Zaréwno
w tym przepisie, jak i w ust. 3 przewidziano, ze zapotrzebowanie dotyczy¢ powinno konkretnego
produktu leczniczego (z okresleniem m.in. nazwy handlowej, postaci, mocy itd.). Jesli wiec po
uzyskaniu akceptacji zapotrzebowania przez Ministra Zdrowia okaze sie, ze rdwniez ten pro-
dukt nie jest juz dostepny, konieczne bedzie wystgpienie z nowym zapotrzebowaniem (np. na
odpowiednik tego produktu leczniczego).

. W art. 4ac ust. 5 i 6 okreslono niezbedne informacje, ktére powinno si¢ umiesci¢ w zglosze-

niu o koniecznoséci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
(zgodnie z art. 4 ust. 8).
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Art. 4ad. [Rozpatrzenie i realizacja zapotrzebowania na produkt leczniczy
oraz zgtoszenia o koniecznosci wydania zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego]

1. Zapotrzebowanie, o ktéorym mowa w art. 4 ust. 2, jest przesytane, za posrednictwem SOID, do kon-
sultanta krajowego lub konsultanta wojewédzkiego w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na
chorobe lub problem zdrowotny pacjenta, w celu potwierdzenia zasadnosci jego wystawienia. Konsultant
potwierdza zasadnos¢ wystawienia zapotrzebowania lub odmawia takiego potwierdzenia w terminie 7 dni
od dnia otrzymania zapotrzebowania. W przypadku braku potwierdzenia we wskazanym wyzej terminie,
SOID zwraca zapotrzebowanie do lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie.

2. W przypadku potwierdzenia zasadnosci wystawienia zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4
ust. 2, konsultant przesyta w SOID potwierdzone zapotrzebowanie do ministra wiasciwego do spraw zdro-
wia. W przypadku odmowy potwierdzenia zasadnosci wystawienia zapotrzebowania, konsultant zwraca
zapotrzebowanie w SOID do lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie wraz z uzasadnieniem odmowy.

3. Zapotrzebowanie, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, traci waznos¢, jezeli nie zostanie przestane do mi-
nistra wtasciwego do spraw zdrowia w terminie 60 dni od dnia wystawienia zapotrzebowania przez lekarza.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia rozpatruje zapotrzebowania, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2,
oraz zgtoszenia o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
o ktérej mowa w art. 4 ust. 8, w SOID bez zbednej zwtoki. Informacja o rozpatrzeniu jest wysytana na adres
poczty elektronicznej podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w przypadku zapotrzebowan na produkt
leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalnos¢ leczniczg lub na adres poczty elektronicznej
pacjenta lub inny wskazany w przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem
wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza, lub na adres poczty elektronicznej przedsiebiorcy prowadzacego dziatal-
nos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej w przypadku zgtoszen o koniecznosci wydania
zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8.

5. Podmiot leczniczy za posrednictwem apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej albo apteka
ogdlnodostepna kieruje do hurtowni farmaceutycznej zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, lub
zgode, o ktdrej mowa w art. 4 ust. 8, pobrane z SOID, w celu sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego.

6. Pobranie zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, lub zgody, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8,
z SOID jest mozliwe po wprowadzeniu do SOID odpowiednio numeru zapotrzebowania oraz numeru PESEL
pacjenta, numeru zapotrzebowania oraz numeru rozstrzygniecia albo numeru rozstrzygniecia oraz numeru
PESEL pacjenta.

7. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, traci waznos¢, w przypadku gdy nie zostanie prze-
kazane do hurtowni farmaceutycznej w terminie 60 dni od dnia jego rozpatrzenia przez ministra wiasciwego
do spraw zdrowia.

8. W przypadku braku dostepu do SOID wynikajacego z awarii SOID lub dziatania sity wyzszej, a takze
w przypadku podmiotéw leczniczych wymienionych w art. 1 ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o syste-
mie informacji w ochronie zdrowia, zapotrzebowania, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2, oraz zgtoszenia o ko-
niecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4
ust. 8, moga by¢ sktadane w postaci papierowej, z zachowaniem wymogoéw okreslonych w art. 4ac. Zapo-
trzebowania oraz zgtoszenia ztozone w postaci papierowej, po uzyskaniu dostepu do SOID, sa wprowadzane
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia do SOID niezwfocznie po przywréceniu jego funkcjonalnosci.

Artykut 4ad reguluje procedure rozpatrywania zapotrzebowan (produkty z art. 4 ust. 1 oraz
art. 4 ust. 9) oraz zgloszen o konieczno$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu
(na podstawie art. 4 ust. 8).

Obowigzkowym elementem procedury rozpatrzenia zapotrzebowania jest rozstrzygniecie przez
konsultanta krajowego lub wojewddzkiego z danej dziedziny medycyny zasadnosci wystawienia
zapotrzebowania. W tym celu zapotrzebowanie przesytane jest za posrednictwem SOID do wias-
ciwego konsultanta. W razie potwierdzenia przez konsultanta zasadnosci wystawienia zapotrze-
bowania, konsultant przesyla poprzez SOID potwierdzone zapotrzebowanie do Ministra Zdrowia.

Zbrzmienia art. 4ad wynika, Ze zapotrzebowanie, ktére nie zostato potwierdzone przez konsultan-
ta w ciggu 7 dni, jak réwniez zapotrzebowanie, ktorego zasadnos¢ konsultant odméwit potwierdzic,
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nie jest przesytane do rozstrzygniecia przez Ministra Zdrowia. Pozytywne rozstrzygniecie konsul-
tanta z danej dziedziny medycyny jest wiec w zasadzie warunkiem koniecznym, aby w sprawie
zapotrzebowania mdc uzyska¢ merytoryczne rozstrzygniecie Ministra Zdrowia.

. Tak uksztattowana procedura wiaze si¢ z szeregiem watpliwosci. Po pierwsze, przepisy nie
okreslaja, jakie kryteria konsultant ma bra¢ pod uwage, oceniajac ,,zasadno$¢” wystawienia
zapotrzebowania. Czy chodzi tutaj np. o brak zaistnienia negatywnych przestanek z art. 4 ust. 3,
zasadno$¢ wyboru okreslonego produktu leczniczego w danym stanie klinicznym, czy moze
istnienie alternatywnych metod terapii, niewymagajacych wszczynania procedury importu do-
celowego itd.

. Po drugie, nie okreslono jednoznacznie roli, jakg pelni konsultant z danej dziedziny medycyny
w ramach toczgcego sie postepowania administracyjnego. Jak wskazuje sie bowiem w orzeczni-
ctwie (np. wyrok NSA 2 11.10.2017 r., I GSK 2806/17, ONSAiWSA 2019/6, poz. 86; wyrok NSA
2 9.08.2018 r., IT GSK 1046/18), zapotrzebowanie stanowi wniosek inicjujacy sprawe admini-
stracyjng. Udzial konsultanta ma donioste znaczenie dla przebiegu postepowania, skoro moze
spowodowad, ze sprawa nie zostanie merytorycznie rozpatrzona. Jest on zblizony do wspdt-
dzialania organéw administracji, o ktdrym mowa w art. 106 k.p.a. Chociaz status konsultanta
z danej dziedziny medycyny jako organu administracji publicznej nie jest jednoznaczny, to
jednak uzyskanie potwierdzenia konsultanta co do zasadnosci zapotrzebowania jest niezbed-
nym elementem procedury kwalifikowanej w orzecznictwie jako postepowanie administracyj-
ne, konczone przez Ministra Zdrowia wydaniem decyzji administracyjnej. Nalezy podkresli¢,
ze przyjety model procedury rozpatrywania zapotrzebowan nie jest prawidlowy i moze budzi¢
watpliwosci co do zgodnosci z Konstytucjg RP (m.in. w zakresie, w jakim uniemozliwia uzy-
skanie merytorycznego rozstrzygniecia Ministra Zdrowia; nie przewiduje mozliwoéci kwestio-
nowania negatywnego rozstrzygniecia konsultanta z danej dziedziny medycyny itd.).

. Chociaz potwierdzenie zasadnosci zapotrzebowania przez konsultanta jest niezbednym elemen-
tem procedury, to nie jest wigzace dla Ministra Zdrowia, ktdry w takiej sytuacji moze zatatwic
zapotrzebowanie odmownie.

. Zgodnie z art. 4ad ust. 4 zapotrzebowania, jak réwniez zgloszenia o koniecznoéci wydania
zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu s3 rozpatrywane przez Ministra Zdrowia w SOID.
Jak przyjeto w powolanym powyzej orzecznictwie, rozstrzygniecie w kwestii zapotrzebowan
ma charakter decyzji administracyjnej. W mojej ocenie podobnie nalezaloby oceni¢ rowniez
rozstrzygnigcie w sprawie zgloszenia (wniosku) o koniecznosci czasowego dopuszczenia do
obrotu. Informacja o podjetym rozstrzygnieciu jest wysytana do wymienionych w tym przepisie
zainteresowanych podmiotow.

. Zapotrzebowanie przesylane jest przez apteke (lub podmiot leczniczy) do hurtowni farmaceu-
tycznej w celu sprowadzenia produktu leczniczego do Polski. Zapotrzebowanie stanowi podstawe
sprowadzenia przez hurtownie produktu do Polski i sprzedania go aptece (lub podmiotowi lecz-
niczemu). Natomiast podstawg wydania produktu leczniczego z apteki pacjentowi jest recepta.

. Uzyskanie pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia w zakresie zapotrzebowania umozliwia jego

sprowadzenie z zagranicy, ale cena zakupu takiego produktu jest ponoszona przez pacjenta
(a w przypadku produktu sprowadzonego w celu stosowania w podmiocie leczniczym - cene
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bedzie musiat zaplaci¢ ten podmiot leczniczy). Pacjent moze jednak wystapi¢ o refundacje ta-
kiego produktu (zob. szerzej art. 39 ustawy refundacyjnej) - dzieki temu pacjent w aptece bedzie
mogt wykupi¢ produkt, uiszczajac jedynie niewielka czgs¢ ceny (reszta sfinansowana zostanie
przez NFZ w ramach rozliczenia z apteka). Poniewaz decyzja Ministra Zdrowia w zakresie
refundacji nie nastgpuje réwnoczesnie z decyzja co do zapotrzebowania, ale pdzniej, moze
okazac sig, Ze pacjent zrezygnuje z zakupu zaméwionego w aptece produktu (w zwiagzku z nie-
uzyskaniem refundacji i znacznymi kosztami sprowadzenia leku) - zob. szerzej komentarz do
art. 4.

Co istotne, zgodnie z art. 4ad ust. 7, zapotrzebowanie traci waznos¢, jesli nie zostanie przekazane
do hurtowni farmaceutycznej w terminie 60 dni od jego rozpatrzenia przez Ministra Zdrowia.
Watpliwosci moze budzi¢ powigzanie biegu terminu z momentem wydania rozstrzygniecia
przez Ministra Zdrowia, a nie doreczeniem informacji o rozstrzygnieciu. Teoretycznie mogtoby
to nawet prowadzi¢ do sytuacji, ze zapotrzebowanie wygasnie, chociaz (np. na skutek pomytki)
informacja nie zostata doreczona pacjentowi. Rozwigzanie przyjete w art. 4 ust. 7 z powyzszych
wzgledow jest w mojej ocenie nieprawidlowe.

W art. 4 ust. 8 przewidziano przypadki, w ktorych zapotrzebowanie oraz zgtoszenie o koniecz-
nosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu mogg by¢ zfozone w ,,postaci papie-
rowej”. Dotyczy to wyjatkowych przypadkéw - braku dostepu do SOID na skutek awarii tego
Systemu lub dzialania sily wyzszej. Zapotrzebowania w ,,postaci papierowej” moga rowniez
sktada¢ podmioty lecznicze dla 0s6b pozbawionych wolnosci udzielajace swiadczen zdrowot-
nych na podstawie art. 102 pkt 1 iart. 115§ 1 kk.w.

Marcin Flak
Art. 4b. [Zgoda na obcojezyczng tres¢ oznakowania opakowania leku sierocego]

Prezes Urzedu moze wydac zgode na obcojezyczng tres¢ oznakowania opakowania dla okreslonej ilosci
opakowan lekow sierocych okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 18 z 22.01.2000, str. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, str. 21).

Artykut 4b przewiduje mozliwo$¢ uzyskania zgody na udostepnienie na rynku produktu leczni-
czego (bedacego lekiem sierocym) w obcojezycznym opakowaniu. Podobnie jak w przypadku
zgody z art. 4c, wydawana jest ona przez Prezesa Urzedu na wniosek podmiotu odpowiedzial-
nego.

Mozliwo$¢ uzyskania zgody z art. 4b dotyczy wylacznie produktow, ktére zostaly oznaczone
jako sieroce produkty lecznicze na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady z 16.12.1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz.Urz. WE
L 18, s. 1, ze zm.). Status taki moze zosta¢ nadany produktowi leczniczemu spetniajgcemu
warunki okreslone w tym akcie prawnym (generalnie chodzi o produkty, ktére majg by¢ stoso-
wane w rzadko wystepujacych stanach chorobowych lub takie, w przypadku ktérych nie wydaje
sie mozliwe, aby produkt zostal wprowadzony na rynek bez odpowiednich zachet z uwagi na
spodziewany niewystarczajacy zwrot z inwestycji). W celu zachecenia do prowadzenia prac
nad takimi produktami ww. rozporzadzenie przewiduje szczegdlne mechanizmy (np. specjalny
okres wytacznosci obrotu na rynku).
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. Komentowany przepis umozliwia uzyskanie ulatwienia przez podmiot odpowiedzialny w od-
niesieniu do leku sierocego. Ta grupa produktow leczniczych przeznaczona jest bowiem dla
relatywnie niewielkiej grupy pacjentéw. Koniecznos$¢ przygotowania odrebnych prezentacji pro-
duktow, w jezykach urzedowych kazdego z krajow, stanowitaby proporcjonalnie powazniejsza
przeszkode niz w przypadku produktow leczniczych przeznaczonych dla liczniejszej populacji
pacjentow.

. Komentowany przepis przewiduje wyrazenie zgody na udostepnienie na polskim rynku okreslo-
nej liczby produktéw oznakowanych w jezyku obcym. Nie przewidziano natomiast, aby zgoda
miata by¢ udzielona na okreslony czas. W konsekwencji podmiot odpowiedzialny bedzie miat
mozliwo$¢ udostepnienia leku sierocego w obcojezycznym opakowaniu az do wyczerpania
liczby okreslonej w decyzji o wyrazeniu zgody.

. W przepisie art. 4b pr. farm. nie przewidziano przestanek wydania zgody przez Prezesa Urzedu
(poza stwierdzeniem, ze moze ona zosta¢ wydana w stosunku do lekow sierocych). Wskazano
jedynie, ze Prezes Urzedu ,,moze” takiej zgody udzieli¢. Oznacza to, ze decyzja w przedmio-
cie wyrazenia zgody lezy w sferze tzw. uznania administracyjnego, ktérego jednak nie mozna
utozsamia¢ z dowolnoscig rozstrzygniecia. Uznanie administracyjne oznacza, ze organ admi-
nistracji publicznej ma obowigzek uwzgledni¢ wniosek, jezeli nie jest on sprzeczny z interesem
spolecznym (wyrok NSA z20.06.1994 1., IT SA 105/94, ONSA 1995/2, poz. 86). W wyroku NSA
230.06.2000 r., V SA 2880/99, LEX nr 79239, wskazano, ze: ,,jesli w sprawach pozostawionych
przez przepisy uznaniu administracyjnemu interes spoleczny nie stoi temu na przeszkodzie
i lezy to w mozliwosci organu administracji, organ ten ma obowigzek zatatwi¢ sprawe w spo-
sOb pozytywny dla strony. Tworzy to wiec domniemanie pozytywnego rozstrzygniecia, chyba
ze pozytywnemu rozstrzygnieciu stoi na przeszkodzie niebudzacy watpliwosci interes ogdlny”
W mojej ocenie Prezes Urzedu ma wiec obowiazek wyrazi¢ zgode na obcojezyczng tres¢ oznako-
wania leku sierocego, chyba ze w danym przypadku byltoby to sprzeczne z interesem spofecznym.

Marcin Flak
Art. 4c. [Zwolnienie z obowiazku umieszczenia informacji na opakowaniu i w ulotce]

1. W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego Prezes Urzedu, uwzgledniajac bezpie-
czenstwo stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony wyrazi¢ zgode na zwolnienie:
1) z obowiazku umieszczania na opakowaniu lub w ulotce dotaczanej do opakowania niektérych danych
szczegotowych lub
2) w catosci albo w czesci z obowigzku sporzadzenia oznakowania opakowania lub ulotki dotaczanej do
opakowania w jezyku polskim
- dotyczaca produktu leczniczego, ktéry posiada kategorie dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1
pkt 3 lub 5, lub innego produktu leczniczego, wzgledem ktdrego wystepuja powazne trudnosci w zakresie
jego dostepnosci.
2. Zgode, o ktérej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu wyraza dla okreslonej liczby opakowan produktu
leczniczego.

. Opakowania produktéw leczniczych wprowadzanych na polski rynek powinny zosta¢ oznako-
wane w jezyku polskim oraz zawiera¢ okreslone przepisami prawa informacje (zob. m.in. art. 26
pr. farm. oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 20.02.2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych
oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki, Dz.U. z 2020 r. poz. 1847). Od tej
ogolnej reguly przewidziano kilka wyjatkow. Jeden z nich przewidziany zostat w art. 4c pr. farm.
Mozliwo$¢ wprowadzania na rynek produktu leczniczego w opakowaniu niespelniajacym
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wymagan uzalezniona jest od uzyskania zgody (decyzji administracyjnej) wydanej przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Dotyczy ona zwolnienia z obowiazku:

1) umieszczenia na opakowaniu lub w ulotce okreslonych wymaganych przepisami informacji,

lub

2) sporzadzenia opakowania lub ulotki w jezyku polskim.
Uzycie w art. 4c spdjnika ,,lub” oznacza, ze zgoda Prezesa Urzedu moze zosta¢ wydana row-
noczesnie na zwolnienie z obowiazku umieszczenia niektérych wymaganych danych, jak i na
obcojezyczng tres¢ opakowania lub ulotki (mogtaby wiec dotyczy¢ np. obcojezycznego opako-
wania i ulotki, na ktorych nie zawarto wszystkich wymaganych informacji).

. Od 1.11.2023 . wprowadzono istotng zmiane. Wcze$niej zgoda Prezesa Urzedu mogta dotyczy¢
tylko produktéw o kategorii dostepnosci Rpz (wydawane z przepisu lekarza do zastrzezone-
go stosowania) lub Lz (stosowane wylacznie w lecznictwie zamknietym). Obecnie mozliwo$¢
uzyskania zgody dotyczy takze produktéw leczniczych o innej kategorii dostepnosci (w tym
nawet OTC).

. Przestanki wyrazenia zgody na podstawie art. 4c s3 nastepujace:
a) produkt posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce,
b) jest to uzasadnione ochrong zdrowia publicznego,
¢) produkt posiada kategorie dostepnosci Rpz (wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego
stosowania) lub Lz (stosowane wylacznie w lecznictwie zamknigtym),
d) w przypadku produktéw o innej kategorii dostepnosci - jest to dodatkowo uzasadnione
wystepowaniem powaznych trudnosci w zakresie dostepnosci tego produktu.
Przestanka dotyczaca ochrony zdrowia publicznego zostata sformulowana w sposéb ogolny;
nalezy przyja¢, ze bedzie ona spetniona w przypadku mozliwego ryzyka dla zdrowia pacjentéw
w Polsce, ktéremu nie bedzie mozliwe zaradzenie przy pomocy dostepnych na rynku, prawid-
fowo oznakowanych produktéw (np. spodziewana przerwa w dostawach prawidtowo oznako-
wanego produktu i ryzyko, ze zapotrzebowanie pacjentéw nie bedzie moglo zosta¢ zaspokojone
przez odpowiedniki tego produktu, znaczaco zwigkszone zapotrzebowanie na dany produkt).
W tym kontekscie oceniane powinno by¢ tez potencjalne ryzyko dla pacjenta w zwigzku ze sto-
sowaniem danego produktu - przyktadowo, w przypadku produktow leczniczych, ktore miatyby
by¢ podawane pacjentowi przez pracownikoéw ochrony zdrowia, ryzyko pomytki zwigzanej
z brakiem oznakowania w jezyku polskim wydaje sie nizsze.

. Przepis art. 4c ust. 1 wskazuje, ze Prezes Urzedu ,,moze” wyrazi¢ zgode. W mojej ocenie nie
oznacza to, ze decyzja wydawana na tej podstawie pozostaje w sferze uznania administracyj-
nego - przepis okresla bowiem przestanki wydania zgody przez Prezesa Urzedu.

. Zgoda Prezesa Urzedu wydawana jest na czas okreslony oraz w odniesieniu do okreslonej liczby
opakowan. W konsekwencji podmiot wystepujacy o uzyskanie takiej zgody moze wprowadzi¢
na rynek tylko okre$long partie produktu niespelniajaca wymagan objetych zgodg Prezesa Urze-
du i jednocze$nie moze te czynno$¢ wykonywaé przez czas w niej okreslony. Komentowany
przepis nie precyzuje co oznacza czasowe zwolnienie z obowigzkéw dotyczacych tresci opako-
wania lub ulotki. W szczegolnosci, czy po uptywie okresu, na jaki zgode wydano, znajdujace
sie jeszcze w obrocie nieprawidtowo oznakowane produkty powinny zosta z niego wycofane.
Wydaje sie, ze opierajac si¢ na ogdlnej zasadzie, iz produkty lecznicze mogg znajdowad sie
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w obrocie do czasu uptywu terminu waznosci (art. 66), mozna byloby przychyli¢ sie do pogladu,
ze produkty wprowadzone na rynek na podstawie zgody Prezesa Urzedu moga znajdowac si¢
na nim réwniez po uptywie tego okresu. Nie zostalo to jednak wyraznie uregulowane.

. Przepis art. 4c nie reguluje wprost kwestii trybu, w jakim nastepuje wszczecie postepowania

w sprawie wyrazenia zgody przez Prezesa Urzedu. Moim zdaniem nalezy przyja¢, ze postepowa-
nia te co do zasady wszczynane sg na wniosek zainteresowanej strony. Po pierwsze, wskazuje na

to brzmienie art. 4c ust. 1, w ktérym mowa jest o wyrazeniu ,,zgody”. Tak sformutowany przepis

sugeruje, ze wydanie przez Prezesa Urzedu decyzji nastepuje w odpowiedzi na wniosek o wyra-
zenie takiej zgody. Po drugie, przyjmuje sie, ze jesli przepisy prawa nie regulujg trybu wszczecia

postepowania, to w sprawach dotyczacych uprawnien jednostek, postepowania powinny by¢
wszczynane na wniosek (A. Wrébel [w:] M. Jaskowska, M. Wilbrandt-Gotowicz, A. Wrébel,
Komentarz aktualizowany do Kodeksu postepowania administracyjnego, LEX 2025, art. 61).

. Zgode z art. 4c odrdznia od zgody Ministra Zdrowia wydawanej na podstawie art. 4 ust. 9
to, ze w tym ostatnim przypadku postepowania wszczynane sg w zwigzku ze szczegdlnymi
potrzebami konkretnego pacjenta. Artykul 4c ust. 1 odnosi si¢ do mozliwo$ci wprowadzenia
na polski rynek okreslonej partii produktu (oznakowanego w sposéb niezgodny z polskimi
wymaganiami), bez odnoszenia si¢ do potrzeb konkretnego pacjenta, jako odstepstwo od obo-
wigzkoéw podmiotu odpowiedzialnego w odniesieniu do oznakowania produktu leczniczego.
W przypadku komentowanego przepisu wnioskodawca powinien by¢ wiec podmiot odpowie-
dzialny, bo to jego praw i obowigzkéw dotyczytaby ewentualna zgoda wydana przez Prezesa
Urzedu.

. Kwestia wyrazenia zgody przez Prezesa Urzedu jest bardziej ztozona w przypadku produktow
leczniczych objetych refundacja. Decyzje dotyczace objecia refundacja ze srodkéw publicznych
wydawane s3 bowiem w odniesieniu do konkretnego produktu leczniczego, okreslanego przy
pomocy m.in. numeru GTIN, ktory w przypadku produktéw sprowadzanych na podstawie
zgody Prezesa Urzedu moze by¢ inny.

Marcin Flak

Art. 4d. [Rejestr zapotrzebowan w ramach importu docelowego
oraz rejestr wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego]

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr zapotrzebowan realizowanych w ramach im-
portu docelowego oraz rejestr wnioskow o refundacje w ramach importu docelowego.
2. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, sa prowadzone w SOID.
3. W rejestrze zapotrzebowan realizowanych w ramach importu docelowego sg przetwarzane:
1) data wptywu zapotrzebowania;
2) dane dotyczace podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg sktadajacego zapotrzebowanie:
a) nazwa (firma) facznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwa komarki organizacyjnej, jezeli dotyczy,
b) numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,
c) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komorki organizacyjnej, o ktorym mowa
w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,
d) adres poczty elektronicznej, na ktory wysytana jest informacja o rozpatrzeniu zapotrzebowania;
dane dotyczace lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:
a) imie i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu;
4) w przypadku podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju swiadczenia szpital-
ne - dane osoby uprawnionej do reprezentagji:
a) imie i nazwisko,

3

-~

52 Marcin Flak



Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych Art. 4d

b) stanowisko,
c) adres poczty elektronicznej;
5) dane dotyczace pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie o sprowadzenie produktu leczni-
czego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego na potrzeby dorazne:
a) imie i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania pacjenta, jezeli dotyczy,
b) numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku - seria i numer dowodu osobistego lub paszportu,
a w przypadku oséb matoletnich, ktérym nie nadano numeru PESEL — numer PESEL przedstawiciela
ustawowego albo opiekuna, jezeli zostat ustanowiony, a w przypadku jego braku - seria i numer
dowodu osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna,
¢) adres poczty elektronicznej pacjenta, jezeli dotyczy;
6) dane dotyczace produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa miedzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,
c) postac,
d) moc lub dawka produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego,
e) ilos¢ i jednostka ilosci,
f) czas trwania kuracji - w dniach, jezeli dotyczy,
g) uzasadnienie zapotrzebowania,
h) podmiot odpowiedzialny w przypadku produktu leczniczego,
i) nazwa wytworcy w przypadku srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
j) rozpoznanie wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych;
7) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zapotrzebowanie:
a) imie i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane: tytuty zawodowy i naukowy,
d) oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),
e) oznaczenie dziedziny medycyny;
8) informacja o sposobie rozstrzygniecia zapotrzebowania wraz z datq jego wydania;
9) imie i nazwisko osoby dokonujacej rozstrzygniecia;
10) unikalny numer rozstrzygniecia;
11) imie i nazwisko osoby przygotowujacej rozstrzygniecie;
12) numer zapotrzebowania;
13) data wystawienia zapotrzebowania.
4. W rejestrze wnioskoéw o refundacje w ramach importu docelowego sa przetwarzane:
1) data wptywu wniosku oraz wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy;
2) unikalny numer rozstrzygniecia zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego
i Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego;
3) informacja o sposobie rozstrzygniecia zapotrzebowania wraz z datg wydania rozstrzygniecia;
4) dane dotyczace produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego:
a) nazwa handlowa,
b) nazwa miedzynarodowa w przypadku produktu leczniczego,
c) postac,
d) dawka,
e) ilos¢,
f) podmiot odpowiedzialny;
imie, nazwisko, numer PESEL swiadczeniobiorcy, a w przypadku jego braku - seria i numer dowodu
osobistego lub paszportu, a w przypadku os6b matoletnich, ktérym nie nadano numeru PESEL — numer
PESEL przedstawiciela ustawowego albo opiekuna, jezeli zostat ustanowiony, a w przypadku jego bra-
ku - seria i numer dowodu osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna;
6) imie i nazwisko przedstawiciela ustawowego;
7) adres oraz dane kontaktowe Swiadczeniobiorcy wraz z informacjg o sposobie dostarczenia rozstrzyg-
niecia;
8) informacja o rozpoznaniu wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméow
Zdrowotnych oraz informacja o chorobie, jej przebiegu i dotychczasowym leczeniu;
9) informacja o posiadaniu przez pacjenta prawa do swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych
w postaci oswiadczenia lub adnotacji;
10) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zasadnos¢ przyznania refundaciji:
a) imie i nazwisko,
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b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty: zawodowy i naukowy,

d) oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),

e) oznaczenie dziedziny medycyny;

dane dotyczace lekarza wystawiajacego informacje o chorobie:

a) imie i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) adres poczty elektronicznej;

data przekazania do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zlecenia sporzadzenia reko-

mendacji, o ktérej mowa w art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, data sporzadzenia

tej rekomendacji przez Agencje oraz stanowisko Agencji w niej wyrazone;

13) karta oceny formalnej oraz imie i nazwisko osoby ja sporzadzajacej;

14) karta oceny merytorycznej oraz imie i nazwisko osoby ja sporzadzajacej;

15) data i numer decyzji administracyjnej w zakresie refundacji oraz imie i nazwisko osoby ja podpisujacej;

16) informacja o rozstrzygnieciu;

17) data zlozenia skargi do wojewodzkiego sadu administracyjnego, rodzaj oraz data rozstrzygniecia wy-
danego przez wojewddzki sad administracyjny;

18) data ztozenia skargi kasacyjnej do Naczelnego Sadu Administracyjnego, rodzaj oraz data rozstrzygniecia
wydanego przez Naczelny Sad Administracyjny.

1

fa

12

—

1. Na podstawie art. 4d Minister Zdrowia zobowigzany jest do prowadzenia w SOID rejestru za-
potrzebowan w ramach importu docelowego oraz rejestru wnioskéw o refundacje produktow
sprowadzanych w ramach importu docelowego.

2. W rejestrze przechowywany jest caly szereg informacji o poszczegolnych sprawach, nie tylko
dotyczacych produktu, ale rowniez m.in. dane pacjentéw, ktorych dotycza zapotrzebowania
i wnioski, oraz lekarzy i konsultantéw bioracych udziat w procedurze.

3. Zgodniezart. 5 ust. 3a u.s.i.o.z., dane zawarte w Systemie Obstugi Importu Docelowego nie pod-
legaja udostepnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z 6.09.2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz.U. 2 2022 1. poz. 902). O ile takie zastrzezenie wydaje si¢ zasadne w odniesieniu
do danych pozwalajacych na identyfikacje poszczegdlnych osdb (szczegdlnie pacjentéw), to
w mojej ocenie nie ma zadnego uzasadnienia, aby udostepnieniu nie podlegaly inne informacje
gromadzone w ramach SOID. Dotyczy to szczegdlnie rozstrzygnie¢ dotyczacych zapotrzebo-
wan w ramach importu docelowego oraz w sprawach wnioskow o refundacje. Nie ma zadnego
uzasadnienia, aby takie informacje (z wylaczeniem danych pozwalajacych na identyfikacje osob
fizycznych) nie podlegaly ujawnieniu jako informacja publiczna i tak w mojej ocenie nalezatoby
interpretowac ten przepis, aby realizowa¢ konstytucyjna zasade dostepu obywateli do informacji
publicznej. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 61 ust. 3 Konstytucji RP, ograniczenie prawa do-
stepu do informacji publicznej moze nastgpi¢ tylko z waznych powodéw wymienionych w tym
przepisie. Jednym z nich jest koniecznos¢ ochrony wolnosci i praw innych oséb - w przypadku
anonimizacji danych zawartych w SOID, nie bedg juz istnialy powody uzasadniajgce wyltgczenie
ich z zakresu informacji publicznych podlegajacych ujawnieniu.
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Marcin Flak

Art. 4e. [Rejestr produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu nieposiadajacych pozwolenia]

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia prowadzi rejestr produktéw leczniczych dopuszczonych do

obrotu nieposiadajacych pozwolenia.

2. Rejestr, o ktéorym mowa w ust. 1, jest prowadzony w SOID.

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

1) data wptywu zapotrzebowania realizowanego w ramach importu docelowego i zgtoszenia o konieczno-
$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4
ust. 8;

2) numer zapotrzebowania lub zgody;

3) dane dotyczace podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza sktadajacego zapotrzebowanie:

a) nazwa (firma) tacznie z nazwa jednostki organizacyjnej lub nazwa komoérki organizacyjnej, jezeli
dotyczy,

b) numer wpisu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,

c) resortowy kod identyfikacyjny jednostki organizacyjnej lub komérki organizacyjnej, o ktorym mowa
w art. 105 ust. 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

d) adres poczty elektronicznej, na ktdry jest wysytana informacja o rozpatrzeniu zapotrzebowania;

4) dane dotyczace lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie:

a) imie i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) adres poczty elektronicznej;

5) w przypadku podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju Swiadczenia szpital-
ne - dane osoby uprawnionej do reprezentacji:

a) imie i nazwisko,

b) stanowisko,

c) adres poczty elektronicznej;

6) dane dotyczace pacjenta, dla ktérego wystawiono zapotrzebowanie, jezeli dotyczy:

a) imie i nazwisko oraz numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku - seria i numer dowodu oso-
bistego lub paszportu, a w przypadku oséb matoletnich, ktérym nie nadano numeru PESEL - numer
PESEL przedstawiciela ustawowego albo opiekuna, jezeli zostat ustanowiony, a w przypadku jego
braku - seria i numer dowodu osobistego lub paszportu przedstawiciela ustawowego albo opiekuna,

b) adres poczty elektronicznej pacjenta, jezeli dotyczy;

7) dane konsultanta z danej dziedziny medycyny potwierdzajacego zapotrzebowanie:

a) imie i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu,

c) kwalifikacje zawodowe, w tym posiadane tytuty: zawodowy i naukowy,

d) oznaczenie typu konsultanta (wojewddzki albo krajowy),

e) oznaczenie dziedziny medycyny;

8) dane dotyczace podmiotu dokonujacego zgtoszenia:

a) nazwa (firma),

b) numer identyfikacji podatkowej (NIP),

c) unikalny identyfikator hurtowni farmaceutycznej,

d) dane adresowe,

e) imie i nazwisko Osoby Odpowiedzialnej oraz osoby upowaznionej przez Osobe Odpowiedzialna,
a takze numer prawa wykonywania zawodu farmaceuty,

f) imie i nazwisko osoby reprezentujacej podmiot dokonujacy zgtoszenia oraz stanowisko,

g) adres poczty elektronicznej, na ktdry zostanie wystana informacja o rozstrzygnieciu;

9) dane dotyczace produktu leczniczego:

a) nazwa handlowa,

b) nazwa miedzynarodowa,

c) postac,

d) moc lub dawka produktu leczniczego,

e) ilos¢ i jednostka ilosci,

f) dane dotyczace serii: numer, data waznosci, ilos¢ produktu leczniczego, jezeli dotyczy,

g) podmiot odpowiedzialny,

h) uzasadnienie.
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Art. 5 Prawo farmaceutyczne

. Podobnie jak art. 4d, przepis art. 4e przewiduje obowigzek prowadzenia kolejnego rejestru
przez Ministra Zdrowia. Obejmuje on m.in. produkty lecznicze, ktére czasowo dopuszczono
do obrotu na podstawie art. 4 ust. 8.

. Analogicznie jak w przypadku art. 4d, rejestr prowadzony jest w ramach Systemu Obstugi Impor-
tu Docelowego i réwniez w tym przypadku watpliwosci budzi tres¢ art. 5 ust. 3a u.s.i.0.z. Zgodnie
z tg regulacjg dane zawarte w Systemie Obstugi Importu Docelowego nie podlegaja udostep-
nianiu na zasadach okreslonych w ustawie o dost¢pie do informacji publicznej. Szerzej kwestia
ta zostala omowiona w komentarzu do art. 4d. Niemniej jednak, szczegélnie w tym przypadku
zasadne wydaje si¢ takie interpretowanie art. 5 ust. 3a u.s.i.0.z., aby odnosit si¢ on wytgcznie
do danych pozwalajacych na identyfikacje 0sob fizycznych; nie ma bowiem zadnych powoddw,
aby nie udostepnia¢ informacji na temat produktow leczniczych czasowo dopuszczonych do
obrotu (z uwagi na bezpieczenstwo obrotu powinny by¢ one publicznie dostepne).

Marcin Flak
Art. 5. [Produkty niewymagajace pozwolenia]

Nie wymagajq uzyskania pozwolenia:

1) produkty lecznicze wykorzystywane wytacznie do badan naukowych, prowadzonych przez podmioty,
o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1, 2 i 4-8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyz-
szym i nauce (Dz. U. 2 2024 r. poz. 1571, z p6zn. zm.), prowadzace dziatalnos¢ o profilu medycznym;

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytworcow;

3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wyfacznie do badan klinicznych albo badane produkty
lecznicze weterynaryjne wykorzystywane wytacznie do badan klinicznych weterynaryjnych wpisanych
do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

4) potprodukty wytworzone w celu wykorzystania w dalszym procesie wytworczym realizowanym przez
wytworce.

. Artykut 5 wymienia kategorie produktéw leczniczych, ktére nie wymagaja uzyskania pozwole-
nia. Jest to regulacja odrebna od art. 3 ust. 4, ktéry wymienia kategorie produktéw leczniczych,
ktdre sg dopuszczone do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia. Te ostatnie bowiem
faktycznie sa wprowadzane do obrotu jako produkty lecznicze. W przypadku produktow z art. 5
trudno w ogoéle méwi¢ o wprowadzaniu do obrotu produktéw leczniczych. Przepis ten wy-
mienia m.in. potprodukty wykorzystywane w dalszym procesie wytwoérczym czy tez produkty
bedace przedmiotem badan oraz badane produkty lecznicze.

. Wylaczeniem z art. 5 objete sg produkty wykorzystywane do badan naukowych, ale tylko przez

wymienione w tym przepisie nastepujace kategorie podmiotow prowadzacych dziatalno$¢ ba-
dawczg, tj. podmioty, o ktorym mowa wart. 7 ust. 1 pkt 1,2 14-8 ustawy 2 20.07.2018 r. - Prawo

o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U. 2 2024 1. poz. 1571 ze zm.), prowadzgce dzialalno$¢ o pro-
filu medycznym. Nalezy podkredli¢, ze zwolnienie z obowigzku uzyskania pozwolenia dotyczy
wykorzystywania tych produktow do ,,badan naukowych’, a nie badan klinicznych. Watpliwosci

budzi tez zawezenie kregu podmiotdw, ktére moga zaopatrywac sie w produkty na potrzeby
dziatalnosci badawczej. Teoretycznie wylgczeniem z art. 5 pr. farm. mogtaby nie zosta¢ objeta

spotka prowadzaca dziatalnos¢ komercyjng i prowadzaca w tym celu badania nad réznymi

substancjami (moggcymi spelnia¢ definicje produktu leczniczego) — skoro taki produkt nie

bylby nabywany w celu wprowadzenia do obrotu, a jedynie w celu przeprowadzenia np. badan
analitycznych, w mojej ocenie nalezaloby uzna¢, ze w tym przypadku nie ma miejsca dziatalnos¢
wymagajaca uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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. W dalszej czesci art. 5 wymienia produkty lecznicze wykorzystywane przez wytworcow oraz
potprodukty wykorzystywane w dalszym procesie wytwoérczym.

. Uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wymagaja takze badane produkty leczni-
cze, tj. produkty wykorzystywane w badaniach klinicznych. Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 5 rozpo-
rzadzenia 536/2014, do ktorego odsyla Prawo farmaceutyczne, obejmuje to zaréwno produkt
leczniczy badany w ramach badania klinicznego, jak i produkt stosowany w badaniu jako pro-
dukt referencyjny. Wytwarzanie i import badanych produktéw leczniczych wymaga jednak
uzyskania zezwolenia (art. 61 rozporzadzenia 536/2014).

Art. 6. (uchylony)

Oskar Luty

Art. 7. [Whasciwo$¢ Prezesa URPL w sprawach dotyczacych
pozwolen. Okres waznosci pozwolenia]

1. Wnioski o wydanie pozwolenia, zmiane danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia, zmiane
terminu waznosci pozwolenia podmiot odpowiedzialny sktada do Prezesa Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana danych stanowiacych podstawe wydania
pozwolenia, zmiana w dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, przedtuzenie terminu waznosci
pozwolenia, odmowa przedfuzenia terminu waznosci pozwolenia, skrdcenie terminu waznosci pozwolenia,
zawieszenie waznosci pozwolenia, a takze cofniecie pozwolenia nastepuje w drodze decyzji Prezesa Urzedu.

3. Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat.

4. Pozwolenie moze zosta¢ wydane dla produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u doce-
lowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi, tylko w przypadku gdy zawarte w tym produkcie substancje farmakologicznie czynne wymienione
sg w zataczniku I, Il albo Ill do rozporzadzenia nr 2377/90.

5-7. (uchylone)

. Komentowany przepis stanowi zrebowg norme kompetencyjng, uprawniajacg Prezesa URPL
jako organ administracji publicznej do wydawania decyzji administracyjnych o udzieleniu po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w tzw. procedurze krajowe;j.

. Whbrew literalnej tresci przepisu, nie jest to jedyny przepis kompetencyjny odnoszacy si¢ do
udzielania pozwolen na obrét lekami. W ustawie znajduja si¢ tez inne przepisy dotyczace decyzji
administracyjnych w przedmiocie sprowadzania lekéw bez pozwolenia (art. 4 ust. 1,819 oraz
art. 8a), a takze przepisy pozwalajace na obrot lekiem przez krotki okres po uplywie waznosci
pozwolenia lub odmowy przedtuzenia (art. 29 ust. 51 6).

. Zgodnie zart. 3 ust. 2 pr. farm. skuteczne prawnie na terenie Polski jest réwniez pozwolenie wyda-
ne przez Komisj¢ Europejska na podstawie rozporzadzenia 726/2004 (tzw. pozwolenie centralne).

. Kompetencje ustawowe Prezesa URPL obejmujg wydanie pozwolenia w trzech zréznicowa-
nych procedurach: krajowej (uregulowanej w komentowanym przepisie), zdecentralizowanej

(zob. komentarz do art. 18a) oraz wzajemnego uznania (zob. komentarz do art. 19).

. Uprawnionym do wnioskowania o udzielenie pozwolenia jest kazdy podmiot prawa (osoby
fizyczne, prawne oraz osoby wyposazone przez ustawe w zdolno$¢ prawng, np. spotki jawne).
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Ze wzgledu na szczegdlnie uksztaltowang w art. 2 pkt 24 pr. farm. definicje ,,podmiotu odpowie-
dzialnego’, wnioskodawca uzyskuje status ,,podmiotu odpowiedzialnego” od razu po zlozeniu
whniosku, jeszcze przed uzyskaniem finalnego rozstrzygniecia administracyjnego.

Z punktu widzenia prawa administracyjnego pozwolenie jest decyzja administracyjng, do
ktorej pelne zastosowanie znajduja przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego oraz
Prawa o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi. Oznacza to, ze rozstrzygniecie ad-
ministracyjne - wydanie pozwolenia, odmowa wydania lub jakiekolwiek inne rozstrzygniecie
zwigzane przedmiotowo z dopuszczeniem leku do obrotu - podlega zaskarzeniu srodkami
przewidzianymi we wzmiankowanych przepisach. Wnioskodawca moze zatem ztozy¢ wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy (art. 127 § 3 wzw. zart. 5 § 2 pkt 4 k.p.a.) lub zaskarzy¢ decyzje
Prezesa URPL bezposrednio do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie (art. 52
§ 3 p.p.sa.).

Wobec braku odpowiedniej regulacji prawnej wykluczone jest tzw. milczgce zalatwienie sprawy,
czyli uznanie, ze Prezes URPL rozstrzygnal zgodnie z wnioskiem o wydanie pozwolenia.

Tres¢ przepisow, charakter obowigzkéw i uprawnien oraz wieloletnia praktyka rynkowa prze-
sadzajg na rzecz tezy o tym, ze pozwolenie moze zosta¢ wydane wylacznie na rzecz jednego
podmiotu. Wykluczone jest wspdlne ubieganie si¢ o pozwolenie; kazdy z zainteresowanych pod-
miotéw powinien ztozy¢ odrebny wniosek, ktory bedzie rozpatrywany oddzielnie i doprowadzi
do zarejestrowania kilku lekéw. W takich rzadkich przypadkach szczegdlnej uwagi wymaga
oznaczenie rejestrowanych lekéw nazwa handlows, co z jednej strony wymaga uwzglednienia
ochrony praw wlasnosci intelektualnej, a z drugiej - zapewnienia uzytkownikom profesjonal-
nym i pacjentom ochrony przed konfuzja, ktéra moze by¢ skutkiem uzycia konfiguracji nazw,
wprowadzajacych w blad co do tozsamosci podmiotu odpowiedzialnego.

W przypadku skierowania wniosku o wydanie pozwolenia do niewlasciwego organu admini-
stracji publicznej, np. do Ministra Zdrowia lub GIF zamiast do Prezesa URPL, zastosowanie

odnajdzie art. 65 § 1 k.p.a., zgodnie z ktérym organ niewtasciwy niezwlocznie przekazuje wnio-
sek do organu wlasciwego. Jezeli z faktem wniesienia wniosku zwigzany jest jakikolwiek termin

(np. wynikajacy z przepiséw lub uzgodnien dotyczacych finansowania publicznego okreslonej

technologii lekowej), uwaza sig, Ze zostal zachowany (art. 65 § 2 k.p.a.).

Pozwolenie jest wydawane zasadniczo na okres 5 lat. W ramach obecnej praktyki administra-
cyjnej Prezes URPL oblicza ten termin i wskazuje go w tresci pozwolenia — od dnia jego wydania.
Zgodnie z Kodeksem postepowania administracyjnego, wobec braku jakichkolwiek regut szcze-
golnych, termin waznosci pozwolenia powinien jednak biec od momentu uzyskania przymiotu
ostatecznoéci przez decyzje (uplywu terminu do wniesienia odwotania lub zrzeczenia si¢ prawa
do odwotania przez wnioskodawce). Artykut 29 pr. farm. przewiduje kompetencje Prezesa
URPL do skracania lub przedtuzania terminu waznosci pozwolenia, na zasadach tam opisanych.

Wskazany w ust. 3 komentowanego przepisu okres 5 lat nie ma zastosowania do lekow we-
terynaryjnych, poniewaz art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6 przewiduje, ze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego jest wazne przez czas nieokre-
Slony (zob. jednak wyjatki przewidziane w art. 24 ust. 1 oraz art. 27 ust. 1 tego rozporzadze-
nia). Przepis ustawy krajowej sprzeczny z jednoznacznym przepisem rozporzadzenia unijnego
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(a wiec aktu bezposrednio skutecznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej) nie powinien
by¢ stosowany przez organy administracji ani sady.

Przepis art. 7 ust. 4 pr. farm. nie powinien by¢ stosowany przez polskie organy oraz sady, po-
niewaz wkracza w materi¢ ujednolicong catkowicie w art. 5 ust. 5 rozporzadzenia 2019/6. Roz-
porzadzenie unijne wskazuje, ze pozwolenie na lek weterynaryjny dla danego gatunku zwierzat
wydaje sie, gdy substancja farmakologiczna czynna jest dopuszczona przez rozporzadzenie
470/2009 i akty wykonawcze wydane na jego podstawie. Rozporzadzenie 2019/6 przewiduje
réwniez liczne wyjatki od ograniczen wyrazonych w art. 5 ust. 5 tego aktu prawnego. Prze-
pis art. 7 ust. 4 referuje do zatacznikéw I, IT i III do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90
2 26.06.1990 r. ustanawiajgcego wspdlnotowg procedure dla okreslania maksymalnego limitu
pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w srodkach spozywczych pochodzenia
zwierzgcego (Dz.Urz. WE L 224, s. 1, ze zm.), ktdre zostalo uchylone i zastgpione rozporza-
dzeniem 470/2009. Rozporzadzenie 470/2009 w art. 17 ust. 1 przewiduje podstawe prawng do
wydania przez Komisje Europejska rozporzadzenia delegowanego, zawierajgcego zataczniki na
podobienstwo wczesniejszego aktu prawnego. Aktem tym jest rozporzadzenie Komisji (UE)
nr 37/2010 z 22.12.2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatosci w srodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (Dz.Urz. UE L 15, s. 1, ze zm.). Wykazy zawarte w cytowanym rozporzadzeniu sg
zmieniane $redniorocznie ok. 6,5 raza, na podstawie aktualnych opinii Europejskiej Agencji
Lekow (zob. art. 14 rozporzadzenia 470/2009). Klasyfikacja Komisji obejmuje dwie tabele - sub-
stancji dopuszczonych oraz zakazanych. Dla substancji dopuszczonych okresla si¢ pozostatos¢
znacznikows, gatunki zwierzat, Maksymalny Limit Pozostatosci, tkanki docelowe oraz klasy-
fikacje terapeutyczng. Substancje sklasyfikowane jako zakazane nalezy traktowa¢ jako odpo-
wiednik substancji, ktorych stosowanie w lekach wyklucza art. 7 ust. 4 pr. farm., tj. odpowiednik
substancji z zalgcznika IV do uchylonego rozporzadzenia 2377/90.
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Art. 7a. [Warunki wydania pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego
zawierajacego okreslone substancje farmakologicznie czynne]

1. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego substancje farmakologicznie czynne niewy-
mienione w zataczniku |, Il albo Il do rozporzadzenia nr 2377/90, pozwolenie wydaje sie, jezeli produkt nie
zawiera substancji farmakologicznie czynnych wymienionych w zataczniku IV do rozporzadzenia nr 2377/90
oraz jest przeznaczony do stosowania u zarejestrowanych zwierzat z rodziny koniowatych, ktére nie podlegaja
ubojowi z przeznaczeniem do spozycia przez ludzi i dla ktérych wydany zostat dokument identyfikacyjny
(paszport).

2. Dla produktu leczniczego weterynaryjnego, o ktdrym mowa w ust. 1, pozwolenia nie wydaje sie, jezeli
zostato wczesniej wydane pozwolenie dla innego produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego
do leczenia danej jednostki chorobowej.

Przepis art. 7a ust. 1 nie powinien by¢ stosowany przez polskie organy ani sady, poniewaz
wkracza w materie uregulowang (na zasadzie ujednolicenia catkowitego) w art. 8 ust. 314 roz-
porzadzenia 2019/6. Wskazane przepisy tego rozporzadzenia unijnego majg nastepujacg tresé:

»3. Jezeli wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢, i zawierajacego substancje farmako-
logicznie czynne, ktdre nie zostaly dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009
i z aktami przyjetymi na jego podstawie w odniesieniu do danych gatunkéw zwierzat, oprocz
wymienionych w ust. 1 niniejszego artykutu informacji, dokumentacji technicznej i streszczenia
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przedstawia si¢ dokument potwierdzajacy, ze w Agencji ztozono wazny wniosek o ustalenie
maksymalnych limitéw pozostalo$ci zgodnie z tym rozporzadzeniem.

4. Ust. 3 niniejszego artykulu nie ma zastosowania do weterynaryjnych produktow lecz-
niczych przeznaczonych dla zwierzat z rodziny koniowatych, ktore zostaty zgloszone jako
nieprzeznaczone do uboju w celu spozycia przez ludzi w unikalnym dozywotnim dokumen-
cie identyfikacyjnym, o ktérym mowa w art. 114 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2016/429
i we wszelkich aktach przyjetych na jego podstawie, a substancje czynne zawarte w tych we-
terynaryjnych produktach leczniczych nie sg dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 470/2009 lub z aktami przyjetymi na jego podstawie”.

. Przepisart. 7a ust. 1 referuje do rozporzadzenia 2377/90, ktdre zostato uchylone i zastapione roz-
porzadzeniem 470/2009 oraz rozporzadzeniem wykonawczym Komisji nr 37/2010 - zob. ko-
mentarz do art. 7.

. W kontekscie komentowanego przepisu istotna jest norma prawna wynikajaca z art. 16 ust. 1
rozporzgdzenia 470/2009, ktdry stanowi, ze zwierzetom, od ktorych lub z ktérych pozyskuje
sie zywno$¢ we Wspolnocie, moga by¢ podawane jedynie dopuszczone substancje farmakolo-
giczne (zob. komentarz do art. 7), pod warunkiem podawania zgodnie z przepisami dyrektywy
2001/82/WE. Kolejny ustep art. 16 rozporzadzenia 470/2009 stanowi, ze ograniczenie to nie ma
zastosowania w przypadku zatwierdzonych prob klinicznych (badan klinicznych) lub zezwole-
nia zgodnie z obowigzujacymi przepisami, przy czym $rodki spozywcze uzyskane ze zwierzat
gospodarskich uczestniczacych w takich probach nie mogg zawiera¢ pozostatosci stanowiacych
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

. Ograniczenie przewidziane w art. 7a ust. 2 jest niezgodne z rozporzadzeniem 2019/6, ktdre jest
aktem ujednolicajgcym catkowicie materi¢ wydawania pozwolen na leki weterynaryjne w Unii
Europejskiej. Skoro akt unijny nie przewiduje analogicznego ograniczenia, art. 7a ust. 2 nie
powinien by¢ stosowany przez polskie organy ani sady.
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Art. 7b. [Wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci]

1. Nie wydaje sie pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u docelowych
gatunkéw zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi,
zawierajgcego substancje farmakologicznie czynne niewymienione w zataczniku I, Il albo Ill do rozporzadzenia
nr 2377/90, jezeli nie zostanie ztozony wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci zawierajacy
kompletne informacje z dotaczong dokumentacja zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90.

2. Wniosek o wydanie pozwolenia sktada sie nie wczesniej niz 6 miesiecy po ztozeniu wniosku o ustalenie
Maksymalnego Limitu Pozostatosci.

. Przepis art. 7b ust. 1 nie powinien by¢ stosowany przez polskie organy ani sady, poniewaz
wkracza w materi¢ uregulowang (na zasadzie ujednolicenia catkowitego) w art. 8 ust. 3
rozporzadzenia 2019/6, ktory stanowi: ,,Jezeli wniosek dotyczy weterynaryjnego produktu
leczniczego przeznaczonego dla zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywno$é,
i zawierajacego substancje farmakologicznie czynne, ktdre nie zostaly dozwolone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009 i z aktami przyjetymi na jego podstawie w odniesieniu
do danych gatunkéw zwierzat, oprécz wymienionych w ust. 1 niniejszego artykulu infor-
macji, dokumentacji technicznej i streszczenia przedstawia sie dokument potwierdzajacy,
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ze w Agencji zozono wazny wniosek o ustalenie maksymalnych limitéw pozostatosci zgodnie
z tym rozporzadzeniem”.

. Przepis art. 7b ust. 1 referuje do rozporzadzenia 2377/90, ktore zostalo uchylone i zastapio-
ne rozporzadzeniem 470/2009 oraz rozporzadzeniem wykonawczym Komisji nr 37/2010 -
zob. komentarz do art. 7.

. Zamiast komentowanego przepisu powinien by¢ stosowany bezposrednio cytowany powyzej
art. 8 ust. 3 rozporzadzenia 2019/6. Zasada uregulowana w polskiej ustawie i rozporzadzeniu
unijnym jest podobna: dopuszczalno$¢ wydania pozwolenia na lek weterynaryjny zawierajacy
substancje farmakologiczna czynng nieobjetg przepisami wykonawczymi wydanymi na podsta-
wie rozporzadzenia 470/2009 jest uzalezniona od wczesniejszego zfozenia wniosku o ustalenie
Maksymalnego Limitu Pozostalo$ci.

. Ustep 2 przewiduje minimalnie 6-miesigczng karencje pomiedzy wnioskiem o ustalenie Limitu

oraz wnioskiem o udzielenie pozwolenia. Przepis ten wkracza w materi¢ uregulowang (na zasa-
dzie ujednolicenia catkowitego) przez rozporzadzenie 2019/6, ktore nie zawiera analogicznego

ograniczenia. Oznacza to, Ze przepis ten nie powinien by¢ stosowany przez polskie organy
ani sady.
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Art. 8. [Postepowanie o dopuszczenie do obrotu produktu. Raport oceniajacy]

1. Przed wydaniem pozwolenia Prezes Urzedu:

1) weryfikuje wniosek, o ktérym mowa w art. 10, wraz z dotaczong dokumentacja;
2) moze zazadac¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupetnien lub wyjasnien dotyczacych dokumentacji,
o ktorej mowa w art. 10, a takze przedstawienia systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczni-
czego weterynaryjnego;
moze, w przypadku watpliwosci co do metod kontroli, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, a w przy-
padku produktéw leczniczych weterynaryjnych - co do metod badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b
pkt 6 lit. a, ktore moga by¢ wyjasnione wytacznie eksperymentalnie, skierowac do badan jakosciowych
produkt leczniczy, materiaty wyjsciowe i produkty posrednie lub inne sktadniki produktu leczniczego
bedacego przedmiotem wniosku; przed skierowaniem do badan jakosciowych Prezes Urzedu pisemnie
informuje podmiot odpowiedzialny o powzietych watpliwosciach oraz uzasadnia koniecznos¢ przepro-
wadzenia badan;
moze zasiegna¢ opinii Komisji do Spraw Produktow Leczniczych lub Komisji do Spraw Produktéw Leczni-
czych Weterynaryjnych dziatajacych na podstawie ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1223);
w przypadku produktéw leczniczych innych niz okre$lone w pkt 6, opracowuje raport oceniajacy za-
wierajacy opinie naukowa o produkcie leczniczym wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem raportu
oceniajacego zrozumiatym dla odbiorcy, zawierajagcym w szczegolnosci informacje odnoszaca sie do
warunkow stosowania tego produktu;

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

2. Raport oceniajacy jest aktualizowany w przypadku pojawienia sie nowych informagiji istotnych dla
oceny jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci danego produktu leczniczego.

3. Podmiot odpowiedzialny, sktadajac wniosek, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, moze wystapic do Prezesa
Urzedu z wnioskiem o nieujawnianie informacji zawartych w raporcie oceniajacym stanowiacych tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233), w szczegdlnosci informacji dotyczacych zrodet zaopatrzenia.

4. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 5, jest publikowany na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,,Urzedem Rejestracji”, oraz na stronie podmiotowej
Biuletynu Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, a w razie zgtoszenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, po usunieciu informacji stanowiacych
tajemnice przedsiebiorstwa.
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5. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt 6, udostepnia sie na podstawie
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902).

6. Komisje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4, wydajg opinie wraz z uzasadnieniem, w terminie 30 dni
od dnia otrzymania wniosku. Niewydanie opinii w tym terminie jest traktowane jako wyrazenie opinii po-
zytywnej.

7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
z wytaczeniem produktéw immunologicznych, stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty sg prze-
znaczone do spozycia przez ludzi, moze by¢ podjeta tylko wtedy, gdy zostaty wyznaczone przynajmniej tym-
czasowe Najwyzsze Dopuszczalne Stezenia Pozostatosci akceptowane na terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo zostato uznane przez Komisje Europejska, ze dla ich
substancji czynnych limity takie nie s3 wymagane.

8. Dokumenty dotaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty i dane gromadzone w postepowaniu
o dopuszczenie do obrotu, o przediuzenie terminu waznosci pozwolenia, o zmiane danych stanowiacych
podstawe wydania pozwolenia lub o zmiane w dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia sg
przechowywane w Urzedzie Rejestracji przez 10 lat po wygasnieciu pozwolenia.

9. Nie sg uznawane za daty pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w rozumieniu
art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz produktu leczniczego weterynaryjnego w rozumieniu art. 15a ust. 1 i 2, z uwzgled-
nieniem przepisow art. 15a ust. 5, 8 i 9, daty wydania decyz;ji:

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, wielkosci opakowania, dotyczacego innego gatunku zwierzat, pod inng nazwa lub z inng
Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

- na rzecz tego samego podmiotu, ktory uzyskat pierwsze pozwolenie, lub innego podmiotu.

. Przepis art. 8 pr. farm. jest zlokalizowany niefortunnie, poniewaz ,wyprzedza” przepisy przewi-
dujace szczegdlowe wymagania prawne dotyczace tresci wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
leku do obrotu (zob. komentarz do art. 10).

. Punkt 1 ust. 1 zobowigzuje Prezesa URPL do kompleksowej weryfikacji wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie leku do obrotu przed wydaniem decyzji, co jest oczywistym superfluum usta-
wowym i nie wymaga komentowania.

. Przepisart. 8 ust. 1 pkt 2 wyposaza Prezesa URPL w kompetencje do zagdania od wnioskodawcy
(podmiotu odpowiedzialnego — zob. uwagi do art. 7 pr. farm.) uzupelnien lub wyjasnien doty-
czacych dokumentacji. Sformutowanie tekstu prawnego jest niefortunne, bo zdaje si¢ sugerowat,
ze Prezes URPL nie moze zgda¢ uzupelnien ani wyjasnien co do samego wniosku, a jedynie
dokumentacji zataczonej do wniosku. Nie ulega jednak watpliwosci, ze Prezes URPL moze za-
wsze wzywac strone postepowania do zlozenia wyjasnien na podstawie art. 50 § 1 k.p.a., ktory
stanowi, Ze organ administracji publicznej moze wzywaé m.in. do zfozenia wyjasnien na pi$mie,
jezeli jest to niezbedne dla rozstrzygniecia sprawy.

. Ten sam punkt upowaznia Prezesa URPL do zgdania od podmiotu odpowiedzialnego ,,przed-
stawienia” systemu zarzadzania ryzykiem uzycia leku weterynaryjnego. Wykonanie tego
obowiazku od strony praktycznej polega¢ moze wyltacznie na zaoferowaniu Prezesowi URPL
kompletu dokumentacji systemu zarzgdzania ryzykiem. Co prawda Prezes URPL moze zgod-
nie z art. 85 k.p.a. w razie potrzeby zarzadzi¢ przeprowadzenie ogledzin, jednak czynno$¢ taka
nie bedzie efektywna w stosunku do ztozonych systeméw jakosciowych i moze by¢ stosowana
jedynie incydentalnie (np. do weryfikacji, czy fizyczne elementy jako$ciowe przewidziane przez
system zostaly rzeczywiscie wdrozone).
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. Komentowany przepis upowaznia Prezesa URPL do skierowania leku lub leku weterynaryjne-
go, materialéw wyjsciowych itp. do badan w przypadku powziecia watpliwoéci co do metod
kontroli lub badan. Wykonanie tej kompetencji musi wigza¢ si¢ z realng oraz wyraznie zako-
munikowang wnioskodawcy podstawg powstania watpliwosci, np. wynikajaca z tresci weryfi-
kowanej dokumentacji wniosku. Dziatanie organu administracji na podstawie pozbawionego
jakichkolwiek podstaw merytorycznych ,,podejrzenia” lub nieufnosci stanowitoby naruszenie
zasady legalizmu i zaufania do organéw administracji publicznej.

. Zgodnie z art. 8 ust. 1 pkt 4 Prezes URPL moze zasiegna¢ opinii Komisji ds. Produktéw Lecz-
niczych lub Komisji ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych dzialajacych przy Prezesie.
Opinie takie nie sg dla Prezesa wigzgce prawnie, chociaz stanowig istotny dowdd wymagajacy
analizy w toku postepowania. Podmiotowi odpowiedzialnemu nie przystuguje zZaden $rodek
zaskarzenia tresci takich opinii - jako strona postepowania zachowuje jednak prawo do wypo-
wiedzenia si¢ w przedmiocie opinii.

. Opinia ww. Komisji nie stanowi opinii organu administracji publicznej w rozumieniu
art. 106 k.p.a., poniewaz Komisje te nie s3 organami administracji publicznej, a jedynie ciatami
o charakterze opiniodawczo-doradczym (zob. art. 7 ust. 1 u.r.p.l.). Przepis ust. 7 wymaga, aby
opinia zostata przez dang Komisje wydana w ciggu 30 dni, a jej brak nakazuje Prezesowi URPL
traktowac¢ jako tzw. milczgcg zgode.

. Dokumentem istotnym dla postepowania o dopuszczenie leku do obrotu jest raport oceniajacy,
zawierajacy opinie naukowg o produkcie leczniczym (art. 8 ust. 1 pkt 5 pr. farm.). Material ten

jest kluczowy dla ksztattu finalnej decyzji i jej sktadowych, dotyczacych np. srodkéw zarzadzania

ryzykiem. Zawiera przeglad naukowy, dyskusje Zrodet obejmujacg aspekty kliniczne i niekli-
niczne, ocene stosunku korzysci do ryzyka, zalecane warunki pozwolenia, w tym kategorie do-
stepnosci i ewentualne zobowigzania dla podmiotu odpowiedzialnego po dopuszczeniu leku do

obrotu. Zgodnie z ust. 2 komentowanego przepisu raport oceniajacy podlega aktualizacji w toku

postepowania, jezeli ujawnig sie nowe istotne informacje. Zrédtem takich informacji moga by¢
m.in. o$wiadczenia wnioskodawcy, informacje posiadane przez Prezesa URPL z urzedu, wiedza

notoryjna, jak rowniez sygnaly z systemu nadzoru nad bezpieczenstwem lekéw. Raport jest
publikowany w BIP URPL oraz na stronie internetowej (https://pozwolenia.urpl.gov.pl). Raport
stanowi informacje publiczng - ze wzgledu zaréwno na tres¢ ustawy o dostepie do informacji

publicznej, jak i wyrazng dyspozycje art. 8 ust. 5 pr. farm. w tym zakresie.

. Przepis art. 8 ust. 3 przewiduje, ze wnioskodawca moze zazagda¢ nieujawniania w raporcie oce-
niajgcym tych informacji, ktdre stanowig jego tajemnice przedsiebiorstwa. Prawna definicja ,.ta-
jemnicy przedsigbiorstwa” zawarta jest wart. 11 ust. 2 u.z.n.k. Zgodnie z tym przepisem, ,,przez
tajemnice przedsigbiorstwa rozumie si¢ informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne
przedsiebiorstwa lub inne informacje posiadajgce warto$¢ gospodarczg, ktdre jako catos¢ lub
w szczegOlnym zestawieniu i zbiorze ich elementéw nie s3 powszechnie znane osobom zwykle
zajmujgcym sie tym rodzajem informacji albo nie sg fatwo dostepne dla takich oséb, o ile upraw-
niony do korzystania z informacji lub rozporzadzania nimi podjal, przy zachowaniu nalezytej
starannosci, dzialania w celu utrzymania ich w poufno$ci” Regulacja polska w cytowanym
zakresie stanowi implementacje dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943
z 8.06.2016 r. w sprawie ochrony niejawnego know-how i niejawnych informacji handlowych
(tajemnic przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem
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i ujawnianiem (Dz.Urz. UE L 157, s. 1). Dana informacja moze zosta¢ uznana za tajemnice

przedsiebiorstwa w przypadku zaistnienia trzech przestanek ogdlnych: po pierwsze, informacja

taka musi mie¢ warto$¢ gospodarcza; po drugie, nie moze by¢ znana profesjonalistom; po trze-
cie, musi by¢ identyfikowana jako tajemnica i chroniona przez wiasciciela w staranny sposob.
Na tle tak uksztattowanej definicji moze zrodzi¢ si¢ wiele sporéw pomiedzy organem wyda-
jacym pozwolenia na leki a wnioskodawcg, dotyczacych przede wszystkim pierwszej i drugiej

z ww. przestanek. Przepis ust. 3 komentowanego przepisu w ostatnim zdaniu podaje przyktad

»2rédel zaopatrzenia” jako informacji mogacych stanowic tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemni-
cg nie mogg by¢ jednak informacje zwigzane z ujawnionymi prawami patentowymi, wynikajace

z ogolnej wiedzy, tresci rejestrow publicznych (np. KRS), o$wiadczen publicznych (internet,
social media), czy tez w ogdle jakiekolwiek informacje, ktérych upublicznienia wymaga prawo

(np. przepisy o obrocie gietdowym). Sam raport podlega ujawnieniu jako informacja publiczna -
zob. komentarz do art. 34.

Przepis ust. 9 wyraza zasade, zgodnie z ktorg wszelkie zmiany w wydanym juz pozwoleniu, zaréw-
no danych, dokumentacji, jak i nazwy, mocy, postaci, drogi podania, wielkosci opakowania nie
wplywajg na obliczenie terminu pierwszego dopuszczenia do obrotu, o ktérym mowa w art. 15
ust. 1 pkt 2 pr. farm. Celem ustawodawcy jest zamkniecie drogi do rozciggania w czasie 8-letniego
terminu ochronnego uregulowanego we wskazanym powyzej art. 15. Termin ten jest kluczowy
dla obliczenia czasu, w jakim na rynku moze pojawi¢ si¢ produkt generyczny (oczywiscie bez
uszczerbku dla ochrony na podstawie przepiséw patentowych) - zob. komentarz do art. 15.

W kontekscie wnioskéw pochodzacych od tego samego podmiotu odpowiedzialnego doku-
menty unijne postuguja si¢ terminem ,,globalne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu” (global
marketing authorization). Stuzy to podkresleniu, ze wszelkie rozstrzygniecia administracyjne sa
»pochodng” pierwszego pozwolenia i co do zasady zakazane jest wydawanie innych pozwolen
w obszarze dotyczacym danej substancji leku tego samego wnioskodawcy. Waznym wyjatkiem
sg leki zfozone, ktdre zasadniczo wymaga¢ beda nowego pozwolenia, nawet jezeli substancje
czynne zawarte w nich sg juz odrebnie przedmiotem wydanych pozwolen dla tego samego
wnioskodawcy.

W odniesieniu do lekéw weterynaryjnych ust. 1 oraz 8 komentowanego artykutu nie powinny
by¢ stosowane przez polskie organy ani sady, poniewaz wkraczajg w materie uregulowang na
zasadzie ujednolicenia catkowitego przez art. 28 i n. rozporzadzenia 2019/6. Unijne rozporza-
dzenie przewiduje kompletng i doktadng regulacje prawng calego postepowania o wydanie po-
zwolenia na produkt leczniczy weterynaryjny, ktorego oméwienie przekracza ramy niniejszego
opracowania.
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Art. 8a. [Uzasadniony przypadek dopuszczenia produktu
nieposiadajacego pozwolenia]

1. Prezes Urzedu moze, w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, wyda¢ pozwolenie
dla produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej, pod warunkiem ze w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym dopuszczono do obrotu produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami okreslonymi w dyrektywie
2001/83/WE.
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2. Do pozwolen wydanych na podstawie ust. 1 przepisy ustawy stosuje sie odpowiednio.

3. Przed wydaniem pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu:

1) powiadamia podmiot odpowiedzialny w panstwie, o ktorym mowa w ust. 1, o zamiarze wydania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) moze wystapi¢ do wiasciwych organdw panstwa, o ktérym mowa w ust. 1, o przestanie uaktualnionego
raportu oceniajgcego dotyczacego tego produktu leczniczego oraz kopii pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu tego produktu.

4. W przypadku wydania, cofniecia lub wygasniecia pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, Prezes Urzedu
powiadamia Komisje Europejska, wskazujac w szczegdlnosci nazwe produktu leczniczego oraz nazwe i adres
podmiotu odpowiedzialnego.

5. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wystepuje
w trybie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa Urzedu o przekazanie kopii raportu oceniajacego
oraz kopii pozwolenia dla produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, Prezes Urzedu, w terminie 30 dni, przesyta kopie aktualnego raportu oceniajgcego oraz kopie
pozwolenia.

. Przepisyart. 8a pr. farm. przewidujg szczegdlng kompetencje Prezesa URPL do wydania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu lekéw poza zwykla procedura krajows, jezeli jest to uzasadnio-
ne ochrong zdrowia publicznego. Oprdcz zaistnienia przestanki ochrony zdrowia publicznego
konieczne jest dodatkowo ustalenie, ze lek, ktorego ma dotyczy¢ to szczegolne pozwolenie,
jest dopuszczony do obrotu w panstwie UE lub panstwie nalezacym zarazem do EFTA i EOG
(Islandia, Liechtenstein, Norwegia).

. Kluczows przestanky, wymieniong w art. 8a ust. 1 pr. farm. jest ,,ochrona zdrowia publicznego”
Termin ten stanowi niedoskonale ttumaczenie anglojezycznego tekstu art. 126a ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE, ktory postuguje sie¢ pojeciem ,,justified public health reasons”, czyli ,,uzasadnio-
nych wzgledéw zdrowia publicznego”. Zaden unijny ani polski akt prawny nie przewiduje de-
finicji ,,zdrowia publicznego” Pojecie to jest bardzo szerokie i wieloznaczne, co pozwala uzna¢,
ze komentowana kompetencja Prezesa URPL zbliza si¢ w istocie do uznaniowej. Podobienstwo
omawianej kompetencji do rozstrzygniecia uznaniowego wynika z faktu, ze to Prezes URPL jest
wladny samodzielnie identyfikowaé wzgledy ochrony zdrowia publicznego oraz oceniaé, czy
wymagaja one interwencji w postaci wydania przedmiotowego pozwolenia.

. Pozwolenie na podstawie art. 8a moze zosta¢ wydane rowniez w okresie po wszczeciu postepo-
wania w trybie wnioskowym, lecz przed wydaniem pozwolenia (zob. art. 126a ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE).

. Komentowany przepis jest elementem struktury szczegdlnych przepisow Prawa farmaceutycz-
nego, stanowigcych podstawe do odstepstw od ,,zwykltych” trybow ubiegania si¢ o pozwolenie
(krajowego, centralnego, MRP, DCP). Do grupy tej naleza rOwniez przepisy art. 4 ust. 1,318
pr. farm. (zob. komentarz do art. 4).

. Przepisy dyrektywy 2001/83/WE przewidujg procedure wymiany informacji pomiedzy pan-
stwami cztonkowskimi UE oraz EFTA - EOG w przypadku zastosowania tego szczegélnego
trybu dopuszczenia leku do obrotu. W ramach tej wymiany przekazaniu podlega kopia raportu
oceniajgcego oraz kopia pozwolenia. Przepis art. 8a ust. 5 przewiduje obowigzki Prezesa URPL
w ramach tej procedury. Obowigzki organéw innych panstw sg przedmiotem regulacji odnos-
nego prawa krajowego danego panstwa.
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. Do samego pozwolenia stosuje sie odpowiednio przepisy ustawy (zob. art. 8a ust. 2). ,Odpo-
wiednio$¢” stosowania wigze sie z okolicznoscia, ze pozwolenie w trybie art. 8a jest wydawane

z urzedu, bez zgody podmiotu odpowiedzialnego, ktdry uzyskat pozwolenie w innym pan-
stwie UE lub EFTA - EOG. Prezes URPL jedynie zawiadamia taki podmiot o zamiarze wydania

pozwolenia - zob. art. 8a ust. 3 pkt 1 pr. farm. Przepis art. 126a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE

stanowi w tym zakresie, ze ,,pafistwo cztonkowskie przyjmuje $rodki niezbedne w celu zapew-
nienia, by wymogi niniejszej dyrektywy byly przestrzegane’, ale zarazem przewiduje, ze wyma-
gania jezykowe, ustanowione w art. 63 ww. dyrektywy, moga zosta¢ pominiete. Przepisy polskie

nie s3 dostosowane do cytowanego przepisu dyrektywy 2001/83/WE, poniewaz nie przewidujg
zadnych szczegdtowych wymagan w tym zakresie. Nalezy uzna¢, ze pozwolenie wydane na pod-
stawie art. 8a pr. farm. jest podstawa do legalnego obrotu lekiem wskazanym w tym pozwoleniu,
bez wzgledu na jego niezgodno$¢ z jakimikolwiek wymaganiami wynikajacymi z Prawa farma-
ceutycznego. W szczegolnosci obcey jezyk i niedostosowana do polskich aktow prawnych tres¢
oznakowania i ulotki nie stojg na przeszkodzie obrotowi lekiem dopuszczonym na podstawie

omawianego pozwolenia.

. Odrebng kwestig jest odpowiedzialno$¢ farmaceuty za wydanie pacjentowi leku w obcojezycz-
nym opakowaniu, dopuszczonego do obrotu na podstawie omawianego rodzaju pozwolenia.
Ze wzgledu na zagrozenie zdrowia lub zycia, zwigzane z wydaniem leku o obcojezycznym ozna-
kowaniu i ulotce, celowe wydaje sie korzystanie przez farmaceutéw per analogiam z przepisu
§ 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 27.10.2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw pro-
wadzenia apteki (Dz.U. z 2024 r. poz. 154). Przepis ten ma nastepujacg tresé:
»1. W przypadku wydania leku gotowego w opakowaniu wlasnym apteki opakowanie za-
wiera kopie ulotki oraz:
1) adres apteki i jej nazwe, jezeli apteka ja ma;
2) nazwe produktu leczniczego, jego postaé farmaceutyczna, a jezeli jest to konieczne ze wzgle-
du na rodzaj produktu leczniczego - takze stezenie lub zawarto$¢ substancji czynnych
w dawce;
3) iloé¢ leku;
4) numer serii oraz termin waznosci, jezeli dotyczy;
5) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera.
2. Opakowanie wlasne apteki, w razie potrzeby, zawiera réwniez znak ostrzegawczy wskazujacy,
ze produkt leczniczy wplywa uposledzajaco na sprawnos¢ psychofizyczng kierowcow i innych
0s0b obstugujacych urzadzenia mechaniczne w ruchu”

. Okoliczno$¢, ze lek zostaje dopuszczony do obrotu w Polsce na podstawie pozwolenia prze-
widzianego w art. 8a pr. farm. nie powinno mie¢ znaczenia dla oceny odpowiedzialnosci pro-
ducenta leku z perspektywy przepiséw unijnych i polskich o odpowiedzialnosci za produkt
wadliwy (niebezpieczny). Produkt bedacy przedmiotem obrotu jest bowiem legalnie wprowa-
dzony do obrotu konsumenckiego, a ograniczenie terytorialne zwiazane z charakterem systemu
pozwolen nie jest negatywng przestanka odpowiedzialnosci. Producent leku wprowadzonego
w Polsce na podstawie art. 8a w obcojezycznym oznakowaniu i z obcojezyczng ulotka jest jednak
wolny od odpowiedzialnosci za bledne zastosowanie produktu, bedace bezposrednim skutkiem
niezrozumienia treci oryginalnego oznakowania lub ulotki. W takiej sytuacji nie wystepuje
bowiem jakikolwiek zwiazek przyczynowy pomiedzy dziataniem lub zaniechaniem producenta
a powstaniem szkody na osobie stosujgcej lek nieprawidlowo.
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Art. 9. [Tryb wszczecia postepowanial

1. Wszczecie postepowania w sprawach, o ktorych mowa w art. 7, 18a i 19, nastepuje z chwilg ztozenia
whniosku.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér wniosku o wydanie po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, uwzgledniajac w szczegélnosci rodzaj produktéw
leczniczych oraz zakres wymaganej dokumentacji.

. Komentowany przepis jest zbedny (superfluum ustawowe), poniewaz art. 61 § 3 k.p.a. przewi-
duje, Ze datg wszczecia postepowania na zadanie strony jest dzien doreczenia zgdania organowi
administracji publicznej, co koreluje z pojeciem zlozenia wniosku, o ktérym mowa wart. 9 ust. 1
pr. farm.

. Na podstawie art. 9 ust. 2 pr. farm. Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie z 10.01.2014 r.
w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego (Dz.U. z 2018 r. poz. 593). Rozporzadzenie przewiduje stosowne wzory wnioskow
w ramach procedury krajowej, DCP i MRP - odrebnie dla produktu leczniczego, leku wetery-
naryjnego oraz leku homeopatycznego.
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Art. 10. [Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego]

1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15 i 16, powinien
zawiera¢ w szczegdlnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktérego nastepuje zwolnienie
serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola
jego serii, lub miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii, oraz
numery zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

2) nazwe produktu leczniczego;

3) szczegotowe dane ilosciowe i jakosciowe substancji czynnej lub substancji czynnych i innych substangji
odnoszace sie do produktu leczniczego oraz ich nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich
braku - nazwy chemiczne;

4) postac farmaceutyczna, moc i droge podania oraz okres waznosci produktu leczniczego, a takze dane
dotyczace ochrony srodowiska zwigzane ze zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest to niezbedne
i wynika z wiasciwosci produktu.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dofacza sie:

1) opis wytwarzania produktu leczniczego;

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania;

2a) pisemne potwierdzenie wytworcy produktu leczniczego, ze skontrolowat, przez przeprowadzenie audytu,

przestrzeganie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania przez wytworce substancji czynnej, w miejscu
prowadzenia przez niego dziatalnosci wytworczej; potwierdzenie powinno zawiera¢ date przeprowadze-
nia audytu oraz oswiadczenie, ze audyt wykazat, ze wytwarzanie substancji czynnej odbywa sie zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania;
informacje dotyczace specjalnych wymagan co do sposobu przechowywania produktu leczniczego,
wydawania pacjentom oraz unieszkodliwiania produktu przeterminowanego, wraz z oceng zwigzanego
z produktem leczniczym zagrozenia dla srodowiska, oraz opis metod majacych na celu ograniczenie
tego zagrozenia;
wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan:
a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,
b) nieklinicznych: farmakologicznych i toksykologicznych,
¢) klinicznych
- wraz z og6lnym podsumowaniem jakosci, przegladem nieklinicznym i streszczeniem danych nieklinicz-
nych oraz przeglagdem klinicznym i podsumowaniem klinicznym;
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5) streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych wykorzy-

stywanego przez podmiot odpowiedzialny, obejmujace:

a) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego ziozone pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skfa-
danie fatszywych zeznan, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny
(Dz. U. 22025 r. poz. 383), ze podmiot odpowiedzialny dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej
odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, opatrzone
klauzulg o nastepujacej tresci: ,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego
oswiadczenia.”; klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
fatszywych zeznan,
liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych osoba,
o ktorej mowa w lit. a, posiada miejsce zamieszkania i wykonuje swoje obowiazki,
¢) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdzajace, ze dysponuje on niezbednymi srodkami

stuzacymi wypetnieniu obowigzkéw wymienionych w rozdziale 2,

d) dane kontaktowe osoby, o ktorej mowa w lit. a,

e) wskazanie miejsca, w ktorym jest dostepny do wgladu petny opis systemu nadzoru nad bezpieczen-

stwem stosowania produktéw leczniczych, o ktérym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4;
plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, bedacy szczegétowym opisem systemu zarza-
dzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, wspétmierny
do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen stwarzanych przez ten produkt leczniczy oraz zapotrze-
bowania na dane dotyczace bezpieczenstwa, wraz ze streszczeniem tego planu;

w przypadku badan klinicznych przeprowadzonych poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Euro-

pejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym oswiadczenie, ze badania te spefniaja wymogi etyczne okreslone

w rozporzadzeniu 536/2014;

8) (uchylony)

9) oswiadczenia podpisane przez ekspertéow sporzadzajacych ogélne podsumowanie jakosci, przeglad
niekliniczny i streszczenie danych nieklinicznych oraz przeglad kliniczny i podsumowanie kliniczne, o kté-
rych mowa w pkt 4, o posiadaniu przez nich niezbednych kwalifikacji technicznych lub zawodowych,
opisanych w zataczonym zyciorysie;

10) w przypadku, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1, sporzadzone przez eksperta uzasadnienie dotyczace
wykorzystania pisSmiennictwa naukowego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w zataczniku | do dy-
rektywy 2001/83/WE;

11) Charakterystyke Produktu Leczniczego;

12) wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych przedstawione w formie opisowej i graficznej oraz
ulotke, wraz z raportem z badania jej czytelnosci;

13) kopie wszystkich pozwolen wydanych przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym lub krajow trzecich, Charakterystyk Produktu Leczniczego zatwierdzonych
przez wlasciwe organy panstw czfonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub kra-
jow trzecich, streszczenia danych dotyczacych bezpieczenstwa, w tym danych zawartych w raportach
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych i zgtoszeniach o dziataniach niepo-
zadanych, jezeli sa dostepne, a takze kopie ulotek, jezeli ma to zastosowanie, oraz kopie wszystkich
decyzji o odmowie wydania pozwolenia wydanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajach trzecich wraz z uzasadnieniem takich decyzji;

14) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych wniosek
o wydanie pozwolenia jest rozpatrywany, oraz szczegétowe informacje dotyczace odmowy udziele-
nia pozwolenia w jakimkolwiek panstwie, jezeli ma to zastosowanie;

15) kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w panstwie wytwarzania.

2a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, z zastrzezeniem art. 15a

i 16a, powinien zawiera¢ wszystkie informacje dokumentujace jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ danego

produktu leczniczego weterynaryjnego, w szczegélnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytwarcy lub importera, u ktérego nastepuje zwolnienie
serii produktu leczniczego weterynaryjnego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie
nastepuje kontrola jego serii, lub miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastepuje kontrola
jego serii, oraz numery zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego lub na import
produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;
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3) szczegdtowe dane ilosciowe i jakosciowe substancji czynnej lub substancji czynnych i innych substan-
cji odnoszace sie do produktu leczniczego weterynaryjnego oraz ich nazwy powszechnie stosowane,
a w przypadku ich braku - nazwy chemiczne;

4) postac farmaceutyczng, moc, droge podania, docelowy lub docelowe gatunki zwierzat oraz okres waz-
nosci produktu leczniczego weterynaryjnego, warunki przechowywania, a takze dane dotyczace Mak-
symalnych Limitéw Pozostatosci.
2b. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2a, dofacza sie:

1) opis wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) informacje o wskazaniach leczniczych, przeciwwskazaniach i dziataniach niepozadanych produktu lecz-
niczego weterynaryjnego;

3) informacje o dawce dla poszczegdlnych gatunkéw zwierzat, dla ktérych produkt leczniczy weterynaryjny
jest przeznaczony, oraz warunkach podawania i stosowania;

4) okreslenie metod unieszkodliwiania produktu leczniczego weterynaryjnego i odpadéw powstajacych
z produktu leczniczego weterynaryjnego oraz okreslenie potencjalnego ryzyka zwigzanego z uzyciem
produktu leczniczego weterynaryjnego dla srodowiska, ludzi, zwierzat i roslin;

5) okreslenie okresu karencji dla produktow leczniczych weterynaryjnych stosowanych u docelowych ga-
tunkow zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sg przeznaczone do spozycia przez
ludzi, wraz z opisem metod badan;

6) wyniki, streszczenia, sprawozdania z badan oraz metody badan:

a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,

b) bezpieczenstwa i pozostatosci,

c) przedklinicznych i klinicznych,

d) ekotoksycznosci: okreslenie potencjalnego ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu leczniczego we-
terynaryjnego dla srodowiska

- wraz z raportami ekspertow;

7) oswiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych raporty, o ktérych mowa w pkt 6, o posia-
daniu przez nich niezbednych kwalifikacji technicznych lub zawodowych, opisanych w zataczonym
zyciorysie;

8) w przypadku, o ktérym mowa w art. 16a ust. 1, sporzadzone przez eksperta uzasadnienie dotyczace
wykorzystania piSmiennictwa naukowego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w zataczniku 1 do dyrek-
tywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001,
str. 1, 2 pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej . dyrektywa
2001/82/WE";

9) opis systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych;

10) opis systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego weterynaryjnego, ktéry zostanie wdro-
zony przez podmiot odpowiedzialny, jezeli jest to konieczne;

11) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze dysponuje ustugami osoby, do ktorej
obowiazkow bedzie nalezec ciagty nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego bedacego przedmiotem wniosku, oraz ze dysponuje systemem zapew-
niajacym mozliwos¢ niezwtocznego zgtoszenia podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego na
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub innych
panstw;

12) Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

13) wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych przedstawione w formie opisowej i graficznej oraz
ulotke;

14) kopie wszystkich pozwolen, kopie Charakterystyk Produktu Leczniczego Weterynaryjnego przyjetych
przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
kopie ulotek, jezeli ma to zastosowanie;

15) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych wniosek
o wydanie pozwolenia jest rozpatrywany, kopie proponowanych Charakterystyk Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego oraz kopie proponowanych ulotek, jezeli ma to zastosowanie;

16) szczegotowe informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w innym panstwie, jezeli ma to
zastosowanie;

17) kopie zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego w panstwie wytwarzania;

18) w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, o ktérych mowa w art. 7b, dokument potwierdza-
jacy, ze podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o ustalenie Maksymalnego Limitu Pozostatosci zgodnie
z rozporzadzeniem nr 2377/90.
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3. Sktadajac wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot odpowiedzialny wskazuje wytyczne Komisji
Europejskiej, Europejskiej Agencji Lekow lub Swiatowej Organizacji Zdrowia bedace podstawa przygotowanej
dokumentacji.

4. Dane i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2 i 2b, moga by¢ przedstawione w jezyku angielskim,
z wyjatkiem dokumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 11 i 12 oraz ust. 2b pkt 12 i 13, ktdre przedstawia sie
w jezyku polskim.

4a. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 13 i 14 oraz w ust. 2b pkt 14 i 15, wnio-
skodawca przedstawia Prezesowi Urzedu informacje o dokonanych zmianach oraz dokumenty uwzgledniajace
te zmiany.

5. Prezes Urzedu w razie uzasadnionej watpliwosci, wynikajacej z przedtozonej dokumentacji dotyczacej
jakosci produktu leczniczego, moze zazada¢ przedstawienia raportu z inspekcji przeprowadzonej w miejscu
wytwarzania produktu leczniczego wytworzonego za granica w celu potwierdzenia zgodnosci warunkéw
wytwarzania z zezwoleniem, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 15 i ust. 2b pkt 17.

6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektoréw do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego lub inspektorow do spraw wytwarzania wtasciwych organow panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, lub panstw wzajemnie uznajacych inspekcje do spraw wytwarzania, na wniosek i koszt
podmiotu odpowiedzialnego albo na wniosek i koszt wytworcy, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny.

6a. (uchylony)

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczeg6tfowy sposéb przedsta-
wiania dokumentagji, o ktorej mowa w ust. 1 i 2, uwzgledniajac przepisy art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a ust. 3
i 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej dotyczace procedury
rejestracyjnej produktow leczniczych.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy sposob przedsta-
wiania dokumentagji, o ktorej mowa w ust. 2a i 2b, uwzgledniajac przepisy art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 3
i 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej dotyczace procedury
rejestracyjnej produktéw leczniczych weterynaryjnych.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb badania czytelnosci
ulotki oraz kryteria dla raportu z tego badania, uwzgledniajac wytyczne Wspolnoty Europejskiej.

. Przepis art. 10 zawiera liste informacji i dokumentow, ktdre powinny zostaé przedstawione lub
zalgczone do wniosku o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

. Zgodnie z ust. 1 pkt 1 wnioskodawca wskazuje nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytwércy
lub importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii, a takze okresla miejsca wytwarzania, miej-
sca prowadzenia dziatalnosci importowej oraz stosowne numery zezwolen. Nazwy powinny
by¢ podawane w sposob nieskrocony, zgodny z wlasciwym rejestrem, niettumaczone na jezyk
polski (nieprawidtowg praktyka jest ttumaczenie nazw rodzajowych spétek obcych - np. przed-
stawianie GmbH jako sp. z 0.0.).

. Whnioskodawca ma obowigzek wskaza¢ we wniosku wszystkie informacje, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 2—4 oraz ust. 2. Wymagania i oczekiwania co do tresci dokumentacji rejestracyjnej
nie s3 przedmiotem regulacji ustawowej, ale wynikajg z Wytycznych dla wnioskodawcow Ko-
misji Europejskiej (tom 2B), dokumentéw EMA czy tez URPL.

. Dokumentacja rejestracyjna skladana jest w ramach stypizowanego formatu CTD (Common
Technical Document, Wspélny Dokument Techniczny), o ktérym mowa w pkt 1 Zalaczni-
ka nr I do dyrektywy 2001/83/WE. W praktyce urzedow stosowana jest posta¢ elektroniczna
(eCTD). Format ten zostat opracowany przez ICH (International Council for Harmonisation)
i obowigzuje w Europie, USA i Japonii. Zgodnie z Zalacznikiem nr I do ww. dyrektywy, ,dane
szczegOtowe i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do obro-
tu na podstawie art. 8 i art. 10 ust. 1 przedstawia si¢ zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w niniejszym Zataczniku i z uwzglednieniem wytycznych opublikowanych przez Komisj¢ na
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temat zasad regulujgcych produkty lecznicze we Wspodlnocie Europejskiej, tom 2 B, Uwagi dla
wnioskodawcow, produkty lecznicze stosowane u ludzi, prezentacja i zawarto$¢ dokumentacji,
Wspolny Dokument Techniczny (CTD)”. Prawo farmaceutyczne w ogdle nie referuje do pojecia
CTD, co z uwagi na powszechng i wieloletnig praktyke jest pomijalnym bledem legislacyjnym.

. Komentarza prawniczego wymaga tres¢ ust. 2 pkt 5 lit. a komentowanego przepisu, ktdry sta-
nowi, ze streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem leku powinno obejmowac
o$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego, ztozone pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
skfadanie falszywych zeznan (art. 233 § 1 k.k.), o tym, ze podmiot ,,dysponuje ustugami osoby
wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzoér nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych” z towarzyszaca klauzulg $wiadomosci odpowiedzialnosci karnej. Przepis jest sfor-
mutowany blednie, poniewaz praktycznie wszystkie podmioty odpowiedzialne to spotki prawa
handlowego, a tylko osoba fizyczna moze ztozy¢ oswiadczenie pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej z art. 233 k.k. Przedmiotowa odpowiedzialno$¢ powinna zosta¢ ustawowo powigzana
z o$wiadczeniem osoby fizycznej reprezentujgcej podmiot odpowiedzialny, ale komentowany
przepis tego nie przewiduje i stanowi wylacznie o ,,o$wiadczeniu podmiotu odpowiedzialnego”
W $wietle zasady oznaczonosci norm prawa karnego wykluczona jest zatem odpowiedzialno$¢
karna osoby fizycznej podpisujacej oswiadczenie w imieniu podmiotu odpowiedzialnego, pomi-
mo tego, ze podpisze sie pod oswiadczeniem o $wiadomosci tej odpowiedzialno$ci. Analogiczna
uwaga dotyczy sytuacji, w ktérej wniosek wraz z omawianym o$wiadczeniem skladalby w imie-
niu podmiotu odpowiedzialnego przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu
art. 2 pkt 35a pr. farm. bedacy osobg prawna.

. Opisany powyzej blad legislacyjny bynajmniej nie przekresla odpowiedzialnosci karnej za skta-
danie Prezesowi URPL falszywych o$wiadczen lub dokumentdéw w postgpowaniu o udzielenie
pozwolenia na obrot lekiem. W przypadku sfatszowania (podrobienia lub przerobienia) doku-
mentéw grozi odpowiedzialno$¢ do lat 5 na podstawie art. 270 k.k. Z kolei umyslne postuzenie
sie dokumentami zawierajagcymi informacje nieprawdziwe w celu wyludzenia pozwolenia moze
wyczerpa¢ znamiona przestepstwa okre§lonego w art. 271 k.k. (uzycie dokumentu po$wiad-
czajacego nieprawde) lub art. 272 k k. (wytudzenie poswiadczenia nieprawdy przez podstepne
wprowadzenie w blad funkcjonariusza publicznego).

. Przepis ust. 2a komentowanego przepisu, dotyczacy lekow weterynaryjnych, nie powinien by¢
stosowany przez polskie organy ani sagdy, poniewaz wkracza w materi¢ uregulowang, na zasadzie
unifikacji catkowitej, wart. 6, 7, 8 i n. rozporzadzenia 2019/6. Unijne rozporzadzenie przewiduje
kompletne wymagania dotyczace tresci i zatacznikéw do wniosku o wydanie pozwolenia na lek
weterynaryjny.

Oskar Luty
Art. 11. [Charakterystyka Produktu Leczniczego]

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego, o ktdrej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 11, zawiera:

1) nazwe produktu leczniczego, wraz z okresleniem mocy produktu leczniczego, i postaci farmaceutycznej;

2) skfad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych,
w przypadku ktdrych informacja ta jest istotna dla wiasciwego podawania danego produktu leczniczego,
przy czym uzywa sie nazwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej;

3) postac farmaceutyczng;

4) dane kliniczne obejmujace:
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a) wskazania do stosowania,

b) dawkowanie i sposéb podawania dorostym oraz dzieciom, w przypadku stosowania produktu lecz-
niczego u dzieci,

¢) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci przy stosowaniu, a w przypadku immunologicznych pro-
duktow leczniczych - specjalne $rodki ostroznosci podejmowane przez osoby majace stycznosc z ta-
kimi produktami oraz specjalne srodki ostroznosci przy podawaniu pacjentom, wraz ze srodkami
ostroznosci, ktore powinny by¢ podjete przez pacjenta,

e) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy interakgji,

f) stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersia,

g) wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych,

h) dziatania niepozadane,

i) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej po-
mocy oraz antidota;

wilasciwosci farmakologiczne obejmujace:

a) wiasciwosci farmakodynamiczne,

b) witasciwosci farmakokinetyczne,

¢) niekliniczne dane o bezpieczenstwie;

dane farmaceutyczne obejmujace:

a) wykaz substancji pomocniczych,

b) gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne,

c) okres waznosci oraz, jezeli to konieczne, okres przydatnosci po rekonstytucji produktu leczniczego
lub po pierwszym otwarciu jego opakowania bezposredniego,

d) specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu,

e) rodzaj opakowania i sktad materiatow, z ktdrych je wykonano,

f) specjalne srodki ostroznosci przy unieszkodliwianiu zuzytego produktu leczniczego lub odpadow
powstajacych z produktu leczniczego, jezeli ma to zastosowanie;

7) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

9) date wydania oraz numer pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub przedfuzenia waznosci
pozwolenia;

10) date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego;

11) w przypadku produktéw radiofarmaceutycznych takze:

a) informacje na temat dozymetrii napromieniowania wewnetrznego,

b) wskazoéwki dotyczace bezposredniego przygotowania i kontroli jakosci produktu oraz, jezeli to
konieczne, maksymalny okres przechowywania, w ktérym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny
gotowy do uzytku zachowuja swoje wtasciwosci zgodnie ze specyfikacja;

12) informacje dla oséb wykonujacych zawéd medyczny o obowiagzku albo uprawnieniu zgtaszania poje-
dynczych przypadkow dziatan niepozadanych danego produktu leczniczego ze wzgledu na koniecznos¢
nieprzerwanego monitorowania jego stosowania;

13) w przypadku produktow leczniczych podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu:

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

b) sformutowanie o nastepujacej tresci: ,,Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu”
uzupetnione o dodatkowe wyjasnienia.

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2b pkt 12,

zawiera:

1) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego, wraz z okresleniem mocy produktu leczniczego wetery-
naryjnego i postaci farmaceutyczne;j;

2) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych,
w przypadku ktorych informacja ta jest istotna dla wiasciwego podawania danego produktu leczniczego
weterynaryjnego, przy czym uzywa sie nazw powszechnie stosowanych lub nazwy chemicznej;

3) postac farmaceutyczna;

4) dane kliniczne obejmujace:

a) docelowe gatunki zwierzat,

b) wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow zwierzat,

c) przeciwwskazania,

d) specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat,

e) specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki ostroznosci dla oséb podaja-
cych produkt leczniczy weterynaryjny,

f) dziatania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia),
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g) stosowanie w czasie cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci,

h) interakcje z innymi produktami leczniczymi lub produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne

rodzaje interakgji,

i) dawkowanie i droge podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat,

j) przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej po-

mocy oraz odtrutki,

k) okres karencji;

5) wiasciwosci farmakologiczne:
a) wilasciwosci farmakodynamiczne,
b) wiasciwosci farmakokinetyczne;
6) dane farmaceutyczne obejmujace:

a) skfad jakosciowy substancji pomocniczych,

b) gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne,

c) okres waznosci oraz, jezeli to konieczne, okres przydatnosci po rekonstytucji produktu leczniczego

weterynaryjnego lub po pierwszym otwarciu jego opakowania bezposredniego,

d) specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu,

e) rodzaj opakowania i sktad materiatow, z ktérych je wykonano,

f) specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu leczniczego wetery-

naryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych produktow, jezeli ma to zastosowanie;
7) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;
8) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
9) date wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub przedfuzenia terminu waznosci
pozwolenia;
10) date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.

3. Do czasu uptywu praw z patentu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dla wskazan leczniczych
lub postaci farmaceutycznych podmiot odpowiedzialny, ktory sktada wniosek o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego albo odpowiednika referen-
cyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, nie jest obowigzany do przedstawienia w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego tego produktu cze-
sci Charakterystyki Produktu Leczniczego referencyjnego produktu leczniczego albo czesci Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, odnoszacych
sie do wskazan leczniczych lub postaci, ktore beda objete ochrong patentowa na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w dniu wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego albo odpo-
wiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, podmiot odpowiedzialny skfada oswiadczenie potwierdza-
jace, ze dane nieumieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego odnoszace sie do wskazan leczniczych lub postaci farmaceutycznych sg objete
ochrong patentowa.

5. Dane zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sq jawne.

. Przepisart. 11 wymienia obligatoryjne elementy Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).

. Prawne i spofeczno-gospodarcze znaczenie ChPL jest wbrew pozorom kwestig skomplikowana.
Dokument ChPL jest tresciwym podsumowaniem dokumentacji rejestracyjnej i raportu oce-
niajgcego. Pelni w obrocie lekowym wiele funkcji, niemniej kluczowe jest spostrzezenie, ze jego
fundamentalnym celem jest wytyczenie i ograniczenie przedsiebiorcy (podmiotowi odpowie-
dzialnemu) pola do komercjalizacji leku. Charakterystyke Produktu Leczniczego mozna w tym
kontekscie postrzegac jako rodzaj ,,uzgodnienia” pomiedzy kompetentnym urzedem panistwo-
wym (w Polsce - Prezesem URPL) a podmiotem odpowiedzialnym, obejmujgcego dopuszczal-
ny sposob komunikowania na rynku (do profesjonalistow i pacjentéw) wszelkich informacji na
temat produktu leczniczego. Uzgodnienie to powstaje wskutek procesu debaty merytorycznej
(oceny dokumentacji, sporzadzania raportu ekspertow), w ktdrej $ciera si¢ interes firmy, dazacej
do maksymalizacji mozliwosci komercjalizacyjnych danej substancji (jak najszerszych wskazan,
jak najwezszych ograniczen w stosowaniu) oraz interes bezpieczenstwa i zdrowia publicznego,
na strazy ktdrego stoi organ rejestracyjny.
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. Dokument ChPL ma charakter dynamiczny. Liczne przepisy prawa unijnego oraz Prawa far-
maceutycznego przewidujg koniecznos¢ wprowadzania zmian do tre$ci ChPL, wynikajacych
z obserwagji z zakresu bezpieczenstwa i skutecznosci leku wprowadzonego juz do obrotu. Pod-
miot odpowiedzialny ma réwniez petne prawo do wnioskowania o zmiane tresci ChPL w trybie
wniosku o zmiane pozwolenia (istotne zmiany ChPL beda stanowily zmiany typu II zgodnie
z pkt 2b zatgcznika IT do rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z 24.11.2008 r. dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 334, s. 7, ze zm.).

. Dokument ChPL jest szczegolnie istotny dla bezpieczenstwa stosowania nowego leku (tj. ta-
kiego, ktéry nie ma odpowiednikéw na rynku), poniewaz jest wowczas jedynym dokumentem
podsumowujacym wiedze medyczng na temat tego leku. Wobec braku innych zrodet wiedzy
medycznej w okresie po wprowadzeniu po raz pierwszy do obrotu leku innowacyjnego, ChPL
jest czesto jedynym ,wskazaniem aktualnej wiedzy medycznej” w rozumieniu art. 4 u.z.1.

. Kluczowym elementem kazdej Charakterystyki jest element wskazany w art. 11 ust. 1 pkt 4
lit. ¢ pr. farm. (odpowiadajacy pkt 4.1 ChPL), odnoszacy si¢ do wskazan do stosowania leku.
Wskazania te pelnig wazng funkcje systemowsg, poniewaz:

a) determinujg zakres dopuszczalnej reklamy leku (zob. komentarz do art. 56 oraz 129),

b) bardzo czesto wplywajg na to, czy leki o kategorii dostepnosci refundacyjnej wskazanej
wart. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy refundacyjnej podlegaja finansowaniu publicznemu, poniewaz
okoto polowa decyzji refundacyjnych utozsamia wskazania refundacyjne (tj. rozpoznania
Kliniczne, w ktérych dopuszczona jest refundacja leku) ze wskazaniami z ChPL, obowigzu-
jacymi w dacie wydania decyzji refundacyjnej (zob. szerzej: K. Kumala, J. Piecha, R. Stan-
kiewicz, Charakterystyka Produktu Leczniczego [w:] Instytucje rynku farmaceutycznego,
red. R. Stankiewicz, Warszawa 2016. Autorzy rozrézniaja znaczenie terapeutyczne, mar-
ketingowe, dystrybucyjne i refundacyjne ChPL).

. Tre$¢ ChPL nie jest wigzaca dla lekarzy, poniewaz prawny standard przepisywania oraz stoso-
wania lekow okresla art. 4 u.z.l. lub inne przepisy prawa (np. ustawa z 9.03.2023 r. o Krajowej
Sieci Onkologicznej, Dz.U. z 2024 r. poz. 1208). Wspomniany art. 4 u.z.l. wyraza obowigzek
wykonywania przez lekarza zawodu zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, do-
stepnymi mu metodami i srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie
z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg staranno$cig. Wskazania aktualnej wiedzy medycz-
nej najczedciej (zasadniczo) nie pokrywaja sie z trescig ChPL: stad wiele lekow (a w niektorych
specjalizacjach — wiekszos¢) stosuje si¢ poza ChPL (off-label).

. Sposob formutowania tresci ChPL jest przedmiotem wielu wytycznych, opracowan i prezentacji
organéw Unii Europejskiej. Z kluczowych opracowan warto wskazaé nastepujace:

a) Informacja Komisji Europejskiej dla wnioskodawcow — ,Wytyczne dot. Charakterystyk
Produktow Leczniczych” z wrzeénia 2009 (rev. 2), /https://health.ec.europa.eu/document/
download/6a043dea-7d0f-4252-947b-cef58f53d37e_en?filename=smpc_guideline_rev2_
en.pdf (dostep: 22.10.2025 r.);

b) ,Wytyczne Naukowe wraz z rekomendacjami ChPL” EMA z 20.11.2024 r. (rev. 8),
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/scientific-guidelines-smpc-
recommendations_en.pdf?utm_source=chatgpt.com (dostep: 22.10.2025 r.).
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Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych Art. 12

. Ustep 2 komentowanego przepisu, odnoszacy si¢ do ChPL leku weterynaryjnego, nie powinien
by¢ stosowany przez polskie organy ani sady, poniewaz wkracza w materie uregulowang catko-
wicie w art. 35 rozporzadzenia 2019/6. Unijne rozporzadzenie zawiera kompletne wymagania
co do tresci ChPL leku weterynaryjnego. Wymagania te sg zrebowo podobne, ale szersze wzgle-
dem tresci art. 11 ust. 2 pr. farm.
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Art. 12. [Dodatkowe wymagania wniosku o dopuszczenie
do obrotu leku radiofarmaceutycznego]

W odniesieniu do produktow radiofarmaceutycznych, poza wymaganiami okreslonymi w art. 10i 11,
whniosek w czesci dotyczacej generatora radiofarmaceutycznego powinien réwniez zawiera¢ nastepujace
informacje i dane:

1) ogdlny opis systemu wraz ze szczegétowym opisem sktadnikéw systemu, ktére moga mie¢ wptyw na
sktad lub jakos¢ generowanych preparatow radionuklidowych;

2) dane jakosciowe i ilosciowe eluatu lub sublimatu;

3) szczegotowe informacje na temat wewnetrznej dozymetrii promieniowania;

4) szczegotowe wskazowki w sprawie bezposredniego przygotowania i kontroli jakosci preparatu oraz,
jezeli wskazane, maksymalny okres przechowywania, w ktérym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny
gotowy do uzytku zachowujg swe wiasciwosci zgodnie ze specyfikacja.

. Przepisart. 12 stanowi implementacje art. 9 dyrektywy 2001/83/WE i wymaga, aby w przypadku
produktéw radiofarmaceutycznych zawrze¢ dodatkowe informacje, w czesci dotyczacej gene-
ratora radiofarmaceutycznego. Czytany samodzielnie, przepis ten moze robi¢ wrazenie pozba-
wionego sensu. Wynika to z faktu, ze ustawodawca polski pominat obowigzek transpozycji art. 6
ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE. Wspomniany art. 6 ust. 2 ww. dyrektywy wskazuje jednoznacznie,
ze przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oprdcz lekdw sg rdwniez generatory,
zestawy i prekursory radionuklidéw. Przepis dyrektywy 2001/83/WE daje zatem mozliwo$¢
zarejestrowania generatora preparatow radionuklidowych - np. w szpitalu - co czyni zbednym
dalsze rejestracje radioizotopoéw pozyskiwanych z takiego generatora, zestawu lub prekursora
(zob. art. 3 ust. 4 pr. farm. oraz art. 7 dyrektywy 2001/83/WE).

. Dopuszczenie rejestracji generatorow, zestawdw i prekursoréw radionuklidowych jest bardzo
praktyczne i pozwala na szybki oraz efektywny dostep do diagnostyki i leczenia w ramach pla-
cowek medycznych dysponujacych tymi produktami. Ceng tego rozwigzania sg z kolei liczne
kolizje logiczne w procedurze i dokumentacji. Potgczenie w jednej procedurze rejestracyjnej
lekéw (chemicznych i biologicznych) oraz urzadzen technologii nuklearnej, takich jak generator,
nadaje niektérym elementom wniosku i dokumentacji ,,specyficzny” charakter (np. przedsie-
biorcy produkujacy generatory molibdenowo-technetowe musza wskazaé posta¢ farmaceutycz-
ng takiego ,leku”, ktdra przybiera najczesciej opis ,,cylindryczny korpus pokryty plastikiem”).
W kazdym takim przypadku nalezy bra¢ pod uwage cel przepisow, jakim jest zapewnienie
kontroli panistwowej nad jakoscig technologii nuklearnych, ale zarazem uwolnienie finalnych
produktow radiofarmaceutycznych spod obowigzku uzyskiwania odrebnych pozwolen.

. W Prawie farmaceutycznym bezzasadnie pominieto definicje generatora, jest ona jednak za-
warta w art. 1 pkt 7 dyrektywy 2001/83/WE, zgodnie z ktorym generatorem jest ,,jakikolwiek
uktad majacy w swoim skfadzie staly macierzysty nuklid promieniotworczy, z ktorego wytwa-
rzany jest pochodny nuklid promieniotworczy, uzyskiwany poprzez elucje lub tez inng metoda
i stosowany w preparacie promieniotworczym”.
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. Dyrektywa 2001/83/WE zawiera réwniez w art. 1 pkt 8 1 9 pominiete przez polskiego ustawo-
dawce definicje prawne zestawu, ktorym jest ,,jakikolwiek preparat majacy by¢ rekonstruowany
lub polaczony z nuklidami promieniotwdrczymi w finalnym preparacie promieniotwérczym,
na ogot przed jego podaniem” oraz prekursora nuklidu promieniotworczego, ktéry rozumie
si¢ jako ,jakikolwiek inny nuklid promieniotwérczy wytworzony dla znakowania izotopem
promieniotworczym innej substancji, przed jej podaniem”

. Generowane preparaty radionuklidowe to izotopy pierwiastkdw emitujgce promieniowanie
(alfa, beta lub gamma), wykorzystywane w terapii i diagnostyce (np. w scyntygrafii). W pro-
cesie elucji (wymywania) eluent (rozpuszczalnik) wymywa roztwor zawierajacy substancje
promieniotworcze (eluat). Czesto spotykanym w praktyce przyktadem elucji jest generowanie
izotopu technetu z generatora molibdenowo-technetowego, co pozwala na zastosowanie uzy-
skanego radiofarmaceutyka w scyntygrafii. W praktyce uzywa si¢ tez generatoréw galowo-
-germanowych (Ge/Ga) do diagnostyki PET, strontowo-rubidowych (Sr/Rb) do diagnostyki
perfuzji serca itp.

. Pojecie sublimatu odnosi si¢ do fazy produkcyjnej niektorych radiofarmaceutykow, w ktorej
substancje moga by¢ uzyskiwane w procesie sublimacji radionuklidu z tarczy produkcyjnej.
Przyktadem jest pozyskiwanie jodu-131 (uzywanego w leczeniu raka tarczycy) poprzez bom-
bardowanie tarczy telluru neutronami, na skutek czego tellur przeksztalca si¢ (nie bezposred-
nio) wjod-131. Zawarcie pojecia sublimatu w przepisie dotyczacym dokumentacji generatordw,
opartych na innej technologii, jest najprawdopodobniej wynikiem bledu.

. Generatorem nie jest tzw. zamknigte Zrédlo promieniowania - tj. izotop promieniotworczy
zamkniety w stalej obudowie ochronnej. Zamkniete zrédlo promieniowania nie jest podawane
ustrojowo, ale generuje promieniowanie stuzace do naswietlania tkanek pacjenta (np. kobalt-60
w teleradioterapii lub iryd-192 w brachyterapii). Przepis art. 12 nie obejmuje zakresem regulacji
takich zrodel. Zamkniete Zroédto promieniowania nie podlega tez przepisom o dopuszczeniu
lekéw do obrotu (zob. art. 3 ust. 4 pkt 3 in fine pr. farm.), lecz do jego wytwarzania i obrotu
stosuje si¢ przepisy ustawy z 29.11.2000 r. - Prawo atomowe (Dz.U. z 2024 r. poz. 1277 ze zm.).
W stosunku do produktow przeznaczonych do stosowania zamknietych Zroédet promieniowania
stosuje si¢ prawo wyrobow medycznych (rozporzadzenie 2017/745).

. Tres¢ komentowanego przepisu, jak rowniez art. 9 dyrektywy 2001/83/WE, moga prowadzi¢
do mylnego wniosku, Ze opis generatora izotopow jest kluczowg réznica w dokumentacji re-
jestracyjnej generatora, zestawu lub prekursora. Przeciwnie, dokumentacja tych urzadzen za-
wiera wiele specyficznych elementéw - chociazby takie, ktore pozwalajg na okreslenie w tresci
ChPL (zob. art. 11 ust. 1 pkt 11 pr. farm.) informacji na temat dozymetrii napromieniowania
wewnetrznego.

76 Oskar Luty



Rozdziat 2. Dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych Art. 13

Oskar Luty

Art. 13. [Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej]

1. W odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej w kazdym
dokumencie objetym wnioskiem, o ktérym mowa w art. 10, nalezy poda¢, przynajmniej raz, nazwe mie-
dzynarodowa, a w przypadku jej braku - nazwe powszechnie stosowang sktadnikéw czynnych. W dalszych
czesciach dokumentu nazwa moze by¢ podana w postaci skroconej.

2. Dane ilosciowe produktu leczniczego otrzymywanego z krwi ludzkiej lub zwierzecej powinny by¢
wyrazone wedtug jednostek masy lub w jednostkach miedzynarodowych albo w jednostkach aktywnosci
biologicznej, w zaleznosci od tego, co jest wiasciwe dla danego produktu.

3. Wniosek, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1, w odniesieniu do produktu leczniczego otrzymywanego
z krwi ludzkiej lub zwierzecej, powinien wskaza¢ metody stosowane w celu eliminacji wiruséw i innych czyn-
nikéw patogennych, ktdre mogtyby by¢ przenoszone za posrednictwem produktéw leczniczych pochodzacych
z krwi ludzkiej lub zwierzecej.

. Przepis ust. 1 wymaga, aby kazdy dokument zatgczony do wniosku rejestracyjnego dotycza-
cego leku uzyskiwanego z krwi zawieral precyzyjne oznaczenie nazw (miedzynarodowych lub
powszechnie stosowanych) sktadnikéw czynnych. Celem przepisu jest redukcja ryzyka nieade-
kwatnosci poszczegdlnych dokumentéw dofaczanych do wniosku.

. Ustep 2 komentowanego przepisu jest z legislacyjnego punktu widzenia zbedny, poniewaz dalej
idacg regulacje wymagan przewiduje pkt 3.2.2.1 Zalacznika I, cz. I do dyrektywy 2001/83/WE.
Punkt ten opisuje zasady powszechnej terminologii stosowanej przy opisywaniu skladnikow
produktow leczniczych. Zgodnie z t3 regulacja, w celu podania ,,ilosciowego sktadu” substan-
cji czynnej gotowego produktu leczniczego konieczne jest, w zalezno$ci od danej postaci far-
makologicznej, podanie masy lub liczby jednostek aktywnosci biologicznej kazdej substancji
czynnej na jednostke dawki lub na jednostke masy albo objetosci kazdej substancji czynne;j.
Substancje czynne obecne w postaci zwigzkéw lub pochodnych sg opisane ilosciowo przez ich
masg catkowitg, a jezeli jest to niezbedne lub istotne, masg jednostki lub jednostek aktywnych
w molekule. Z kolei jednostki aktywnosci biologicznej sg stosowane w odniesieniu do substancji,
ktore nie mogg by¢ okreslone czasteczkowo. W przypadku gdy jednostka migdzynarodowa
aktywno$ci biologicznej zostata okreslona przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, nalezy j3 zasto-
sowa¢. W przypadku braku okreslenia tej jednostki miedzynarodowej nalezy okresli¢ jednostki
aktywnosci biologicznej w taki sposob, aby dostarczy¢ jednoznacznych informacji na temat
aktywnosci substancji, stosujac, gdzie wlasciwe, dziaty Farmakopei Europejskiej.

. Ustep 3 stanowi implementacje art. 115 dyrektywy 2001/83/WE, zgodnie z ktora ,,Panistwa Czlon-
kowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki w celu zagwarantowania, ze procesy wytwarzania

i oczyszczania stosowane w przygotowaniu produktow leczniczych pochodzacych z ludzkiej

krwi lub ludzkiego osocza sa w odpowiedni sposéb potwierdzone i zapewniajg poszczegolnym

partiom wyréwnany poziom jakoéci oraz gwarancje braku szczegélnego skazenia wirusowego,
o tyle o ile pozwala na to stan technologii. W tym celu producenci zglaszaja wlasciwym wladzom

metody stosowane w celu ograniczenia lub wyeliminowania wiruséw chorobotwérczych, ktore

sa fatwo przenoszone przez produkty lecznicze pochodzace z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza’
Celem przepisu jest zapewnienie dodatkowej kontroli dokumentacyjnej rezimu bezpieczenstwa

mikrobiologicznego lekow otrzymywanych z krwi na etapie rejestracyjnym.

Art. 14. (uchylony)
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Art. 14a. [Raport oceny ryzyka stosowania produktu
zawierajacego lub sktadajacego sie z GMO]

1. W przypadku produktu leczniczego sktadajacego sie z organizmu genetycznie zmodyfikowanego
W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroorganizmach i organizmach genetycznie
zmodyfikowanych (Dz. U. z 2022 r. poz. 546) lub zawierajacego taki organizm, podmiot odpowiedzialny do
whniosku, o ktérym mowa w art. 10, dotacza réwniez raport oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem pro-
duktu leczniczego zawierajacego lub skfadajacego sie z organizmu genetycznie zmodyfikowanego.

2. Raport zawiera:

1) opis produktu leczniczego;

2) kopie zgody ministra wtasciwego do spraw srodowiska lub kopie zezwolenia wydanego przez wiasciwy
organ innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego w sprawie zamierzonego uwolnienia
organizmu genetycznie zmodyfikowanego do srodowiska;

3) informacje objete wnioskiem o wydanie zgody na zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie zmo-
dyfikowanego do srodowiska, o ktorych mowa w art. 36 ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o mikroor-
ganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych, w tym:

a) dane o organizmie genetycznie zmodyfikowanym, w szczegdlnosci charakterystyke:
- dawcy, biorcy i organizmu rodzicielskiego, jezeli wystepuje,
- wektora,
- organizmu genetycznie zmodyfikowanego,

b) informacje o interakcjach miedzy organizmem genetycznie zmodyfikowanym lub kombinacja orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych a srodowiskiem, w tym:
- charakterystyke oddziatywan srodowiska na przezycie, rozmnazanie i rozprzestrzenianie organi-

zmow genetycznie zmodyfikowanych,

- oddziatywanie i potencjalny wptyw organizméw genetycznie zmodyfikowanych na srodowisko,
- informacje o mozliwosci krzyzowan,

¢) informacje o wynikach poprzedniego zamierzonego uwolnienia tego samego organizmu genetycznie
zmodyfikowanego lub tej samej kombinacji organizmdw genetycznie zmodyfikowanych do sSrodowiska,
objetego zgoda na zamierzone uwolnienie organizmu genetycznie zmodyfikowanego do Srodowiska;

4) ocene zagrozenia przygotowang dla uwalnianych do srodowiska organizméw genetycznie zmodyfiko-
wanych;

5) dokumentacje, na podstawie ktdrej zostata opracowana ocena zagrozenia, wraz ze wskazaniem metod
przeprowadzenia tej oceny;

6) techniczng dokumentacje zamierzonego uwolnienia organizméw genetycznie zmodyfikowanych do
srodowiska;

7) program dziatania na wypadek zagrozenia dla zdrowia ludzi lub Srodowiska;

8) wyniki wszelkich badan przeprowadzonych w celach badawczo-rozwojowych;

9) plan monitorowania zagrozen wynikajacych z obrotu produktem leczniczym zawierajacym lub sktada-
jacym sie z organizmu genetycznie zmodyfikowanego, z okresleniem czasu obowigzywania tego planu,
oraz dane, ktdre umieszcza sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego, oznakowaniu opakowan oraz
ulotce dla pacjenta;

10) sposob informowania opinii publicznej o zagrozeniach zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu
leczniczego;
11) dane i podpis autora raportu.

1. Definicje organizméw modyfikowanych genetycznie zawiera ustawa z 22.06.2001 r. o mikroor-
ganizmach i organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz.U. z 2022 r. poz. 546), stanowigca
implementacje wielu aktéw unijnych, w tym w szczegdlnosci dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2001/18/WE z 12.03.2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG
(Dz.Urz. WEL 106, s. 1, ze zm.) oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE
26.05.2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie (Dz.Urz. UE L 125, 5. 75). Wspomniana ustawa stanowi, ze ,,organizmy modyfikowane
genetycznie” to organizmy inne niz ludzkie, w ktérych material genetyczny zostat zmieniony
w sposob niezachodzacy w warunkach naturalnych wskutek krzyzowania lub naturalnej rekom-
binagji, w szczegolnosci przy zastosowaniu technik:
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a) rekombinacji kwaséw nukleinowych obejmujacych formowanie nowych kombinacji
materiatu genetycznego przez wlaczenie czasteczek kwasu nukleinowego otrzymanego
w dowolny sposdb poza organizmem do wirusa, plazmidu bakterii lub wektora oraz ich
przenoszenie do biorcy, w ktérym nie wystepuja w warunkach naturalnych, ale w ktérym
sg zdolne do ciagtego powielania;

b) bezposredniego wlaczenia materiatu dziedzicznego przygotowanego poza organizmem,
w tym mikroiniekcji, makroiniekgji lub mikrokapsulkowania;

c) laczenia komoérek, w tym fuzji protoplastéw, lub technik hybrydyzacji, w wyniku ktérych
droga fuzji dwdch lub wiekszej liczby komorek tworzy sie zywe komérki o nowej kombi-
nacji dziedzicznego materiatu genetycznego.

2. Komentowany przepis implementuje postanowienie pkt 1.6 Zatacznika I, cz. I do dyrektywy
2001/83/WE. Wskazany przepis dyrektywy przewiduje, jakie dokumenty powinny stanowié
cze$¢ dossier rejestracyjnego produktu leczniczego zawierajacego lub skfadajacego sie z GMO.

3. W kontekscie art. 14a pr. farm. nalezy zwroci¢ uwage na to, ze definicja ,,produktu leczniczego
terapii zaawansowanej’, zawarta w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskie-
go i Rady z 13.11.2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajg-
cym dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.Urz. UE L 324, 5. 121,
ze zm.), obejmuje ,,produkty inzynierii tkankowej”. Z kolei produkty inzynierii tkankowej to
m.in. lek zawierajacy zmodyfikowane komérki lub tkanki lub sktadajacy sie z takich komérek
lub tkanek. Rozporzadzenie wyjasnia, ze komdrki lub tkanki uwaza si¢ za ,,zmodyfikowane”,
jezeli spetniajg co najmniej jeden z nastepujacych warunkéw:

a) komorki lub tkanki zostaty poddane znaczacej manipulacji w taki sposob, ze — w celu
zamierzonej regeneracji, naprawy lub zamiany zmianie ulegly ich cechy biologiczne, czyn-
noéci fizjologiczne lub cechy strukturalne;

b) komorki lub tkanki nie sg przeznaczone do stosowania do tej samej podstawowej funkeji
lub tych samych podstawowych funkeji u biorcy oraz u dawcy.

4. Powyzsze oznacza, ze wigkszos¢ produktéw opartych na technologii GMO bedzie zarazem
produktami terapii zaawansowanej. Wyklucza to takie leki z zakresu stosowania procedury
krajowej, poniewaz zgodnie z pkt 1a Zalacznika I do rozporzadzenia 726/2004, produkty takie
sg objete przymusem prawnym rejestracji w trybie centralnym, na podstawie przepisow tego
rozporzadzenia.

5. Podkreslenia wymaga jednak, ze produktem terapii zaawansowanej nie s3 komorki lub tkanki,
ktore sg przeznaczone do stosowania w podstawowej funkgji i nie zostaly poddane znaczacej
manipulacji. Zatgcznik I do rozporzadzenia 1394/2007 okresla katalog takich czynnosci inzynie-
ryjnych, ktore nie s3 uznawane za ,,znaczace manipulacje”. Nalezg do nich: ciecie, rozdrabnianie,
formowanie, wirowanie, namaczanie w roztworach antybiotykowych lub antybakteryjnych, ste-
rylizacja, napromieniowanie, oddzielanie, koncentracja lub oczyszczanie komorek, filtrowanie,
liofilizacja, zamrazanie, kriokonserwacja oraz witryfikacja.
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Art. 15. [Dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego (generyki)]

1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo wtasnosci
przemystowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 1170) podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia
wynikow badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktéry zostat dopuszczony

do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, i podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego wyrazit zgode na wykorzystanie do oceny wnio-
sku o dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika wynikéw badan nieklinicznych i klinicznych zawartych
w dokumentagiji referencyjnego produktu leczniczego, albo
produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktory jest lub byt do-
puszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w ktérymkolwiek z tych panstw do dnia ztozenia
whniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej uptynat okres co najmniej 8 lat (wytacznos¢ danych).
2. Niezaleznie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik referencyjnego pro-
duktu leczniczego nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny przed uptywem
10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczni-
czego w panstwie czfonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (wytacznosé rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1, zostanie wydana decyzja o dodaniu nowego wskazania lub wska-
zan, ktére w ocenie Prezesa Urzedu przeprowadzonej przed wydaniem tej decyzji, stanowig znaczace korzysci
kliniczne, okres 10 lat, o ktdrym mowa w ust. 2, ulega wydtuzeniu na okres nieprzekraczajacy 12 miesiecy. Termin
przediuzenia dziesiecioletniego okresu, o ktorym mowa w ust. 2, okresla decyzja wydana na podstawie art. 31.

4. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we wniosku panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strone umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérym referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do
obrotu. Prezes Urzedu zwraca sie do odpowiedniego organu tego panstwa o potwierdzenie, ze referencyjny
produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu w tym panstwie, i o przekazanie informacji co najmniej
o petnym sktadzie jakosciowym i ilosciowym tego produktu oraz, jezeli jest to niezbedne, stosownej doku-
mentacji, umozliwiajacej wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego.

5. Prezes Urzedu, na wniosek odpowiedniego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa czfonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europej-
skim Obszarze Gospodarczym, potwierdza, w terminie 30 dni, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byt
dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przekazuje informacje co najmniej o petnym
sktadzie jakosciowym i ilosciowym tego produktu oraz, jezeli jest to niezbedne, stosowng dokumentacje.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, stosuje sie okres wytacznosci danych lub wytacznosci
rynkowej obowigzujacy w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktére
wydato pozwolenie.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktory jest podobny do referencyjnego produktu
leczniczego, nie spetnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego, w szczegélnosci
ze wzgledu na roznice dotyczace materiatow wyjsciowych lub proceséw wytwarzania tych produktow, pod-
miot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikéw badan klinicznych lub nieklinicznych w za-
kresie wymagan, ktdre nie zostaty spetnione, zgodnie z zatacznikiem I do dyrektywy 2001/83/WE zmienionym
dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3).

8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy posiadajacy taki sam
sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych, takg sama posta¢ farmaceutyczng, jak referencyjny produkt
leczniczy, i ktérego biorownowaznos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodostepnosci.

2

-
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9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne dopuszczonej do obrotu
substancji czynnej uwaza sie za takg samga substancje czynna, jezeli nie réznig sie one w sposdb znaczacy
od substancji czynnej swoimi wiasciwosciami w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich
przypadkach podmiot odpowiedzialny dotacza dokumentacje potwierdzajacq bezpieczenstwo lub skutecz-
nos¢ soli, estrow, eteréw, izomeréw, mieszanin izomeréw, komplekséw lub pochodnych dopuszczonej do
obrotu substancji czynnej.

10. Rdzne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalnianiu uwaza sie za te samq
postac farmaceutyczna.

11. Nie wymaga sie przeprowadzenia badan biodostepnosci, jezeli podmiot odpowiedzialny wykaze,
ze odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego spetnia kryteria okreslone w wytycznych Unii Euro-
pejskiej.

12. Jezeli produkt leczniczy nie spetnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego
lub jezeli posiada inne wskazania, inng droge podania, inng moc lub posta¢ farmaceutyczna w poréwnaniu
z referencyjnym produktem leczniczym, rdézni sie w zakresie substancji czynnej, lub gdy bioréwnowaznosci
nie da sie wykazac za pomocg badan biodostepnosci, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przed-
stawienia wynikéw stosownych badan nieklinicznych lub klinicznych.

. Komentowany przepis stanowi transpozycje art. 10 dyrektywy 2001/83/WE. Artykut 15 pr. farm.
wyraza jedng z fundamentalnych zasad unijnego i polskiego prawa farmaceutycznego, tj. zasade
obrotu lekami ,,generycznymi”, Brak tego przepisu lub jego odpowiednika znacznie utrudniatby
konkurencje na rynku lekéw generycznych, poniewaz kazdy producent generyczny musiatby
opracowywac swoj lek wedltug $ciezki podobnej do $ciezki lekéw innowacyjnych, tj. przecho-
dzac przez wszystkie obowigzkowe badania etapu przedklinicznego i klinicznego. Oznaczato-
by to znaczne koszty wejscia na rynek i uniemozliwiato rozwoj rynku generycznego znanego
nam dzis.

. Regulacje prawne dotyczace lekow generycznych sg wyjatkowe - brak jest podobnych przepisow
w prawie dotyczacym innych produktow. Pewne odlegle podobienstwa wystepuja w prawie
wyrobow medycznych, ale normy dotyczace tzw. wyrobow réwnowaznych w rozporzadzeniach
2017/74512017/746 sg o wiele bardziej restrykcyjne niz omawiane przepisy farmaceutyczne.

. Lekiem generycznym, czyli odpowiednikiem leku referencyjnego, jest zgodnie z ust. 8 komento-
wanego przepisu produkt leczniczy posiadajacy taki sam sklad jakosciowy i ilosciowy substancji
czynnych, takg samg posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérego bio-
réwnowaznos$¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpowied-
nimi badaniami.

. Ustep 9 doprecyzowuje, ze za identyczng substancje czynng uznaje sie rowniez sole, estry, etery,
izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub pochodne substancji referencyjnej. Wyjatkiem
jest jednak sytuacja, w ktdrej inne postaci chemiczne wigzg sie wlasciwosciami bezpieczefistwa
lub skutecznosci. Dodatkowo ust. 10 stanowi, ze rozne postacie farmaceutyczne doustne (tab-
letki, kapsutki, proszki, plyny, roztwory itp.) o natychmiastowym uwalnianiu uwaza si¢ za t¢
samg posta¢ farmaceutyczng.

. Badania bioréwnowazno$ci stanowig — w uproszczeniu - substytut pelnego badania bezpieczen-
stwa i skutecznosci. Stwierdzenie bioréwnowaznosci jest mozliwe za pomoca zréznicowanych
metod badawczych, ktérych dobér zalezy od parametréw konkretnego leku. W wiekszosci
przypadkow wykonuje sie proste badanie poréwnawcze biodostepnosci, w ktérym poréwny-
wane s3 wylgcznie parametry farmakokinetyczne leku (wchtanianie, wydalanie). Takie badanie
przeprowadzane jest na grupie zdrowych (z wyjatkiem lekéw, ktérych podanie zdrowej osobie
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jest niebezpieczne - np. niektorych psychotropow), dorostych uczestnikéw (min. 12 oséb),
randomizowane, otwarte, prowadzone z uzyciem leku referencyjnego oraz leku generycznego.
Badanie takie jest na ogot skrzyzowane, co oznacza, ze kazdy uczestnik otrzymuje lek referen-
cyjny i generyczny, a zatem stanowi grupe kontrolng dla ,,samego siebie”. Dowdd bioréwno-
waznosci polega na stwierdzeniu, ze biodostepno$¢ leku generycznego (szybkos¢ i zakres) po
podaniu w tej samej dawce molowej miesci si¢ w dopuszczalnych, wstepnie zdefiniowanych
granicach. Limity te sg ustalane w celu zapewnienia poréwnywalnej wydajnosci in vivo, tj. po-
dobienstwa pod wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci. W przypadku lekéw, w ktdrych nie da
sie stwierdzi¢ bioréwnowaznosci za pomoca badania biodostepnosci, nalezy wykorzystac inne
typy badan klinicznych, w ktorych punktami koncowymi bedg parametry farmakodynamiczne
lub skutki terapeutyczne.

. Badanie bioréwnowaznosci z udzialem ludzi jest badaniem klinicznym. Podlega zatem roz-
porzadzeniu CTR i wymaga m.in. uzyskania zgody komisji bioetycznej, ubezpieczenia oraz
pozwolenia i rejestracji badania. Protokét badania biordwnowaznoéci moze by¢ uksztaltowany
w réznorodny sposéb. Oprdcz rezultatdw wymaganych dla celéw ustalenia i poréwnania bio-
dostepnosci lub innych parametréw, protokét moze uwzglednia¢ inne punkty koncowe (dru-
gorzedne), nastawione np. na dodatkowa weryfikacje bezpieczenstwa lub skutecznosci.

. Badan biodostepnosci nie przeprowadza sie, jezeli - zgodnie z ust. 11 komentowanego prze-
pisu — wnioskodawca wykaze, ze lek generyczny spetnia kryteria okreslone w wytycznych UE.
Ustawa nie precyzuje, o jakie wytyczne chodzi, ale w praktyce przyjmuje sie, Ze podstawowym

dokumentem w tym zakresie s3 Wytyczne Komitetu ds. Produktéw Leczniczych dla Ludzi

(CHMP) w sprawie badania bioréwnowaznosci, https://www.ema.europa.eu/en/investigation-
bioequivalence-scientific-guideline (dostep: 7.08.2025 r.). Wytyczne wskazujg kilka typow sytu-
acji, w ktorych badania biordwnowaznosci mogg zosta¢ ograniczone (np. w przypadku badania

kilku réznych dawek tego samego leku) lub nawet pominiete (zob. Zatacznik nr IIT). Zalacznik
nr ITT do ww. Wytycznych zawiera rozbudowany algorytm pozwalajacy stwierdzi¢, ze dane leki nie

muszg by¢ poddane badaniu bioréwnowaznosci. Zgodnie ze stanowiskiem EMA Zalgcznik ten

zostal zastgpiony przez dwa dokumenty wytycznych ICH: Wytyczne M13A o bioréwnowaznos$ci

postaci trwatych do natychmiastowego uwalniania (https://www.ema.europa.eu/en/documents/
scientific-guideline/ich-m13a-guideline-bioequivalence-immediaterelease-solid-oral-dosage-
forms-step-5_en.pdf, dostep: 22.10.2025 r.) oraz Wytyczne M9 o systemie klasyfikacji biofarma-
ceutykéw opartym na zwolnieniach biologicznych (ICH M9 on biopharmaceutics classification

system-based biowaivers — Scientific guideline) (https://www.ema.europa.eu/en/documents/
scientific-guideline/ich-m9-biopharmaceutics-classification-system-based-biowaivers-step-5_
en.pdf, dostep: 22.10.2025 r.). Wskazane Wytyczne koncentrujg si¢ na metodach identyfikacji grup

lekéw podlegajacych zwolnieniu z obowigzku wykazania biordownowaznoéci, przede wszystkim

na podstawie parametrow rozpuszczalnosci i przenikalnoséci substancji czynnych.

. Ogolna reguta wyrazona w art. 15 ust. 1 pr. farm. stanowi, Ze podmiot odpowiedzialny wnio-
skujacy o pozwolenie dla leku generycznego jest zwolniony z obowiazku przedstawienia badan
nieklinicznych i klinicznych. Oznacza to, ze CTD (Wspolny Dokument Techniczny) sktadany
w procedurze rejestracyjnej nie musi zawiera¢ wszystkich elementéw - przykladowo:
a) w module 2 konieczne jest zawarcie ogolnego podsumowania bezpieczefistwa, przegladu
nieklinicznego i Klinicznego obejmujacego wyniki biordownowaznoéci i przeglad literatu-
rowy, ale nie s3 wymagane pelne podsumowania;
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b) wmodule 4 i 5 nie s3 wymagane wyniki testéw toksykologicznych, farmakologicznych ani
wyniki badan klinicznych (z wyjatkiem badan bioréwnowaznoéci).

. Warunkiem do skorzystania z ulatwienia w rejestracji leku generycznego jest wykazanie,

ze wnioskowany lek jest odpowiednikiem produktu referencyjnego, ktory zostat dopuszczony
do obrotu w Polsce lub w innym panstwie UE badz panstwie nalezgcym zaréwno do EFTA, jak
i EOG oraz ze:
a) podmiot odpowiedzialny wzgledem leku referencyjnego wyrazit zgode na wykorzystanie
wynikow badan nieklinicznych lub klinicznych wykonanych dla leku referencyjnego albo
b) od dnia wydania pierwszego pozwolenia na wprowadzenie do obrotu leku referencyjnego
(w ktorymkolwiek z ww. paistw) do dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie leku generycz-
nego mingto co najmnie;j 8 lat.

Whnioskodawca wskazuje lek referencyjny, a w przypadku gdy lek taki nie ma pozwolenia w Pol-
sce — panistwo UE lub EFTA - EOG, ktore ma wowczas obowigzek zapewnic¢ Prezesowi URPL
dossier rejestracyjne w zakresie umozliwiajagcym wydanie pozwolenia generycznego.

Zgodnie z ust. 2 komentowanego przepisu, niezaleznie od opisanego powyzej ograniczenia cza-
sowego (tzw. wylacznos¢ danych), prawo unijne i polska ustawa przewidujg zakaz wprowadzania
do obrotu lekéw generycznych przez okres 10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia dla
leku referencyjnego (tzw. wylaczno$¢ rynkowa). Oznacza to, ze podmiot odpowiedzialny dla leku
generycznego moze po uptywie 8-letniego okresu ochronnego uzyskaé pozwolenie, ale z faktycz-
nym wprowadzeniem leku do obrotu musi powstrzymac sie az do uptywu okresu 10-letniego.

W ustawie brak jest definicji prawnej uzytego w ust. 2 terminu ,wprowadzenie do obrotu”
Termin ,wprowadzenie do obrotu” nabyt przez ostatnie ponad 20 lat stosowania prawa unijne-
go specyficzne znaczenie prawno-unijne, uksztaltowane gléwnie w orzecznictwie Trybunatu
Sprawiedliwosci oraz wytycznych organéw Unii Europejskiej. Wytyczne EMA wskazujg jed-
noznacznie, ze momentem wprowadzenia leku do obrotu (,,placing on the market”) jest dzien,
w ktérym podmiot odpowiedzialny ,traci kontrole nad produktem’, ktéry jest przekazywany
do dyspozycji innych podmiotéw na rynku. Podkresli¢ nalezy jednak, ze ,,podmiotem odpo-
wiedzialnym” w rozumieniu EMA jest cata grupa kapitalowa, w sktad ktorej wchodzi podmiot-
-wnioskodawca. W takim ujeciu przesuniecie pomiedzy magazynami podmiotdw z tej samej
grupy, nawet jezeli jest wynikiem czynno$ci kwalifikowanej cywilnoprawnie jako sprzedaz, nie
$wiadczy jeszcze o wprowadzeniu do obrotu. A rebours za wprowadzony do obrotu nalezy uznaé
lek pozostajacy w magazynie kontrolowanym przez grupe podmiotu odpowiedzialnego, ktorego
wlasnos¢ zostala juz przekazana innemu podmiotowi (np. w drodze sprzedazy lub darowizny).

W okresie po uzyskaniu pozwolenia, ale przed uptywem 10-letniego okresu ochronnego (wy-
tacznosci rynkowej), podmiot odpowiedzialny moze wykonaé wiele czynnosci przygotowaw-
czych, w tym m.in.:

a) prowadzi¢ dziatania promocyjne,

b) ztozy¢ wniosek refundacyjny,

c) zawiera¢ umowy sprzedazy przyszlej tudziez ztozy¢ oferte w zamoéwieniu publicznym;
ewentualna kolizja umownych terminéw dostawy z okresem wylgcznosci rynkowej, unie-
mozliwiajaca wykonanie umowy zamowieniowej, doprowadzi do odpowiedzialnosci ofe-
renta-wykonawcy wobec zamawiajgcego.
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W niektérych sytuacjach ocena, czy dany lek ma charakter generyczny, czy tez nie, moze by¢
przedmiotem sporu. Przykladem jest sprawa leku Tecfidera, wzgledem ktérego podmiot od-
powiedzialny (Biogen) uzyskat rejestracje z dobrodziejstwem okreséw ochronnych - jako lek
nieposiadajacy odpowiednika. Podstawg sporu w tej sprawie bylto twierdzenie przez konku-
rentéw Biogen, ze w momencie rejestracji lek w istocie posiadal odpowiednik i dlatego nie
powinien zosta¢ objety okresami ochronnymi. Argumentacja w tym sporze sprowadzata si¢
do wykazywania przez konkurentéw Biogen, ze substancja czynna leku Tecfidera (fumaran
dimetylu - ,DMF”) nie byta istotnie rézna od sktadu leku Fumaderm, ktory byt rozpatrywany
jako potencjalny odpowiednik i zawieral potaczenie DMF i réznych soli fumaranu monoetylu
(-MEF”), a co za tym idzie Tecfidera powinna by¢ traktowana jako lek generyczny wzgledem
Fumadermu (niekorzystajacy z okreséw ochronnych). W wyroku z 16.03.2023 r., sprawy pola-
czone C-438/21 P do C-440/21 P, Komisja przeciwko Pharmaceutical Works Polpharma i EMA,
EU:C:2023:213, TS uchylit wyrok Sadu UE i uznal, ze roznica w skiadzie substancji czynnych
lekéw (jednosktadnikowego i dwusktadnikowego) oznacza, ze nie mozna méwi¢ o odpowiedni-
kach, niezaleznie od tego, ktéra z substancji ma kluczowe dzialanie. Trybunat stwierdzit: ,,art. 6
ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 [...] okre$la w sposob wyczerpujacy pdzniejsze zmiany,
ktorym moze podlegaé produkt leczniczy, ktdry uzyskat pierwsze pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, dla ktérych to zmian odpowiednie pozwolenia uznaje si¢ za nalezace do tego samego
ogolnego pozwolenia, i to [...] niezaleznie od procedur wydawania pozwolen whasciwych dla
kazdej z tych pdzniejszych zmian, bez wzgledu na to, czy chodzi o zmiane pierwotnego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego, czy o uzyskanie odrebnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Zmiany te obejmujg wszelkie dodatkowe moce produktu leczniczego,
postacie farmaceutyczne, drogi podawania i prezentacje, jak réwniez wszelkie zmiany i roz-
szerzenia produktu leczniczego, ktdry uzyskat pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obro-
tu. [...] Po pierwsze, bezsporne jest, ze taka réznica w sktadzie jakosciowym dopuszczonego
produktu leczniczego nie stanowi mocy, postaci farmaceutycznej, drogi podawania czy tez
prezentacji majacej charakter dodatkowy. Po drugie, co si¢ tyczy wyrazenia «wszelkie zmiany
oraz przedluzenia [rozszerzenia] linii produktu» zawartego w art. 6 ust. 1 akapit drugi dy-
rektywy 2001/83, Trybunat orzekt juz, ze dotyczy ono zmiany w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub jego rozszerzenia w rozumieniu [...] rozporzadzenia nr 1234/2008,
ktére dotyczy, po pierwsze, «zmian» lub «zmian w warunkach [pozwolen na dopuszczenie do
obrotu]», a po drugie, «rozszerzen», ktére odpowiadaja, z zastrzezeniem pilnych ograniczen
ze wzgledow bezpieczenstwa, najistotniejszym zmianom. [...] Wynika z tego, [...] Ze réznica
w sktadzie jako$ciowym produktu leczniczego wynikajaca z zastapienia substancji czynnej lub
substancji czynnych tego produktu leczniczego przez jedna lub inne substancje o odmiennej
jednostce czynnej terapeutycznie nie moze zostaé zakwalifikowana jako «zmiana i przediuzenie
linii [rozszerzenie] produktu» w rozumieniu art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83”.

Termin, w ktérym podmiot odpowiedzialny wzgledem produktu leczniczego moze wprowadzi¢
lek do obrotu, jest elementem tresci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, co wynika wprost
z art. 23 ust. 1 pkt 11a pr. farm. Istotna watpliwo$¢ prawna wigze sie z charakterem terminu
wskazanego w pozwoleniu. Kluczowe jest bowiem ustalenie, czy termin ten stanowi jedynie
techniczng informacje, czy tez ustanawia obowigzek prawno-administracyjny po stronie pod-
miotu odpowiedzialnego. Ma to istotne konsekwencje w przypadku sporu co do prawidtowosci
obliczenia terminu. Zgodnie bowiem z art. 33 ust. 1 pkt 3 pr. farm., jezeli Prezes URPL stwierdzi,
ze produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem lub przepisami
ustawy, cofa pozwolenie. Brak jest wystarczajacych podstaw normatywnych do stwierdzenia,
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ze Prezes URPL naklada w pozwoleniu na podmiot odpowiedzialny indywidualno-konkretny
czasowy zakaz wprowadzenia do obrotu leku generycznego. Celowe wydaje sie ujecie, w ktorym
ten element pozwolenia ma charakter informacyjny, a zakaz wynika wprost z ustawy. Przy takim
podejsciu, obiektywne naruszenie przez przedsiebiorce terminu na wprowadzenie leku gene-
rycznego do obrotu nie moze zosta¢ utozsamione z naruszeniem warunkéw pozwolenia, a je-
dynie z naruszeniem ustawy. Tym samym cofniecie pozwolenia bedzie wymagato ustalenia, czy
obiektywnie doszto do naruszenia terminu ustawowego, niezaleznie od (potencjalnie blednej)
daty wpisanej do pozwolenia. Kwestia ta ma istotny walor praktyczny, poniewaz stwierdzenie,
ze obowigzuje okreslona formuta ochrony prawnej moze by¢ przedmiotem sporu catkowicie
niezaleznego od postepowania rejestracyjnego, ktérego wynik bedzie przedmiotem ustalen sagdu
(zob. wyrok TS z 14.03.2018 1., C-557/16, Astellas Pharma GmbH, EU:C:2018:181).

Ustep 3 komentowanego przepisu kompletuje formute ,,8+2+1", wprowadzajac ostatni jej kom-
ponent, tj. dodatkowy rok ochrony (12 miesiecy), zapewniany, gdy w okresie 8 lat wylacznosci
danych zostanie wydana decyzja rozszerzajaca wskazania dla leku referencyjnego, pod wa-
runkiem Ze nowe wskazania wigzg si¢ ze znaczgcymi korzysciami klinicznymi. Ocena w tym
zakresie nalezy do Prezesa URPL, ktory jest kompetentny do ustalenia, czy znaczace korzysci
kliniczne w istocie wystapily.

Réwniez w stosunku do systemu okreséw ochronnych dochodzi do ztozonych sporéw. Przykla-
dem s3 zawiste przed Trybunalem Sprawiedliwosci UE sprawy ze skargi Novartis Europharm Ltd,
zakonczone wyrokiem z 28.06.2017 r., C-629/15 P i C-630/15 P, EU:C:2017:498. Spér dotyczyt

leku Zometa (kwas zoledronowy), ktory zostat zarejestrowany przez Novartis w scentralizowanej

procedurze i korzystat z 10-letniego okresu ochronnego do 20.03.2011 r. Dodatkowo, w 2005 r.
Novartis zarejestrowat réwniez lek Aclasta, zawierajacy te sama substancje co Zometa, ale w innych

wskazaniach. Po uptywie okresu ochrony leku Zometa, Teva i Hospira zlozyly niezalezne wnioski

o rejestracje lekow generycznych, wskazujac Zomete jako lek referencyjny. Teva i Hospira korzystaty
w ramach wnioskéw generycznych z dokumentacji rejestracyjnej zaréwno Zomety, jak i Aclasty.
Novartis zakwestionowat decyzje rejestracyjne, argumentujac, ze nie jest dopuszczalne wkraczanie

w okres ochronny leku Aclasta, ktory uptynatby dopiero w 2015 r. Trybunat przypomniat, ze zgod-
nie z orzecznictwem (wyrok ETS z 3.12.1998 r., C-368/96, Generics (UK), EU:C:1998:583) tozsa-
mo$¢ wskazan nie jest warunkiem uznania, ze konkretny lek nalezy do tego samego ,,globalnego”
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Trybunat wskazal, e to, Ze podmiot odpowiedzialny reje-
struje odrebny produkt zamiast rozszerzy¢ wskazania terapeutyczne obecnego, nie moze prowadzi¢

do rozpoczecia biegu nowych okreséw ochronnych. W doskonalej opinii zlozonej w tej sprawie,
rzecznik generalny Michal Bobek zauwazyl, ze zaprzeczatoby to idei ,,globalnego” pozwolenia, ale

réwniez pozwalato w nieskoriczono$¢ przedtuzaé okresy ochronne dla tej samej substancii.

Specyfika lekéw biologicznych polega m.in. na tym, ze ich chemiczna konstrukeja i sposéb
wytwarzania zasadniczo wyklucza identycznos¢ czgsteczek leku referencyjnego i generycznego.
Z tych wzgledow ust. 7 komentowanego przepisu przewiduje obowigzek po stronie wniosko-
dawcy generycznego do przedlozenia wynikéw badan klinicznych i nieklinicznych w zakresie
tych wymagan, ktére nie moga by¢ udowodnione prostym badaniem bioréwnowaznosci. Po-
dobna reguta, wymagajaca od wnioskodawcy przedstawienia dowodéw klinicznych i niekli-
nicznych w odpowiednim zakresie, dotyczy lekéw generycznych opartych na zréznicowanych
postaciach chemicznych (ust. 9), postaciach farmaceutycznych (ust. 10), wskazaniach, drodze
podania, mocy lub gdy badania biodostepnosci nie da sie wykonac¢ (ust. 12).
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