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Akty prawne

dyrektywa – dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europej
skiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w spra
wie zbliżania przepisów ustawowych, wyko
nawczych i  administracyjnych Państw 
Członkowskich, odnoszących się do wdroże
nia zasady dobrej praktyki klinicznej w pro
wadzeniu badań klinicznych produktów lecz
niczych, przeznaczonych do stosowania przez 
człowieka (Dz. Urz. WE L  121 z  1.05.2001, 
s. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, 
rozdz. 13, t. 26, s. 299, z późn. zm.) – utraciła 
moc z dniem 28 maja 2016 r.

dyrektywa – dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europej
skiego i  Rady z  dnia 6 listopada 2001 r. 
w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszą
cego się do weterynaryj nych produktów lecz
niczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, s. 1; 
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, 
rozdz. 13, t. 27, s. 3, z późn. zm.)

dyrektywa – dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europej
skiego i  Rady z  dnia 6 listopada 2001 r. 
w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszą
cego się do produktów leczniczych stosowa
nych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, 

2001/20/WE

2001/82/WE

2001/83/WE
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s. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, 
rozdz. 13, t. 27, s. 69, z późn. zm.)

dyrektywa – dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskie
go i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniająca 
dyrektywę 2001/83/WE w sprawie wspólnotowe
go kodeksu odnoszącego się do produktów lecz
niczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 
z 30.04.2004, s. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie 
specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 262)

dyrektywa – dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwiet
nia 2005 r. ustalająca zasady oraz szczegółowe 
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odnie
sieniu do badanych produktów leczniczych 
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a także 
wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywo
zu takich produktów (Dz. Urz. UE L  91 
z 9.04.2005, s. 13)

dyrektywa – dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 
2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmienia
jąca – w  zakresie nadzoru nad bezpieczeń
stwem farmakoterapii – dyrekty wę 
2001/83/WE w sprawie wspólnotowego kodek
su odnoszącego się do produktów leczniczych 
stosowanych u  ludzi (Dz. Urz. UE L  348 
z 31.12.2010, s. 74)

dyrektywa – dyrektywa Parlamentu Europejskiego i  Rady 
2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniają
ca dyrektywę 2001/83/WE w sprawie wspólno
towego kodeksu odnoszącego się do produktów 
leczniczych stosowanych u  ludzi – w zakresie 
zapobiegania wprowadzaniu sfałszowanych 
produktów leczniczych do legalnego łańcucha 
dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 1.07.2011, s. 74)

k .c . – ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. – Kodeks 
cywilny (tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r. poz. 380 
z późn. zm.)

2004/27/WE

2005/28/WE

2010/84/UE

2011/62/UE
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k .k . – ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. – Kodeks kar
ny (Dz. U. Nr 88, poz. 553 z późn. zm.)

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

k .p . – ustawa z  dnia 26 czerwca 1974 r. – Kodeks 
pracy (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 1502 
z późn. zm.)

k .p .a . – ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks po
stępowania administracyjnego (tekst jedn.: 
Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z późn. zm.)

k .s .h . – ustawa z dnia 15 września 2000 r. – Kodeks 
spółek handlowych (tekst jedn.: Dz. U. 
z 2013 r. poz. 1030 z późn. zm.)

p .p .s .a . – ustawa z  dnia 30 sierpnia 2002 r. – Prawo 
o postępowaniu przed sądami administracyj
nymi (tekst jedn.: Dz. U. z  2016 r. poz.  718 
z późn. zm.)

pr . farm . – ustawa z dnia 6 września 2001 r. – Prawo far
maceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z  2008 r. 
Nr 45, poz. 271 z późn. zm.)

p .w .p . – ustawa z  dnia 30 czerwca 2000 r. – Prawo 
własności przemysłowej (tekst jedn.: Dz. U. 
z 2013 r. poz. 1410 z późn. zm.)

rozporządzenie (WE) – rozporządzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu 
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. 
ustanawiające wspólnotowe procedury wyda
wania pozwoleń dla produktów leczniczych 
stosowanych u  ludzi i do celów weterynaryj
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiające 
Europejską Agencję Leków (Dz. Urz. UE L 136 
z 30.04.2004, s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie 
specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 229, z późn. zm.)

rozporządzenie (WE) – rozporządzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamen
tu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 
2007 r. w  sprawie produktów leczniczych 

nr 726/2004

nr 1394/2007
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terapii zaawansowanej i zmieniające dyrekty
wę 2001/83/WE oraz rozporządzenie (WE) 
nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, 
s. 121, z późn. zm.)

rozporządzenie (UE)  – rozporządzenie delegowane Komisji (UE) 
2016/161 z  dnia 2 października 2015 r. uzu
pełniające dyrektywę 2001/83/WE Parlamen
tu Europejskiego i  Rady przez określenie 
szczegółowych zasad dotyczących zabezpie
czeń umieszczanych na opakowaniach pro
duktów leczniczych stosowanych u  ludzi 
(Dz. Urz. UE L 32 z 9.02.2016, s. 1) 

rozporządzenie  – rozporządzenie Ministra Zdrowia z  dnia 
2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Kli
nicznej (Dz. U. poz. 489)

rozporządzenie  – rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 mar
ca 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki 
Dystrybucyjnej (Dz. U. poz. 381 z późn. zm.)

rozporządzenie  – rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 li
stopada 2015 r. w  sprawie wymagań Dobrej 
Praktyki Wytwarzania (Dz. U. poz. 1979)

rozporządzenie  – rozporządzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spo
łecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szcze
gółowych zasad powoływania i  finansowania 
oraz trybu działania komisji bioetycznych 
(Dz. U. Nr 47, poz. 480)

rozporządzenie  – rozporządzenie Ministra Zdrowia z  dnia 
2 maja 2012 r. w sprawie wzorów dokumen
tów przedkładanych w związku z badaniem 
klinicznym produktu leczniczego oraz w spra
wie wysokości i  sposobu uiszczania opłat za 
złożenie wniosku o rozpoczęcie badania kli
nicznego (Dz. U. poz. 491)

rozporządzenie  – rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 
nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w spra
wie działań związanych z nadzorem nad bez

2016/161

o DPK / r .d .p .k .

o GDP

o GMP

o komisjach 
bioetycznych / r .k .b . 

ws . dokumentów / 
r .w .d .

wykonawcze 
nr 520/2012
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pieczeństwem farmakoterapii, o których mowa 
w  rozporządzeniu (WE) nr  726/2004 Parla
mentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 
(Dz. Urz. UE L 159 z 20.06.2012, s. 5)

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

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

u .d .l . – ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalno
ści leczniczej (tekst jedn.: Dz. U. z  2015 r. 
poz. 618 z późn. zm.)

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

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

u .o .k .k . – ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie kon
kurencji i  konsumentów (tekst jedn.: Dz. U. 
z 2015 r. poz. 184 z późn. zm.)

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

u .r .p .l . – ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Re
jestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
Nr 82, poz. 451 z późn. zm.)

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

u .s .d .g . – ustawa z  dnia 2 lipca 2004 r. o  swobodzie 
działalności gospodarczej (tekst jedn.: Dz. U. 
z 2015 r. poz. 584 z późn. zm.)
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u .s .k . – ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej 
służbie krwi (tekst jedn.: Dz.  U. z  2014  r. 
poz. 332 z późn. zm.)

ustawa – ustawa z  dnia 19 grudnia 2014 r. o  zmianie 
ustawy – Prawo farmaceutyczne oraz niektó
rych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28)

ustawa – ustawa z  dnia 9 kwietnia 2015 r. o  zmianie 
ustawy – Prawo farmaceutyczne oraz niektó
rych innych ustaw (Dz. U. poz. 788 z późn. zm.)

ustawa refundacyjna – ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji le
ków, środków spożywczych specjalnego prze
znaczenia żywieniowego oraz wyrobów me
dycznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 345 
z późn. zm.)

ustawa – ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadcze
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
środków publicznych (tekst jedn.: Dz. U. 
z 2015 r. poz. 581 z późn. zm.)

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

u .z .n .k . – ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalcza
niu nieuczciwej konkurencji (tekst jedn.: 
Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503 z późn. zm.)

Czasopisma i publikatory

CBOSA  – Centralna Baza Orzeczeń Sądów Administra
cyjnych, orzeczenia.nsa.gov.pl

Dz. Urz. Min. Zdrow. – Dziennik Urzędowy Ministra Zdrowia
KZS – Krakowskie Zeszyty Sądowe. Orzeczenia Sądu 

Apelacyjnego w Krakowie w sprawach karnych
ONSA  – Orzecznictwo Naczelnego Sądu Administra

cyjnego
ONSA WSA  – Orzecznictwo Naczelnego Sądu Administracyj

nego i wojewódzkich sądów administracyjnych

nowelizacyjna z dnia 
19 grudnia 2014 r .

nowelizacyjna z dnia 
9 kwietnia 2015 r .

o świadczeniach
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OSA  – Orzecznictwo Sądów Apelacyjnych
OSN  – Orzecznictwo Sądu Najwyższego
OSNC  – Orzecznictwo Sądu Najwyższego. Izba Cywil

na (do 1995 r. jako OSN)
OSNCP  – Orzecznictwo Sądu Najwyższego Izby Cy

wilnej, Pracy i  Ubezpieczeń Społecznych 
(1963–1994)

OSNKW – Orzecznictwo Sądu Najwyższego. Izba Karna 
i Wojskowa

OSNP  – Orzecznictwo Sądu Najwyższego Izba Pracy, 
Ubezpieczeń Społecznych i  Spraw Publicz
nych (od 2003 r.)

OSP  – Orzecznictwo Sądów Polskich
OSPiKA  – Orzecznictwo Sądów Polskich i Komisji Arbi

trażowych
OTK  – Orzecznictwo Trybunału Konstytucyjnego; 

zbiór urzędowy
OTK-A  – Orzecznictwo Trybunału Konstytucyjnego; 

zbiór urzędowy, Seria A

Inne

AE  – adverse event (zdarzenie niepożądane)
API – active pharmaceutical ingredient (substancja 

czynna)
AR – adverse reaction (działanie niepożądane)
ATMP – advanced therapy medicinal product (produkt 

leczniczy terapii zaawansowanej)
CAT – Committee for Advanced Therapies (Komitet 

ds. Terapii Zaawansowanych)
CEIDG  – Centralna Ewidencja i  Informacja o Działal

ności Gospodarczej
CEM  – Centrum Egzaminów Medycznych
CIOMS  – The Council for International Organizations 

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

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

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

CMKP – Centrum Medycznego Kształcenia Podyplo
mowego

CMS – Concerned Member State (państwo zaintere
sowane)

COMP  – Committee for Orphan Medicinal Products 
(Komitet ds. Sierocych Produktów Leczniczych)

CPP – Certificate of Pharmaceutical Product (certy
fikat poświadczający, że wytwórca produktu 
leczniczego posiada zezwolenia na wytwarza
nie danego produktu leczniczego będącego 
przedmiotem handlu międzynarodowego)

CRA – Clinical Research Associate (Monitor Badań 
Klinicznych)

CRF – case report form (karta obserwacji klinicznej)
CRO  – Contract Research Organization (podmiot pro

wadzący badanie kliniczne na zlecenie)
ChPL  – Charakterystyka Produktu Leczniczego
ChPLW  – Charakterystyka Produktu Leczniczego We

terynaryjnego
DCP – Decentralised Procedure (procedura zdecen

tralizowana)
DGM  – dokumentacja główna miejsca prowadzenia 

działalności
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DPK – Dobra Praktyka Kliniczna
EAHP  – European Association of Hospital Pharmacists 

(Europejskie Stowarzyszenie Farmaceutów 
Szpitalnych)

EDQM  – European Directorate for the Quality of Me
dicines & HealthCare (Europejski Dyrektoriat 
Jakości Leków i Ochrony Zdrowia)

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

EKS  – Elektroniczna Karta Szkolenia Specjalizacyj
nego

EMA  – European Medicines Agency (Europejska 
Agencja Leków)

EOG  – Europejski Obszar Gospodarczy
EudraCT  – European Union Drug Regulatory Authorities 

Clinical Trials Database (w skrócie: European 
Clinical Trials Database) (Europejska Baza 
Danych Badań Klinicznych Leków)

EudraGMDP  – European Union Drug Regulatory Authorities 
Good Manufacturing and Distribution Pra
ctice Database (Europejska Baza Danych Do
brych Praktyk Wytwarzania i  Dystrybucji 
Leków)

GIF  – Główny Inspektor Farmaceutyczny
GIS  – Główny Inspektor Sanitarny
GIODO  – Generalny Inspektor Ochrony Danych Oso

bowych
GLW  – Główny Lekarz Weterynarii
GMA  – Global Marketing Authorisation (ogólne po

zwolenie na dopuszczenie do obrotu)
GCP  – Good Clinical Practice (Dobra Praktyka Kli

niczna)
GDP  – Good Distribution Practice (Dobra Praktyka 

Dystrybucyjna)
GMP  – Good Manufacturing Practice (Dobra Prakty

ka Wytwarzania)
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GVP  – Good Pharmacovigilance Practices (Dobre Prak
tyki Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmako
terapii)

HDN – harmonogram działań naprawczych
HE-ATMP  – hospital exemption ATMP (produkt leczniczy 

terapii zaawansowanej – „wyjątek szpitalny”)
HMPC – Committee on Herbal Medicinal Products (Ko

mitet ds. Roślinnych Produktów Leczniczych)
ICH – International Council for Harmonisation of 

Technical Requirements for Pharmaceuticals 
for Human Use

ICH GCP  – ICH Guideline for Good Clinical Practice
IMP – Investigational Medicinal Product (badany 

produkt leczniczy)
INN – International Nonproprietary Name (między

narodowa nazwa niezastrzeżona)
IPEC  – International Pharmaceutical Excipients Council
KEL  – Kodeks Etyki Lekarskiej
KRRiT – Krajowa Rada Radiofonii i Telewizji
KRS – Krajowy Rejestr Sądowy
Lz  – produkt leczniczy stosowany wyłącznie 

w lecznictwie zamkniętym
MAH – Marketing Authorisation Holder (posiadacz 

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, pod
miot odpowiedzialny)

MedDRA – Medical Dictionary for Drug Regulatory Acti
vities (słownik MedDRA)

MRA – Mutual Recognition Agreement (umowa o wza
jemnym uznawaniu)

MRP – Mutual Recognition Procedure (procedura 
wzajemnego uznania)

MWIF – Mazowiecki Wojewódzki Inspektorat Farma
ceutyczny

NFZ – Narodowy Fundusz Zdrowia
NIA – Naczelna Izba Aptekarska
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NIMP – Non Investigational Medicinal Product (inny 
niż badany produkt leczniczy)

NLPZ  – niesteroidowy lek przeciwzapalny
NSA – Naczelny Sąd Administracyjny
OCABR  – Official Control Authority Batch Release (kon

trola seryjna wstępna)
OIA  – Okręgowa Izba Aptekarska
OTC  – offthecounter ([lek] wydawany bez recepty)
PAT – Process Analytical Technology (kontrola pro

cesu w czasie rzeczywistym)
PESF  – Państwowy Egzamin Specjalizacyjny Farma

ceutów
PIC/S – Pharmaceutical Inspection Convention and 

Pharmaceutical Inspection Cooperation 
Scheme

PIF – Państwowa Inspekcja Farmaceutyczna
PKE  – Państwowa Komisja Egzaminacyjna
PPIS – Państwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
PWIS – Państwowy Wojewódzki Inspektor Sanitarny
PR – Parametric Release (zwalnianie parametryczne)
PRAC – Pharmacovigilance Risk Assessment Committee 

(Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzo
ru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii)

PSUR  – periodic safety update report (raport okresowy 
o bezpieczeństwie stosowania leku)

QP  – Qualified Person (Osoba Wykwalifikowana, 
też OW)

QPPV  – Qualified Person for Pharmacovigilance (osoba 
wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzór 
nad bezpieczeństwem farmakoterapii)

RMS – Reference Member State (państwo referencyjne)
Rp – produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza
Rpw – produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza 

zawierający środki odurzające lub substancje psy
chotropowe, określone w odrębnych przepisach
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Rpz – produkt leczniczy, wydawany z przepisu leka
rza, do zastrzeżonego stosowania

RTR – Real Time Release (zwalnianie w czasie rze
czywistym)

Rx – produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza
SAE – serious adverse event (ciężkie zdarzenie niepo

żądane)
SAR – serious adverse reaction (ciężkie działanie nie

pożądane)
SMK – System Monitorowania Kształcenia Pracow

ników Medycznych
SOP  – standard operating procedure (standardowa 

procedura postępowania)
SUSAR  – suspected unexpected serious adverse reaction 

(niespodziewane ciężkie działanie niepożądane)
TSUE  – Trybunał Sprawiedliwości Unii Europejskiej 

(przed dniem 1 grudnia 2009 r. ETS – Euro
pejski Trybunał Sprawiedliwości)

UAR  – unexpected adverse reaction (niespodziewana 
reakcja niepożądana)

UNESCO  – United Nations Educational, Scientific and Cul
tural Organization (Organizacja Narodów Zjed
noczonych dla Wychowania, Nauki i Kultury)

URPL  – Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wy
robów Medycznych i Produktów Biobójczych

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

WHO  – World Health Organization (Światowa Orga
nizacja Zdrowia)

WIF – wojewódzki inspektor farmaceutyczny
WMA – World Medical Association (Światowe Stowa

rzyszenie Lekarzy)
WSA – Wojewódzki Sąd Administracyjny
ZSMOPL  – Zintegrowany System Monitorowania Obrotu 

Produktami Leczniczymi
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Ustawa z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: 
Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z późn. zm.; dalej: pr. farm.) jest naj
ważniejszą regulacją dla rynku farmaceutycznego i kluczową dla całego 
systemu ochrony zdrowia w Polsce. W sposób kompleksowy reguluje za
sady, na jakich produkty lecznicze mogą być przedmiotem obrotu w Pol
sce, w tym określa: reguły i tryb dopuszczania leków do obrotu, warunki 
prowadzenia badań klinicznych oraz wytwarzania leków, zasady prowa
dzenia reklamy, warunki obrotu hurtowego i detalicznego i wymagania 
stawiane podmiotom prowadzącym taki obrót, reguły funkcjonowania 
systemu pharmacovigilance oraz uprawnienia inspekcji farmaceutycznej.

W ciągu ostatnich lat regulacje prawne dotyczące produktów leczniczych 
uległy daleko idącej ewolucji. Poprzednio obowiązująca ustawa z  dnia 
10 października 1991 r. o środkach farmaceutycznych, materiałach me
dycznych, aptekach, hurtowniach i  Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. 
Nr 105, poz. 452 z późn. zm.) była skromnym objętościowo aktem praw
nym, który w kilkudziesięciu przepisach określał zasady wytwarzania le
ków i wyrobów medycznych oraz obrotu nimi. Ówczesne regulacje nie 
poświęcały większej uwagi takim zagadnieniom jak badania kliniczne czy 
pharmacovigilance, natomiast regulowały coś bardzo istotnego dla polskiej 
farmacji i polskiej gospodarki. Otóż był to rok wielkich przemian. Dla far
maceutów (i nie tylko) ustawa z dnia 23 grudnia 1988 r. o działalności go
spodarczej (Dz. U. Nr 41, poz. 324 z późn. zm.) otworzyła drogę do zakła
dania prywatnych przedsiębiorstw. Życie, jak zwykle, wyprzedzając prawo, 
zaczęło dyktować rozwiązania, a te wymagały pilnego uporządkowania.
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Aktualnie obowiązująca ustawa – Prawo farmaceutyczne to bardzo 
obszerna i skomplikowana regulacja, której towarzyszy również wiele 
ważnych dla praktyki rozporządzeń wykonawczych. Uchwalenie cał
kowicie nowej ustawy było przede wszystkim spowodowane obszernoś
cią zmian, których wprowadzenie było niezbędne dla przygotowania 
Polski do akcesji do Unii Europejskiej i  stopniowego przyjmowania 
europejskich standardów.

Poza ustawą – Prawo farmaceutyczne dla branży istotne znaczenie ma 
również wiele innych aktów prawnych, które można zaliczyć do tej ga
łęzi prawa. Wśród nich można wymienić w szczególności:
 – ustawę z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów 

Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
(Dz. U. Nr 82, poz. 451 z późn. zm.; dalej: u.r.p.l.);

 – ustawę z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jedn.: 
Dz. U. z 2015 r. poz. 876 z późn. zm.);

 – ustawę z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spe
cjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 
(tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 345 z późn. zm.);

 – dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 
6 listopada 2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego 
się do produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE 
L 311 z 28.11.2001, s. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, 
rozdz. 13, t. 27, s. 69, z późn. zm.);

 – rozporządzenie nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 
31 marca 2004 r. ustanawiające wspólnotowe procedury wydawania 
pozwoleń dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi i do celów 
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiające Europejską 
Agencję Leków (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, s. 1; Dz. Urz. UE 
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 229, z późn. zm.);

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

 – rozporządzenie nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady 
z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktów leczniczych te
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rapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, s. 121, 
z późn. zm.);

 – rozporządzenie nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady 
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktów leczniczych sto
sowanych w pediatrii oraz zmieniające rozporządzenie (EWG) 
nr 1768/92, dyrektywę 2001/20/WE, dyrektywę 2001/83/WE i roz
porządzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.2006, 
s. 1, z późn. zm.).

Obecnie głównym inicjatorem zmian w prawie farmaceutycznym są 
organy Unii Europejskiej, które zajmują się dostosowywaniem europej
skich regulacji prawnych do sytuacji rynkowej i zjawisk zachodzących 
na rynku farmaceutycznym. Wśród ostatnich, ważnych inicjatyw UE 
można wymienić chociażby stworzenie przepisów zmierzających do 
poprawy bezpieczeństwa farmakoterapii czy przeciwdziałania przeni
kaniu leków sfałszowanych do legalnego obrotu.

Polski ustawodawca również pozostaje aktywny na polu prawa far
maceutycznego. W  ostatnich latach rynek przeżył rewolucję zwią
zaną z  wprowadzeniem ustawy z  dnia 12 maja 2011 r. o  refundacji 
leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowe
go oraz wyrobów medycznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 345 
z późn. zm.; dalej: ustawa refundacyjna). W 2015 r. wprowadzono rów
nież nowe przepisy zmierzające do przeciwdziałania powstawaniu nie
doborów leków w aptekach, co było spowodowane m.in. przez niekon
trolowany eksport równoległy oraz patologiczne zjawisko polegające na 
prowadzeniu tzw. odwróconego łańcucha dystrybucji – tj.  sprzedaży 
leków przez apteki hurtowniom zamiast pacjentom.

Przez blisko 10 lat pełnienia funkcji Głównego Inspektora Farmaceu
tycznego z fascynacją obserwowałam, jak dynamicznie rozwija się ry
nek farmaceutyczny. Powstawały nowe – w większości małe i średnie 
– przedsiębiorstwa zajmujące się obrotem i wytwarzaniem produktów 
leczniczych. Dzięki wprowadzaniu przez ich właścicieli coraz to wyż
szych standardów możemy teraz poszczycić się obecnością na polskim 
rynku szerokiej gamy leków własnej produkcji, które prezentują naj
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wyższą jakość i gwarantują pacjentom bezpieczeństwo ich stosowania. 
Oprócz leków generycznych polski przemysł farmaceutyczny w swoich 
działach R&D opracowuje innowacyjne struktury, które są niezwykle 
przydatne do leczenia chorób rzadkich lub takich, w których dotych
czas stosowane leki są już nieskuteczne. Jednak rozwój, choć niesie za 
sobą nowe szanse na efektywniejsze leczenie, wiąże się również z no
wymi zagrożeniami dla pacjentów. Rolą ustawodawcy, z jednej strony, 
oraz inspekcji farmaceutycznej, z drugiej strony, jest zadbanie o to, aby 
minimalizować te ryzyka i sprzyjać rozwojowi bezpiecznej i skutecznej 
farmakoterapii.

Trzeba pamiętać, że tworząc, interpretując i stosując prawo farmaceu
tyczne, nie można tracić z pola widzenia nadrzędnego celu całego sy
stemu, jakim jest ochrona pacjenta. Realizacji tego celu przeszkadzać 
może stanowienie prawa o niedostatecznej jakości, objawiające się bra
kiem spójności systemowej, brakiem pełnej zgodności z normami unij
nymi czy nieprecyzyjnym brzmieniem przepisów. Mam nadzieję, że 
niniejszy komentarz przyczyni się do lepszego rozumienia przepisów 
regulujących obszar ochrony zdrowia, w tym w szczególności znacz
ną jego część, jaką jest rynek leków, oraz pomoże stosować przepisy 
w praktyce, jak również będzie inspiracją do dalszego rozwoju tej gałęzi 
prawa, z korzyścią dla wszystkich pacjentów w Polsce.

Zofia Ulz



USTAWA
z dnia 6 września 2001 r.

Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271; zm.: Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, 
Nr 234, poz. 1570; z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, 

poz. 788, Nr 98, poz. 817; z 2010 r. Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679; z 2011 r. Nr 63, 
poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, 
Nr 122, poz. 696; z 2012 r. poz. 1342, poz. 1544; z 2013 r. poz. 1245; z 2014 r. 
poz. 822, poz. 1491; z 2015 r. poz. 28, poz. 277, poz. 788, poz. 875, poz. 1771, 

poz. 1830, poz. 1918, poz. 1926, poz. 1991; z 2016 r. poz. 823, poz. 960)





www.wolterskluwer.pl

  37

Rozdział 1. Przepisy ogólne Art. 1

ROZDZIAŁ 1

Przepisy ogólne

   Art. 1.  [Zakres regulacji]

1. Ustawa określa:
 1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktów leczniczych, 

z uwzględnieniem w szczególności wymagań dotyczących jako
ści, skuteczności i bezpieczeństwa ich stosowania;

 1a) warunki prowadzenia badań klinicznych produktów leczni
czych;

 2) warunki wytwarzania produktów leczniczych;
 3) wymagania dotyczące reklamy produktów leczniczych;
 4) warunki obrotu produktami leczniczymi;
 5) wymagania dotyczące aptek, hurtowni farmaceutycznych i pla

cówek obrotu pozaaptecznego;
 5a) organizację i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bez

pieczeństwem stosowania produktów leczniczych oraz monito
rowania bezpieczeństwa ich stosowania;

 6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organów.
2. Przepisy ustawy stosuje się również do produktów leczniczych 
będących środkami odurzającymi, substancjami psychotropowymi 
i prekursorami w rozumieniu przepisów o przeciwdziałaniu narko
manii, w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami.

 1. Artykuł 1 określa zakres spraw regulowanych ustawą. Wskazane 
w przepisie obszary regulacji odzwierciedlają w pewnym stopniu po
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dział ustawy na rozdziały. Komentowany przepis nie ma znaczącej 
funkcji w praktyce – ma on przede wszystkim informować czytelnika 
ustawy w sposób ogólny, jakiego rodzaju sprawy zostały uregulowane 
w przedmiotowym akcie prawnym.

Jak wynika z powyższego przepisu, zakresem regulacji ustawy – Prawo 
farmaceutyczne objęte są następujące zagadnienia:
 – dopuszczanie produktów leczniczych do obrotu,
 – prowadzenie badań klinicznych,
 – wytwarzanie leków,
 – reklama,
 – warunki prowadzenia obrotu produktami leczniczymi,
 – funkcjonowanie aptek i hurtowni,
 – organizacja i zasady funkcjonowania systemu pharmacovigilance,
 – nadzór farmaceutyczny.

Warto wskazać, że prawo farmaceutyczne nie reguluje wszystkich 
aspektów obrotu produktami leczniczymi i działalności przemysłu 
farmaceutycznego. Poza zakresem ustawy znajdują się te obszary, 
które zostały objęte regulacjami unijnymi, stosowanymi bezpośred
nio w  każdym państwie członkowskim, bez potrzeby ich imple
mentacji. Do takich aktów prawnych należy w szczególności roz
porządzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady 
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiające wspólnotowe procedury wy
dawania pozwoleń dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi 
i do celów weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia
jące Europejską Agencję Leków (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, 
s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 229, 
z późn. zm.; dalej: rozporządzenie (WE) nr 726/2004), regulujące 
zasady dopuszczania do obrotu leków w tzw. procedurze centralnej. 
Ustawa – Prawo farmaceutyczne nie dotyczy również w zasadzie 
wyrobów medycznych czy suplementów diety, często kojarzonych 
z pojęciem produktów farmaceutycznych. Poza komentowaną usta
wą uregulowano również kwestie dotyczące finansowania leków ze 
środków publicznych (por. ustawa refundacyjna) i świadczeń opieki 
zdrowotnej (por. ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach 
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opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, tekst 
jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z późn. zm.; dalej: ustawa o świad
czeniach), zasady ochrony praw własności przemysłowej dotyczą
ce tego rodzaju produktów (por. ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. 
– Prawo własności przemysłowej, tekst jedn.: Dz. U. z  2013 r. 
poz. 1410 z późn. zm.; dalej: p.w.p.) oraz zasady wykonywania dzia
łalności leczniczej (por. ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działal
ności leczniczej, tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 618 z późn. zm.; 
dalej: u.d.l.).

Prawo farmaceutyczne nie zawiera wyczerpującej regulacji w zakre
sie szczególnej kategorii produktów leczniczych będących środkami 
odurzającymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami. Do tej 
kategorii leków znajdują zastosowanie uzupełniająco przepisy usta
wy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (tekst jedn.: 
Dz. U. z 2016 r. poz. 224), w szczególności w zakresie definicji tych 
produktów oraz zasad ich wytwarzania i obrotu.

 2. W stosunku do poprzednio obowiązujących przepisów ustawy z dnia 
10 października 1991 r. o środkach farmaceutycznych, materiałach me
dycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz. U. 
Nr  105, poz.  452 z  późn. zm.) ustawa – Prawo farmaceutyczne ma 
węższy przedmiotowo zakres regulacji, ponieważ ogranicza się jedy
nie do produktów leczniczych (leków), tj. nie dotyczy materiałów me
dycznych. Jednak zdecydowanie „przewyższa” poprzednią ustawę po
ziomem szczegółowości regulacji, wyrażającym się przede wszystkim 
w zdecydowanym zwiększeniu obowiązków i standardów, jakie mu
szą spełniać produkty lecznicze i podmioty prowadzące działalność na 
rynku farmaceutycznym. Przykładowo wskazać można, że poprzednia 
ustawa zawierała jeden krótki artykuł określający warunki prowadze
nia badań klinicznych, podczas gdy prawo farmaceutyczne w aktual
nym brzmieniu poświęca temu tematowi cały rozdział, liczący blisko 
40 różnych przepisów.

 3. Przepisy ogólne każdej z ustaw, zgodnie z zasadami techniki prawo
dawczej (wynikającymi z  rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów 
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