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Akty prawne
k.c.

k.k.

k.k.s.

Konstytucja RP
k.p.

k.p.a.

k.p.c.

k.s.h.
pr. farm.

TFUE

u.d.l.

Wykaz skrétow

ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (tekst jedn.:
Dz. U. z 2016 r. poz. 380)

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

ustawa z dnia 10 wrze$nia 1999 r. - Kodeks karny skarbowy
(tekst jedn.: Dz. U. z 2013 r. poz. 186 z pdzn. zm.)

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r.
(Dz. U. Nr 78, poz. 483 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy (tekst jedn.:
Dz. U. z 2014 r. poz. 1502 z p6ézn. zm.)

ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania admi-
nistracyjnego (tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r. poz. 23)

ustawa z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cy-
wilnego (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 101 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. - Kodeks rodzinny i opiekunczy
(tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 2082)

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

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

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej z dnia 25 marca
1957 r. (wersja skonsolidowana Dz. Urz. UE C 326 z 26.10.2012,
s. 47, z pozn. zm.)

ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (tekst
jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 618 z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tekst
jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 1429 z pézn. zm.)
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u.o.k.k.
u.p.e.a.

u.r.l.s.s.

u.s.d.g.

u.s.i.o.z.

ustawa z dnia

27 wrzesnia 2013 r.

ustawa z dnia
19 grudnia 2014 r.
ustawa z dnia
9 kwietnia 2015 r.

u.w.m.

u.z.l.

ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsu-
mentéw (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 184 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 17 czerwca 1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym
w administracji (tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r. poz. 1619 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spo-
zyweczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bow medycznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 345
z pozn. zm.)

ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospo-
darczej (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 1. poz. 584 z p6zn. zm.)
ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochro-
nie zdrowia (tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 636 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 27 wrzes$nia 2013 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245)
ustawa z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farma-
ceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2015 1. poz. 28)
ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo far-
maceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 788)
ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst
jedn.: Dz. U. z 2015 r. poz. 876 z pdzn. zm.)

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

Czasopisma i publikatory

Dz. Urz. - Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia

Min. Zdrow.

ONSA WSA - Orzecznictwo Naczelnego Sadu Administracyjnego i wojewodz-
kich sadéw administracyjnych

OSA - Orzecznictwo Sadéw Administracyjnych

OSNAPIUS - Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Administracyjna, Pracy
i Ubezpieczen Spotecznych (1994-2003)

OSNC - Orzecznictwo Sadu Najwyzszego. Izba Cywilna

OSNP - Orzecznictwo Sadu Najwyzszego Izba Pracy, Ubezpieczen Spo-
tecznych i Spraw Publicznych (od 2003)

OosP - Orzecznictwo Sadoéw Polskich

PiP - Panstwo i Prawo
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Inne
ADI
ASMF
ATC
CBOSA
CEIDG
CEM
CEP
CHMP
ChPL
ChPLW

CIOMS
CMDh

CMDv

CMKP
CcTD
CVMP
DCP
EDQM
EFPIA

EFTA

EKS
EMA

dopuszczalne dzienne pobranie, dopuszczalna dzienna dawka
(Acceptable Daily Intake)

Gléwny Zbiér Danych o Substancji Czynnej (Active Substance
Master File)

kod klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej
Centralna Baza Orzeczen Sadéw Administracyjnych
Centralna Ewidencja i Informacja o Dziatalnosci Gospodarczej
Centrum Egzaminéw Medycznych

Certyfikat Zgodnos$ci z Monografig Farmakopei Europejskiej
(Certificate of Suitability to the Monograph of the European Phar-
macopoeia)

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Com-
mittee for Medicinal Products for Human Use)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
Council for International Organizations of Medical Sciences
Grupa Koordynacyjna ds. Procedury Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej — Produkty Lecznicze Stosowane u Ludzi
(Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentrali-
sed Procedures — Human)

Grupa Koordynacyjna ds. Procedury Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej — Produkty Lecznicze Weterynaryjne
(Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentrali-
sed Procedures - Veterinary)

Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego

Wspdlny Dokument Techniczny (Common Technical Document)
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (Com-
mittee for Medicinal Products for Veterinary Use)

procedura zdecentralizowana (Decentralised Procedure)
Dyrektoriat ds. Jakosci i Lekéw i Ochrony Zdrowia Rady
Europy (European Directorate for the Quality of Medicines
& Healthcare)

Europejska Federacja Producentéw Lekow i ich Stowarzyszen
(European Federation of Pharmaceutical Industries and Asso-
ciations)

Europejskie Porozumienie o Wolnym Handlu (European Free
Trade Association)

elektroniczna karta przebiegu szkolenia specjalizacyjnego
Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency)
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Wykaz skrotow

EOG
EWG
GCP
GDP
GIF
GMO
GMP
HMPC

ICH
INN
INNM

j-m.
KRPOPL

KRS
Lz
MRA

MRL
MRP
MWIF
MZ
NFZ
NIA
NSA
OTC
PESF
PKE
PMF

PRAC

Rp
Rpw

Europejski Obszar Gospodarczy

Europejska Wspdlnota Gospodarcza

Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice)

Dobra Praktyka Dystrybucyjna (Good Distribution Practice)
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny

genetycznie modyfikowane organizmy

Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice)
Komitet ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych (Committee on
Herbal Medicinal Products)

International Council for Harmonisation of Technical Require-
ments for Pharmaceuticals for Human Use

miedzynarodowa nazwa niezastrzezona (International Nonpro-
prietary Name)

miedzynarodowa nazwa niezastrzezona zmodyfikowana (Inter-
national Nonproprietary Name Modified)

jednostka miedzynarodowa

Krajowy Rejestr Posrednikow w Obrocie Produktami Leczni-
czymi

Krajowy Rejestr Sadowy

produkt leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym
porozumenie o wzajemnym uznawaniu (Mutual Recognition
Agreement)

maksymalny limit pozostatosci (Maximum Residue Limit)
procedura wzajemnego uznania (Mutual Recognition Procedure)
Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Naczelna Izba Aptekarska

Naczelny Sad Administracyjny

[produkt leczniczy] wydawany bez recepty (Over-the-Counter)
Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny Farmaceutow

Panstwowa Komisja Egzaminacyjna

zbidr danych zasadniczych dotyczacych osocza (Plasma Master
File)

Komitet ds. oceny ryzyka w ramach nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee)

produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy
srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone
w odrebnych przepisach
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Wykaz skrétow

Rpz

Rx
SA
SMK
SO
SOP

SPC

SPz0Oz
TSUE
URPL

VAMF

WDT
WHA
WHO
WIF
WSA
Z0Z
ZSMOPL

produkt leczniczy, wydawany z przepisu lekarza do zastrzezo-
nego stosowania

produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza

sad apelacyjny

System Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych
sad okregowy

standardowa procedura postepowania (Standard Operating Pro-
cedure)

dodatkowe $wiadectwo ochronne (Supplementary Protection
Certificate)

samodzielne publiczne zakltady opieki zdrowotnej

Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych

zbidr danych zasadniczych dotyczacych antygenu szczepionko-
wego (Vaccine Antigen Master File)

wewnatrzwspdlnotowa dostawa towarow

Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia (World Health Assembly)
Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)
Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny

wojewodzki sad administracyjny

zaktlad opieki zdrowotnej

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Lecz-
niczymi






Dorobek prawny
w zakresie prawa farmaceutycznego

Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) jest podstawowym w polskim systemie prawnym aktem praw-
nym dotyczacym produktdw leczniczych. Obejmuje swoim zakresem zasadnicze elementy
zwigzane z funkcjonowaniem produktéw leczniczych na rynku, takie jak dopuszczanie
produktéw leczniczych do obrotu, wytwarzanie, obrét hurtowy i detaliczny, reklame, ba-
dania kliniczne i nadzoér farmaceutyczny. Zagadnienia te dotycza najwazniejszych kwestii
z punktu widzenia dziatalnosci firm farmaceutycznych, a przy tym obejmuja wszystkie
etapy funkcjonowania na rynku produktéw leczniczych, od badan klinicznych poprzez
rejestracje produktow, obrét nimi i nadzor nad ich funkcjonowaniem. Ustawe uzupelnia-
ja rozporzadzenia wykonawcze, ktdre uszczegotawiajg postanowienia ustawowe. W kil-
kudziesieciu rozporzadzeniach zawarte sg najwazniejsze regulacje precyzujace ustawe,
a w niektorych kwestiach takze implementujace prawo wspdlnotowe.

Obowigzujace prawo farmaceutyczne to poza polskimi przepisami takze przepisy unij-
ne (z ktorych czes¢ zostata implementowana do przepiséw krajowych, a inne obowiazu-
ja bezposrednio). Prawo unijne obejmuje zardwno przepisy traktatowe, takie jak Traktat
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej z dnia 25 marca 1957 r. (wersja skonsolidowana:
Dz. Urz. UE C 326 2 26.10.2012, s. 47, z p6zn. zm.) - ktéry wprowadza niezwykle waz-
na z perspektywy lekéw swobode: swobode przeptywu towaréw - jak tez regulacje
tzw. prawa wtornego. W zakres prawa wtdrnego wchodzg dyrektywy, rozporzadzenia
i decyzje. Catos$¢ dorobku prawnego uzupelnia orzecznictwo Trybunatu Sprawiedli-
wosci Unii Europejskiej i, w ograniczonym zakresie, Sagdu Unii Europejskiej. Nalezy
takze pamieta¢ o tzw. dokumentach pomocniczych (nazywanych czasem ,miekkim
prawem”), takich jak wytyczne, bez znajomosci ktorych poprawne korzystanie z prze-
pisow i procedur w obszarze farmaceutycznym jest wrecz niemozliwe. Wiekszo$¢ prze-
piséw unijnych ma zastosowanie takze do trzech krajéw znajdujacych sie poza Unig
Europejska, ale z nig powiazanych porozumieniem w sprawie utworzenia Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (kraje EOG - Norwegia, Islandia, Liechtenstein). W kazdym
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z przepisow unijnych, ktére maja zastosowanie takze do krajow EOG znajduje si¢ o tym
wyrazna wzmianka. Pozostale kraje majg charakter krajow trzecich, w ktorych zasa-
dy wytwarzania lekéw i dopuszczania do obrotu moga si¢ istotnie rézni¢ od unijnych
standardéw. Z niektérymi krajami trzecimi (np. Szwajcaria, Kanada) i w ograniczonym
zakresie (np. wytwarzania niektoérych typéw produktéw leczniczych) zawarte zostaty
przez Uni¢ Europejska porozumienia o wzajemnym uznawaniu (porozumienia MRA
— Mutual Recognition Agreements). Wprowadzaja one ulatwienia w kwestiach dotycza-
cych wytwarzania i wprowadzenia produktéw leczniczych pochodzacych z tych kra-
jow na rynek unijny oraz produktéw pochodzenia unijnego na rynki krajéw, z ktérymi
zostaly zawarte umowy.

Kroétkie przedstawienie wspolnotowych podstaw prawa farmaceutycznego ma na celu
przyblizenie Czytelnikom pozostalych przepiséw odnoszacych si¢ do farmacji. O ile
bowiem przepisy dyrektyw zostaly w zasadniczym stopniu implementowane do pol-
skiego prawa i sg czescig ustawy — Prawo farmaceutyczne, o tyle rozporzadzenia ta-
kiemu procesowi nie podlegaly i z istoty swej obowigzujg bezposrednio. Podobnie
jak postanowienia TFUE, ktory stanowi podstawe dziatan instytucji wspdélnotowych
w obszarze farmacji.

1. Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

Z punktu widzenia prawa farmaceutycznego zasadnicze znaczenie majg art. 34
i 35 TFUE, ustanawiajgce zasade swobodnego przeptywu towardw, oraz art. 36 TFUE,
ktéry wséréd wyjatkéw od tejze zasady wymienia m.in. ochrong zdrowia i zycia ludzi
i zwierzat oraz ochrong¢ wlasnoéci przemyslowej i handlowej. Istotne znaczenie ma
takze art. 168 TFUE, ktory zobowiazuje migdzy innymi, by przy okreslaniu i urze-
czywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii Europejskiej zapewniony byl wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

Swoboda przeplywu towaréw oznacza, ze produkty legalnie wytworzone i wprowadzo-
ne do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim uzyskuja, co do zasady, nieograniczony
dostep do rynkéw innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej. Swoboda ta w za-
sadniczym stopniu ma zastosowanie np. do niektérych typéw wyrobéw medycznych,
ktére na mocy dyrektyw (tzw. nowego podejscia) po wprowadzeniu do obrotu w jed-
nym z panstw cztonkowskich uzyskuja automatyczny dostep do rynkéw innych panstw
UE, bez koniecznosci spetniania dodatkowych wymogéw i bez prowadzenia zadnych
dodatkowych procedur rejestracyjnych, nawet uproszczonych. W odniesieniu do pro-
duktéw leczniczych swoboda przeptywu towaréw doznaje jednak licznych ograniczen.
Wynika to z faktu, ze panstwa czlonkowskie w ograniczonym tylko stopniu zdecydo-
waly sie na jedng procedure dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, skuteczng
w calej Unii Europejskiej (tzw. procedure centralng). W pozostalym zakresie, aczkol-
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wiek wiele z aspektdéw zostalo zharmonizowanych, pafistwa czlonkowskie pozostawity
sobie liczne kompetencje w zakresie dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych.
W konsekwencji produkty lecznicze, aby uzyska¢ dostep do rynku wszystkich panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, muszg przej$¢ procedure dopuszczenia do obrotu
w tych panstwach. Jakkolwiek procedura ta jest czesto uproszczona i polega w duzej
mierze na uznaniu decyzji innego panstwa cztonkowskiego (procedura wzajemnego
uznania - MRP, i procedura zdecentralizowana — DCP), to w dalszym ciggu oznacza
konieczno$¢ prowadzenia postepowania przed krajowymi urzedami rejestracji.

Dobrym przykladem ilustrujacym realizacje swobody przeptywu towaréw w kontekscie
wskazanych wyjatkow jest zjawisko importu réwnoleglego. Polega ono na nabyciu pro-
duktéw leczniczych przez niezaleznych hurtownikéw w jednym kraju Unii Europejskiej
(lub Europejskiego Obszaru Gospodarczego) i sprzedazy w innym, w ktérym produkt
ten jest drozszy. Nie oznacza to jednak, ze import taki odbywa sie¢ bez jakiejkolwiek in-
gerencji organow panstwowych czy tez koniecznosci spelniania dodatkowych wymogow,
co w praktyce utrudnia realizacje swobody. Ze wzgledu na uzasadnione prawa organéw
panstwowych do kontroli obrotu, jak tez podmiotéw uprawnionych z praw wlasnosci
przemystowej, importerzy roéwnolegli musza spetnia¢ okreslone w przepisach i orzecznic-
twie TSUE wymogi. Jest to sytuacja, ktora dobrze obrazuje relacj¢ pomiedzy gwaranto-
wang przez traktat swobodg a dopuszczalnymi wyjatkami od niej. Ustanowione przepisy
i obowigzki przewidziane w orzecznictwie sg probg znalezienia swoistej rownowagi po-
miedzy swoboda a wyjatkami uzasadnionymi ochrong zdrowia i wlasnosci przemystowe;.

Ustawodawca polski postanowil takze wprowadzi¢ ograniczenia w eksporcie réwno-
legtym lekéw. Uznajac za przyczyne braku dostepnoséci niektdérych lekéw dla pacjen-
tow wywoz lekoéw z Polski, przygotowal przepisy, ktdre wprowadzaja tzw. czarng liste
produktéw leczniczych, ktérych braki zostaly zgloszone do organéw nadzoru, a na-
stepnie potwierdzone. Dla tych produktéw podmioty majace zamiar ich wywozu poza
rynek polski sg zobowigzane do zgloszenia swego zamiaru do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ktory bedzie miat mozliwos¢ zgloszenia sprzeciwu wobec eksportu
réwnoleglego tych produktow.

Znaczenie traktatu w obszarze farmacji dotyczy takze zasad ogélnych, takich jak zakaz
dyskryminacji czy obowiazek wspoétpracy administracji panstw cztonkowskich. Za-
sady te powinny by¢ brane pod uwage przez organy administracyjne takze w trakcie
postepowan krajowych.

2. Rozporzadzenia

Rozporzadzenia unijne sa stosowane bezposrednio i wywieraja bezposredni i jedno-
lity skutek we wszystkich panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej. Rozporzadze-
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nia przyznaja prawa i nakladaja obowiazki, w tym takze na jednostki. Publikowane
sg we wszystkich unijnych jezykach urzedowych w Dzienniku Urzedowym Unii Eu-
ropejskiej. W praktyce ich range mozna poréwna¢ do ustaw krajowych, z ta jednak
réznicy, ze w przypadku ich sprzecznosci z prawem krajowym korzystajg z przywi-
leju pierwszenstwa stosowania. Zasada ta, zgodnie z orzecznictwem TSUE, dotyczy
calego prawa unijnego.

Ponizej przedstawione zostaly najwazniejsze postanowienia podstawowych rozporza-
dzen unijnych znajdujacych zastosowanie w obszarze prawa farmaceutycznego.

2.1. Rozporzadzenie nr 2309/93 i rozporzadzenie nr 726/2004
ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania produktéw leczniczych

Przez wiele lat podstawowym rozporzadzeniem w obszarze farmaceutycznym bylo
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace wspolno-
towe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz. Urz. UE L 214 z 24.08.1993, s. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, s. 151). Rozporzadzenie to obejmowalo naj-
wazniejsze zagadnienia dotyczace rejestracji lekéw w procedurze centralnej, a takze
ustanawiato Agencje, ktéra m.in. prowadzila postepowanie rejestracyjne.

Niniejsze rozporzadzenie zostalo nast¢pnie zastapione rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiaja-
cym wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym
Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, s. 1; Dz. Urz. UE Pol-
skie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 229). Rozporzadzenie to wprowadzilo wiele
zmian w obowigzujacych wczeséniej przepisach w zakresie lekéw centralnych, uregu-
lowalo przepisy dotyczace dopuszczalnosci rejestracji generykéw lekdow z procedury
centralnej, a takze zmodyfikowalo istniejace regulacje w zakresie nadzoru nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii.

2.2. Rozporzadzenie nr 141/2000 w sprawie lekéw sierocych

Oznaczenie leku sierocego zostalo wprowadzone do unijnego porzadku prawnego roz-
porzadzeniem (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 18 z 22.01.2000,
s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, s. 21). Nastepnie uchwalono
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 847/2000 z dnia 27 kwietnia 2000 r. ustanawiajace
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przepisy w celu spelnienia kryteriéw oznaczania produktéw leczniczych jako siero-
cych produktow leczniczych oraz definicje poje¢ ,podobnego produktu leczniczego”
i ,wyzszosci klinicznej” (Dz. Urz. UE L 103 z 28.04.2000, s. 5; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 5, s. 71), precyzujace kryteria niezbedne do uzyskania
oznaczenia i zawierajace podstawowe definicje (,podobny produkt medyczny”, ,kli-
niczna wyzszo$¢/przewyzszanie”) z tego obszaru. Podobng regulacje znaly wczesniej
ustawodawstwa USA (juz od 1983 r.) i Japonii.

Lek sierocy to lek, ktorego istnienie i efektywnos¢ sa przewidywalne, lecz ktérego
rozwdj stoi pod znakiem zapytania ze wzgledu na brak optacalnosci. Lek ten ma by¢
wykorzystywany do leczenia rzadkich choréb, ktére dotykaja niewielkiego procenta
populacji (do 5 chorych na 10 000 oséb), a co za tym idzie - liczba odbiorcéw ewen-
tualnego leku nie jest wystarczajaca, aby produkcje leku uznaé za optacalng, biorac
pod uwage wysokie koszty produkcji, zwiazane z koniecznoscia przeprowadzenia od-
powiednich badan (klinicznych i przedklinicznych).

Celem rozporzadzenia nr 141/2000 bylo stworzenie wspdlnotowej procedury oznacze-
nia produktéw leczniczych jako sierocych oraz stworzenie zachet dla badan, rozwoju
i wprowadzania do obrotu oznaczonych sierocych produktéw leczniczych. Korzys-
cig plynaca z posiadania oznaczenia leku sierocego jest przede wszystkim to, ze kra-
je cztonkowskie sg zobligowane, aby w okresie 10 lat nie przyjmowa¢ wnioskéw, nie
przyznawa¢ ani nie przedtuzac juz istniejacych pozwolen na dopuszczenie do obrotu
podobnych produktéw leczniczych o takim samym zastosowaniu terapeutycznym (dla
poréwnania okres wylgcznosci rynkowej w USA wynosi 7 lat).

Warto zauwazyé¢, ze leki sieroce to czgsto produkty o znanych w innych obszarach te-
rapeutycznych substancjach czynnych (np. paracetamol czy kwas acetylosalicylowy),
w stosunku do ktérych podmiot odpowiedzialny udowodnit skuteczno$¢ w schorzeniu
sierocym. Chorobg sierocg natomiast jest choroba, ktdra dotyka niewielkiego stop-
nia populacji. Szczegétowe przestanki kwalifikacji choréb sierocych okreslone zostaty
w rozporzadzeniu.

2.3. Rozporzadzenie nr 1234/2008 dotyczace zmian porejestracyjnych

W zakresie zmian porejestracyjnych w prawie unijnym obowiazywaly do niedawna
dwa rozporzadzenia: rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1084/2003 z dnia 3 czerwca
2003 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczni-
czych, udzielonych przez wlasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego (Dz. Urz. UE L 159
z 27.06.2003, s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, s. 208) oraz
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1085/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r. dotyczace badania
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zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych wchodzacych w zakres
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 (Dz. Urz. UE L 159 z dnia 27.06.2003, s. 24;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, s. 231). W obu powyzszych
rozporzadzeniach przyjeta byla zasada podobnych kwalifikacji zmian rejestracyjnych
dla produktéw z procedury MRP i procedury centralnej.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace ba-
dania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, s. 7) bazuje na zalozeniach wypracowanych we wcze$niejszych rozporzg-
dzeniach nr 1084/2003 i nr 1085/2003. Dotyczy wszystkich produktéw, dopuszczanych
do obrotu we wszystkich procedurach, z wyjatkiem homeopatycznych i tradycyjnych
rodlinnych produktéw leczniczych, na ktére nie wydano pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, lecz ktére podlegaja uproszczonej procedurze rejestracyjnej. W pozostatym
zakresie wszystkie zmiany porejestracyjne produktéw leczniczych wedtug nowych zasad
powinny mie¢ identyczne zastosowanie do wszystkich produktéw leczniczych.

2.4. Rozporzadzenie nr 1394/2007 w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listo-
pada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324
z 10.12.2007, s. 121) zostalo wydane w odpowiedzi na postepy nauki, ktére doprowa-
dzily do rozwoju terapii zaawansowanych, takich jak terapia genowa, somatyczna tera-
pia komodrkowa i inzynieria tkankowa. Rozporzadzenie podkresla szczegdlny charak-
ter produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i ustanawia wiele przepiséw, ktore
majag uwzgledniaé ten charakter, w szczegolnosci w zakresie zasad dotyczacych uzyski-
wania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych terapii zaawanso-
wanej oraz nadzoru farmaceutycznego nad nimi. Rozporzadzenie stanowi lex specialis,
ktére wprowadza przepisy dodatkowe do okreslonych w dyrektywie 2001/83/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego ko-
deksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE
L 311 2 28.11.2001, s. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, s. 69).
Rozporzadzenie dotyczy tylko produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, ktore sg
przeznaczone do obrotu i sa wytwarzane metodami przemystowymi.

Rozporzadzenie definiuje produkt leczniczy terapii zaawansowanej jako produkt lecz-
niczy terapii genowej zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE albo jako produkt leczniczy
somatycznej terapii komorkowej zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, albo jako produkt
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inzynierii tkankowej. W zakresie procedury wydawania pozwolen produkty terapii
zaawansowanej zostaly objete procedura centralng. Rozporzadzenie powoluje Komitet
ds. Terapii Zaawansowanych, ktéry odpowiada za przygotowanie projektu opinii doty-
czacej jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci kazdego produktu terapii zaawansowanej,
z uwzglednieniem istniejacych szczegélowych wymagan technicznych, w szczegdlnosci
w odniesieniu do danych przedklinicznych i klinicznych. Same badania kliniczne, jak
réwniez wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, muszg by¢ zgodne
ze szczegblowymi wytycznymi wlasciwymi dla tych produktéw, zawartymi w wyda-
nych przez Komisje zasadach dobrej praktyki klinicznej i dobrej praktyki wytwarzania.

Rozporzadzenie podkresla konieczno$¢ ustanowienia szczegdétowych zasad dotycza-
cych charakterystyki produktu, etykietowania i ulotek dofaczanych do opakowania,
uwzgledniajac specyfike techniczng tych produktéw. Rozporzadzenie za jeden z klu-
czowych aspektdw uznaje kontrole skutecznosci i skutkéw niepozadanych. We wnio-
sku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wnioskodawca powinien szczegdélowo
okresli¢ $rodki, jakie przewiduje dla zapewnienia takiej kontroli. Jednoczesnie ele-
mentem kontroli bezpieczenstwa produktéw bedacych przedmiotem rozporzadzenia
ma by¢ stworzenie systemu, ktory zapewni mozliwo$¢ calo$ciowego monitorowania
drogi produktu i jego materiatéw wyjsciowych.

2.5. Rozporzadzenie nr 1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii

Ustawodawca europejski, wydajac rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pe-
diatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrek-
tywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 378 2 27.12.2006, s. 1),
mial na uwadze problem braku odpowiednich badan produktéw leczniczych pod wzgledem
stosowania ich w pediatrii. Sytuacja ta zostala spowodowana gltéwnie nieskutecznoscig me-
chanizméw rynkowych, ktére miaty stymulowa¢ takie badania. Z uwagi na to ratio legis
tzw. rozporzadzenia pediatrycznego pozostaje przede wszystkim zwigkszenie dostepnosci
i bezpieczenstwa produktéw leczniczych stosowanych u populacji pediatrycznej poprzez
ustanowienie systemu nagrdd i zachet. Celem rozporzadzenia jest rowniez zapewnienie
etycznosci i wysokiej jakosci prowadzonych badan oraz zebranie dostepnych informacji
dotyczacych stosowania produktéw leczniczych w réznych populacjach pediatrycznych.
Jak podkresla ustawodawca europejski, cele te maja zosta¢ osiggniete:
1) bez poddawania populacji pediatrycznej zbednym badaniom klinicznym,
2) bez opdzniania dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych dla populacji in-
nych grup wiekowych,
3) sposobami niehamujacymi swobodnego przeptywu bezpiecznych produktéw lecz-
niczych wewnatrz Unii.
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Intencja prawodawcy jest doprowadzenie do tego, by nieodlaczng czescig opraco-
wywania produktéw leczniczych, ktdre potencjalnie moga by¢ stosowane u popula-
cji pediatrycznej, byty badania kliniczne z udziatem dzieci. W ramach Europejskiej
Agencji Lekow powolany zostal Komitet Pediatryczny, ktory jest odpowiedzialny
za naukowg oceng i zatwierdzanie planéw badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej oraz za system zwolnien i odroczen. W celu identyfikacji lekow, ktére
pomyslnie przeszly wspomniane badania, wprowadzono mozliwo$¢ umieszczenia
specjalnego symbolu na etykietach i opakowaniach produktéw leczniczych. Roz-
porzadzenie wprowadzito réwniez nowy typ pozwolenia - pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii. Ma ono odnosi¢ sie do
produktow juz dopuszczonych do obrotu, ktore nie sg chronione prawami wlasnosci
intelektualnej. Nazwa takiego produktu moze wykorzystywaé nazwe produktu do-
puszczonego do obrotu ze wskazaniem do stosowania u dorostych. Ma to stworzy¢
mozliwos¢ korzystania z faktu rozpoznawalnosci istniejacej marki przy jednoczes-
nym czerpaniu korzysci z wylacznosci danych dotyczacych dopuszczenia do obrotu
z nowym wskazaniem. Prawodawca europejski jako nagrode za prowadzenie badan
na populacji pediatrycznej ustanowit takze 6-miesi¢gczny okres dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego (SPC - Supplementary Protection Certificate), a dla lekow sie-
rocych przedtuzenie wylaczno$ci rynkowej z 10 do 12 lat. Nagroda ta zostaje przy-
znana réwniez w przypadku nieuzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
ze wskazaniem pediatrycznym.

2.6. Rozporzadzenie nr 658/2007 dotyczace kar finansowych naktadanych
za naruszenie pewnych obowiazkéw
w zwiazku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia 14 czerwca 2007 r. dotyczace kar
finansowych naktadanych za naruszenie pewnych obowiazkéw w zwigzku z pozwo-
leniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 155 z 15.06.2007, s. 10)
w szczegdlnosci penalizuje naruszenia dotyczace tresci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu oraz wymogdéw obowiazujacych po wprowadzeniu do obrotu, np. nadzo-
ru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i nadzoru rynkowego. Skuteczne egzekwo-
wanie tych przepiséw ma by¢ mozliwe w ramach wspdipracy pomiedzy panstwa-
mi czlonkowskimi, Europejska Agencja Lekéw oraz Komisjg Europejska. Decyzje
0 wszczgciu postgpowania w sprawie naruszenia podejmuje Agencja, informujac
o tym uprzednio Komisje i panistwa czlonkowskie. Agencja jednoczes$nie moze ko-
rzystac z wszelkich uprawnien nadzorczych powierzonych jej na mocy prawa wspol-
notowego w zakresie wspolnotowych procedur dopuszczania produktdw leczniczych
do obrotu. Rozporzadzenie wymienia dwa rodzaje kar: grzywny i okresowe kary
pieniezne, ktére w zamysle prawodawcy majg by¢ skuteczne, proporcjonalne i od-
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straszajace. Jako maksymalne stawki okresla odpowiednio: do 5% i do 2,5% obrotu
zrealizowanego przez dany podmiot na rynku wspélnotowym w poprzednim roku
obrotowym. Decyzje Komisji o natozeniu kar s3 wydawane na podstawie dochodzen
przeprowadzonych przez Agencje, w szczegdlnosci z uwzglednieniem uwag zgto-
szonych przez podmiot, przeciw ktéremu toczy si¢ postepowanie. W toku postepo-
wania Agencja i Komisja zobowigzane sg zapewni¢ poszanowanie prawa do obrony
i zasady poufnosci zgodnie z ogélnymi przepisami prawa, a takze przestrzeganie
orzecznictwa TSUE.

2.7. Rozporzadzenie nr 536/2014
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

Formalnie rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, s. 1)
weszlo w zycie 16 czerwca 2014 r., ale jego stosowanie rozpocznie si¢ po uplywie 6 mie-
siecy po dniu publikacji zawiadomienia o weryfikacji petnej funkcjonalnosci portalu
UE i bazy danych UE oraz o tym, ze systemy odpowiadaja specyfikacjom funkcjo-
nalnym, jednak w zadnym wypadku nie wczesniej niz przed dniem 28 maja 2016 r.

Dotychczas sfere badan klinicznych na poziomie UE regulowata dyrektywa 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania prze-
pisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich, od-
noszgcych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka
(Dz. Urz. WE L 121 z 1.05.2001, s. 34: Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26,
8. 299), ktéra ze swej natury wymagata implementacji przez ustawodawcéw krajowych.
Dyrektywa ze swej istoty pozostawia réznice pomiedzy panstwami czlonkowskimi,
co w niektorych sytuacjach moglo stanowi¢ trudnos¢ dla podmiotéw prowadzacych
badania kliniczne w Unii Europejskie;j.

W ostatnich latach prowadzono mniej badan klinicznych w UE, co bylo cz¢$ciowo
spowodowane réznicami w interpretacji istniejagcego prawa w zakresie badan klinicz-
nych dokonywanej przez poszczegoélne kraje UE. To z kolei utrudnialo jednoczesne
prowadzenie badan klinicznych w kilku panstwach UE i prowadzilo do zwigkszenia
kosztéw samych badan.

Rozporzadzenie ma na celu zapewnienie wysokich norm bezpieczenstwa oraz uprosz-
czenie i przyspieszenie procedur wydawania pozwolen na badania kliniczne, ktore
s3 niezbedne dla rozwoju nowych lekdéw i poprawy skutecznosci leczenia za pomoca
istniejacych lekow.

29
www.wolterskluwer.pl



Dorobek prawny w zakresie prawa farmaceutycznego

Rozporzadzenie wprowadza przede wszystkim nowg procedure uzyskiwania pozwo-
lenia na badanie kliniczne, co wplynie zapewne na uproszczenie procesu i zabezpie-
czy przed powtarzaniem tych samych ocen w wielu panstwach cztonkowskich UE.
Wyznacza przy tym wiele ambitnych terminéw, ktérych celem jest sprawne przepro-
wadzenie procesu weryfikacji wniosku i wydania decyzji co do prowadzenia badania
klinicznego w poszczegélnych krajach.

3. Dyrektywy

Dyrektywy sg aktami prawnymi kierowanymi do panstw czlonkowskich, ktoére
w okreslonym terminie powinny implementowa¢ je do prawa krajowego. Dyrekty-
wy wiaza adresatow w zakresie celu, ktory jest w nich okreslony. Brak implementacji
dyrektywy we wskazanym w niej terminie jest rwnoznaczny z naruszeniem prawa
wspolnotowego.

W przypadku braku implementacji dyrektyw w terminie lub ich niewlasciwej imple-
mentacji przepisy dyrektywy moga zosta¢ zastosowane przez podmioty bezposrednio.
Warunkiem jest, by postanowienia, ktdre maja by¢ przedmiotem bezposredniego sto-
sowania, byly jasne, precyzyjne i bezwarunkowe. Nalezy jednak pamigtaé, ze moga
one by¢ stosowane bezposrednio przez podmioty tylko w relacji wertykalnej - z or-
ganami panstwowymi, nie za$ horyzontalnej — wobec innych podmiotéw. Nie moga
wiec one naklada¢ obowigzkéw na podmioty, a jedynie przyznawaé im prawa, ktérych
egzekwowanie jest ograniczone tylko do relacji z organami panstwowymi. Ponizej zo-
staty krotko przedstawione wybrane dyrektywy, ktére w zasadniczym stopniu zostaty
implementowane do prawa polskiego.

3.1. Dyrektywy 2001/82/WE i 2001/83/WE - kodeksy farmaceutyczne

Z punktu widzenia wspolnotowego prawa farmaceutycznego najwazniejsze znacze-
nie ma dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 27, s. 69), zwana kodeksem farmaceutycznym. Podobna w za-
kresie dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001 r,, s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 27, s. 3) zostala przyjeta dla weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

Zakres dyrektywy 2001/83/WE, ktéra powstata z polaczenia kilku wczesniej wyda-
nych dyrektyw dotyczacych regulacji czastkowych (rejestracja, reklama, dystrybu-
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cja), zostal w duzym stopniu odzwierciedlony w zakresie ustawy — Prawo farma-
ceutyczne. Wyjatkiem s3 badania kliniczne, ktére nie sa objete zakresem dyrektywy
2001/83/WE, a znajduja sie w zakresie regulacji ustawy - Prawo farmaceutyczne. Dy-
rektywa 2001/83/WE byta juz wielokrotnie zmieniana i uzupelniana, w dalszym cia-
gu jednak pozostaje najwazniejszym aktem wspdlnotowym w zakresie prawa farma-
ceutycznego. Dyrektywy 2001/82/WE i 2001/83/WE beda przedmiotem szczegélowej
analizy w ramach poszczegélnych czgsci komentarza.

3.2. Nowelizacja europejskiego prawa farmaceutycznego z 2004 r.
- dyrektywy 2004/24/WE, 2004/27/WE, 2004/28/WE, 2010/84/UE, 2011/62/UE

Ostatniego dnia przed przystapieniem Polski do Unii Europejskiej, co nastapito 1 maja
2004 r., zostala opublikowana zmiana unijnego prawa farmaceutycznego przewidziana
w trzech dyrektywach:

- dyrektywie 2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu doty-
czgcego produktdw leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu do tradycyj-
nych ziotowych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, s. 85;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 313) — w zakresie tra-
dycyjnych rodlinnych produktéw leczniczych,

- dyrektywie 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szacego sie do produktow leczniczych 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)
- zmiana dyrektywy 2001/83/WE, oraz

- dyrektywie 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/82/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 136
2 30.04.2004, s. 58; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 286)
- zmiana dyrektywy 2001/82/WE.

Dokumenty te mialy w zalozeniu by¢ transponowane do praw krajowych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej do 30 pazdziernika 2005 r. Termin ten okazat si¢
jednak zbyt krotki dla wiekszosci krajow i wystgpily opdznienia w transpozycji tych
przepiséw do praw krajowych. Zmiany przewidziane we wskazanych dyrektywach
byly przedmiotem implementacji do polskiego prawa w nowelizacji ustawy - Prawo
farmaceutyczne z dnia 30 marca 2007 r. (Dz. U. Nr 75, poz. 492). Weszly natomiast
w zycie od 1 maja 2007 r.

Kolejne zmiany unijnego kodeksu farmaceutycznego zostaty dokonane przez dyrekty-
we 2010/84/UE w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz przez
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dyrektywe 2011/62/UE w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produk-
tow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji.

3.3. Dyrektywa 2001/20/WE i dyrektywa 2005/28/WE

Dyrektywy te dotycza problematyki badan klinicznych produktéw leczniczych. Dyrek-
tywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w spra-
wie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do sto-
sowania przez czlowieka (Dz. Urz. WE L 121 z 1.05.2001, s. 34; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, s. 299), wprowadza wspdlnotowe standardy uprasz-
czajace prowadzenie badan klinicznych (tj. zasad¢ milczacej zgody).

Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz
szczegdlowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produk-
tow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdza-
nia produkeji oraz przywozu takich produktéw (Dz. Urz. UE L 91 z 9.04.2005, s. 13),
ustala zasady oraz szczegdtowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do
badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wy-
mogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow.

Analizy postanowien wskazanych dyrektyw w kontekscie przepiséw ustawy — Prawo
farmaceutyczne znajduja si¢ w komentarzu do art. 37a i n. ustawy.

3.4. Dyrektywa 2003/63/WE — Wspolny Dokument Techniczny (CTD)

W dniu 25 czerwca 2003 r. zostala przyjeta dyrektywa Komisji 2003/63/WE zmieniaja-
ca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE
L 159 z 27.06.2003, s. 46; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31,
s. 253). Zmiana dokonana tg dyrektywa polegala na wprowadzeniu wymogu i okresle-
niu elementéw Wspdlnego Dokumentu Technicznego (Common Technical Document
- CTD) stosowanego we wnioskach rejestracyjnych lekow. Szczegétowe zagadnienia
dotyczace Wspolnego Dokumentu Technicznego sg omdéwione w dalszej czesci ko-
mentarza.

3.5. Dyrektywa 2010/84/WE — pharmacovigilance

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r.
jest aktem zmieniajagcym — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakotera-
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pii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010,
s. 74).

W $wietle nabytych do$wiadczen oraz po dokonaniu przez Komisje oceny unijnego
systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii stwierdzono konieczno$¢ pod-
jecia $rodkéw w celu poprawy funkcjonowania prawa Unii Europejskiej w dziedzinie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii produktéw leczniczych.

Wskazano, ze przepisy dotyczace produktéw leczniczych powinny mie¢ za nadrzedny
cel ochrone zdrowia publicznego. Cel ten powinien jednak zostaé osiggniety sposo-
bami niehamujacymi swobodnego przeptywu bezpiecznych produktéw leczniczych
wewnatrz Unii.

Podkreslono nieodzowno$¢ zmiany definicji ,,dziatan niepozadanych” w celu zagwa-
rantowania, aby obejmowala ona szkodliwe i niezamierzone skutki wynikajace nie
tylko z dozwolonego stosowania produktu leczniczego w normalnych dawkach, ale
takze z blednego stosowania i ze stosowania poza warunkami okres§lonymi w pozwo-
leniu na dopuszczenie do obrotu, w tym ze stosowania niezgodnego z przeznaczeniem
i z naduzywania produktu leczniczego.

3.6. Dyrektywa 2011/62/WE - antypodrébkowa

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wpro-
wadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego fancucha dystrybucji
(Dz. Urz. UE L 174 z 1.07.2011, s. 74) zostala wprowadzona w wyniku wzrastajacej
w alarmujgcym tempie liczby wykrywanych w Unii produktéw leczniczych sfatszo-
wanych pod wzgledem tozsamosci, historii lub zrédta pochodzenia. W dyrektywie
wskazano, ze produkty te zwykle zawierajg sktadniki gorszej jakosci lub sfalszowane,
nie zawierajg zadnych sktadnikéw lub zawieraja skladniki, w tym substancje czynne,
w nieodpowiednich dawkach, co stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publiczne-
go. Przy czym opisywane produkty trafiajg do pacjentéw zaréwno w sposob nielegal-
ny, jak i poprzez legalny tancuch dystrybucji, co moze spowodowac utrate zaufania
réwniez do legalnego taficucha dystrybuciji.

Gléwnym celem dyrektywy bylo zatem zabezpieczenie funkcjonowania rynku we-
wnetrznego produktéw leczniczych przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego po-
ziomu ochrony zdrowia publicznego przed zagrozeniem ze strony sfatlszowanych pro-
duktéw leczniczych.
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Wprowadzono definicje pojecia sfalszowanego produktu leczniczego, aby wyraznie
odrézni¢ te produkty od innych nielegalnych produktéw leczniczych oraz od produk-
tow naruszajacych prawa wlasnoéci intelektualne;j.

W dyrektywie zwrdcono uwage na to, ze w celu zapewnienia wiarygodnosci tancucha
dystrybucji przepisy odnoszace sie do produktéw leczniczych powinny bra¢ pod uwage
wszystkie jednostki partycypujace w dystrybucji — a zatem nie tylko hurtownikéw, ale
réwniez osoby nabywajace, przechowujace, magazynujace, dostarczajace lub wywo-
z3ce produkty lecznicze. Wprowadzono definicje instytucji posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi.

3.7. Dyrektywa 2012/26/WE - pharmacovigilance

W dniu 16 listopada 2012 r. weszta w zycie dyrektywa Parlamentu Europejskie-
go i Rady (UE) 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (Dz. Urz. UE
L 299 z 27.10.2010, s. 1).

Celem dokonanej zmiany bylo zharmonizowanie przepiséw w zakresie nadzoru nad far-
makoterapig w calej Unii Europejskiej. Z kolei asumptem do harmonizacji byly wystepu-
jace incydenty w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, co uzasadnialo
wprowadzenie automatycznej procedury na wypadek wystapienia szczegolnych kwestii
bezpieczenstwa, aby zapewni¢ ocene problemu i zajecie sie nim we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich, w ktérych dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu.

Uznano, iz na szczeblu unijnym potrzebna jest automatyczna procedura na wypadek
wystapienia szczegolnych kwestii bezpieczenstwa i dlatego nalezy sprecyzowac zakresy
réznych unijnych procedur okreslonych w dyrektywie 2001/83/WE w sprawie wspdl-
notowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych.

W dyrektywie doprecyzowano oraz wzmocniono zwykla procedure oraz pilng pro-
cedure unijng, aby zapewnic¢ koordynacje, szybka ocene¢ w razie pilnej potrzeby oraz
mozliwo$¢ podjecia natychmiastowych dzialan, jezeli jest to niezbedne dla ochrony
zdrowia publicznego, zanim podjeta zostanie decyzja na poziomie Unii.

4. Wytyczne
Coraz czesciej w unijnej praktyce tworzenia prawa farmaceutycznego mamy do czy-

nienia z wytycznymi. Sg one wygodnym instrumentem wprowadzania wskazéwek in-
terpretacyjnych, a takze dokumentéw/formularzy pomocniczych. Wytyczne nie maja
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4. Wytyczne

charakteru wigZzacego, sg jedynie dokumentami, ktére wyjasniaja stanowisko inter-
pretacyjne organow.

Opis charakteru wytycznych zostal okreslony przez Europejska Agencje Lekow
(European Medicines Agency - EMA) w dokumencie z dnia 20 czerwca 2005 r. -
Procedure for European Guidelines and Related Documents within the Pharma-
ceutical Legislative Framework (uaktualniona wersja dokumentu z dnia 18 marca
2009 r., Doc. Ref. EMEA/P/24143/2004 Rev. 1 corr, jest dostepna na stronie inter-
netowej: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guide-
line/2009/10/WC500004011.pdf; dostep: 20.01.2016). Wytyczne definiowane s3 tam
jako dokument wspolnotowy, ktory albo odnosi si¢ do przepiséw prawnych, albo ma
na celu wypelnienie obowiagzkéw prawnych okreslonych w unijnym prawie farma-
ceutycznym. Wytyczne podkreslaja, ze status prawny dokumentu, jakim sg wytyczne,
jest inny niz dyrektyw czy rozporzadzen. Wytyczne nie majg bowiem mocy prawnej
i powinny by¢ traktowane jako ujednolicone stanowisko organéw wspdlnotowych.
Nie oznacza to jednak, ze podmioty nie moga postepowac inaczej, niz jest to okre-
$lone w wytycznych. W takiej sytuacji muszg mie¢ jednak odpowiednie uzasadnienie
dla tych zachowan. Wytyczne wyraznie dozwalajg na odejscie od zawartych w nich
wskazowek, pod warunkiem odpowiedniej, zgodnej z prawem motywacji. Wyjatkiem
sa wytyczne dotyczgce zmniejszenia ryzyka zarazenia zwierzat encefalopatia gabcza-
stg, ktore muszg by¢ stosowane obowigzkowo.

W obszarze farmaceutycznym najwiecej wytycznych zostalo, jak dotychczas, wyda-
nych w odniesieniu do badan klinicznych, nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii, Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing Practice - GMP), sie-
rocych produktéw leczniczych, roélinnych produktéw leczniczych, Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej oraz Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Pomimo braku mocy wiazacej
wytyczne pelnig niezwykle istotng praktyczng role. Bez ich znajomosci trudno jest
stosowac przepisy, ktdrych dotycza. Wigkszos¢ wytycznych wydawana jest wylacznie
w jezyku angielskim.

Notice to Applicants (NTA) to szczeg6lny rodzaj wytycznych, ktérych wydanie zosta-
to explicite przewidziane przez ustawodawce unijnego. Wytyczne te s3 opracowywa-
ne przez Komisje Europejska we wspotpracy z EMA i krajowymi urzedami rejestra-
cji produktow leczniczych. Teoretycznie nie posiadajg bezwzglednej mocy wiaZacej,
a w razie watpliwosci interpretacyjnych nalezy kierowa¢ sie wlasciwymi przepisa-
mi dyrektyw i rozporzadzen — w praktyce jednak stanowia podstawowy dokument
pomocniczy w zakresie procedur rejestracji produktéw leczniczych (opublikowa-
ne na stronie internetowej: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/, dostep:
20.01.2016).
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5. Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej

Orzecznictwo TSUE uzupetnia dorobek prawny Unii Europejskiej, ktéry musi by¢
stosowany w farmacji. Wyroki TSUE maja charakter bezwzglednie obowigzujacy, co
oznacza, ze obecna w nich interpretacja musi by¢ stosowana. Od wyrokéw TSUE nie
ma juz mozliwoéci odwotania, co w praktyce stawia je najwyzej w hierarchii prawa
unijnego. Nalezy przy tym pamietaé, ze cho¢ orzeczenia TSUE dotyczg zawsze ja-
kiego$ stanu faktycznego, to ich zasadniczym celem jest wykladnia prawa unijnego.
Orzeczenia TSUE, interpretujac przepisy prawa unijnego (pierwotnego — traktatow,
i wtérnego — dyrektyw, rozporzadzen, decyzji), zapewniaja jego jednolita wyktadnie
we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Orzeczenia TSUE doprecyzowuja wiele z postanowien dyrektyw farmaceutycznych,
wyjasniajac przy tym istniejace wczesniej watpliwosci. Orzeczenia te stanowia za-
sadnicze Zrédto obowigzujacych zasad prawnych dotyczacych importu réwnoleglego
produktéw leczniczych.

Z podstawowych zasad prawa unijnego wynika obowigzek pierwszenstwa stosowania
tego prawa w sytuacji niezgodno$ci normy przewidzianej w prawie unijnym z norma
prawa krajowego. W takiej sytuacji zaréwno jednostki, jak i organy administracyjne
i sadowe sg zobowigzane do powstrzymania sie od zastosowania normy prawa krajo-
wego i bezposredniego siegniecia do normy prawa unijnego, z ktorg przepis krajowy
jest sprzeczny.

Wskazujac na znaczenie orzecznictwa TSUE w obszarze farmaceutycznym, nalezy
wskazaé na apteki internetowe oraz import réwnolegly jako na zjawiska, ktére funk-
cjonuja w obecnym ksztalcie w duzej mierze dzigki orzeczeniom TSUE. Za sprawg
orzeczenia z dnia 11 grudnia 2003 r. w sprawie C-322/01 Deutscher Apothekerver-
band eV v. 0800 DocMorris NV i Jacques Waterval, EU:C:2003:664, mozliwa stala si¢
sprzedaz internetowa lekow OTC (Over-the-Counter, czyli wydawanych bez recepty),
czemu czesto sprzeciwialy sie krajowe regulacje. Z kolei na przestrzeni ostatnich
30 lat import réwnolegly zostal uksztaltowany w kilkunastu orzeczeniach TSUE
jako zjawisko w pelni ugruntowane, o wolumenie rocznego obrotu szacowanym na
okoto 5-6 mld euro w skali Unii Europejskiej.
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ROZDZIAL 1
Przepisy ogdlne
BTN 1. Ustawa okresla:

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzglednie-
niem w szczego6lnoéci wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpie-
czenstwa ich stosowania;

1a) warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych;

2) warunki wytwarzania produktow leczniczych;

3) wymagania dotyczace reklamy produktow leczniczych;

4) warunki obrotu produktami leczniczymi;

5) wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i placéwek obrotu
pozaaptecznego;

5a) organizacje i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych oraz monitorowania bezpieczenstwa ich
stosowania;

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organow.

2. Przepisy ustawy stosuje si¢ rowniez do produktow leczniczych bedacych srod-
kami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozumie-
niu przepiséw o przeciwdzialaniu narkomanii, w zakresie nieuregulowanym tymi

przepisami.
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Art. 1 Rozdzial 1. Przepisy ogdlne

Artykul 1 okresla zakres przedmiotowy ustawy — Prawo farmaceutyczne. Wymienio-
ne elementy nie maja jednak charakteru wyczerpujacego i nalezy je uznac za przykla-
dowe, obejmujace najwazniejsze zagadnienia uregulowane w tym akcie. Zakres usta-
Wy jest wzorowany, z pewnymi wyjatkami, na przepisach unijnych, w tym przede
wszystkim zawartych w dyrektywach 2001/82/WE i 2001/83/WE. Wyijatki dotycza
przede wszystkim badan klinicznych, ktére w prawie wspélnotowym uregulowane
zostaly w innych dyrektywach, a takze nadzoru farmaceutycznego i przepisow kar-
nych i konicowych, ktére pozostaja w zasadniczym stopniu poza zakresem regulacji
wspolnotowe;j.

1.1. [Zasady i tryby dopuszczenia do obrotu] Podstawowymi elementami, ktdre ob-
jete sg postanowieniami ustawy, sg zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych. Nalezy jednak zauwazy¢, ze ustawa reguluje wszystkie mozliwe tryby uzy-
skania dostepu do rynku z produktami leczniczymi, z wyjatkiem tzw. procedury cen-
tralnej. Procedura ta uregulowana jest w unijnym rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004,
ktore jest bezposrednio stosowane na terytorium Polski. W konsekwencji, aby pro-
dukty mogly by¢ dopuszczone do obrotu jako produkty lecznicze, muszg uzyskaé po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie ustawy - Prawo farmaceutyczne.
Jednocze$nie przepisy karne penalizujg sytuacje, gdy wymog uzyskania pozwolenia
nie zostanie spelniony, a produkty znajda sie w obrocie.

1.2. [Badania kliniczne] Ustawa reguluje takze podstawowe zagadnienia dotyczace
badan klinicznych. Objecie ustawg farmaceutyczna zagadnienia badan klinicznych od
poczatkdéw wprowadzenia tego rozwigzania legislacyjnego wzbudza powazne watpli-
wosci praktykow. Badania kliniczne, pomimo Ze stanowig etap prac nad produktem
leczniczym, charakteryzuja si¢ specyfika, ktora nie jest silnie powigzana z innymi za-
gadnieniami prawa farmaceutycznego. Z kolei zagadnieniom badan klinicznych blizej
jest do problematyki eksperymentu medycznego, uregulowanego w ustawie o zawodzie
lekarza. W konsekwencji czesto pojawiaja sie postulaty potaczenia obu tych zagadnien
w jednej samodzielnej ustawie.

1.3. [Wytwarzanie produktéw leczniczych] Wytwarzanie produktéw leczniczych
w ustawie zostalo uregulowane w sposob ramowy. Zasadnicze postanowienia, ktérych
spelnienie warunkuje realizacj¢ dobrej praktyki wytwarzania, zostaly szczegétowo
ustalone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wy-
magan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. poz. 1979). Kontrola nad wytwarzaniem
produktéw stuzy zapewnieniu spetniania przez produkty lecznicze wymogéw jakoscio-
wych, co ma poéredni wplyw na bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych.

1.4. [Reklama produktéow leczniczych] Przepisy dotyczace reklamy produktow
leczniczych w zasadniczej cze$ci pochodzg z dyrektywy farmaceutycznej. Jednym
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Rozdzial 1. Przepisy ogdlne Art. 1

z nielicznych postanowien dotyczacych reklamy, ktére nie jest wzorowane na pra-
wie wspolnotowym, jest przepis obecny w rozporzadzeniu, dotyczacy koniecznosci
umieszczania ostrzezen w reklamach lekéw OTC emitowanych do publicznej wia-
domosci. Uregulowanie przepiséw dotyczacych reklamy stuzy stworzeniu ograni-
czen przed nadmierng swoboda w komunikacji reklamowej lekéw. Produkty lecz-
nicze sg tradycyjnie uznawane za produkty o szczegdlnym charakterze, ktérych
reklama musi respektowaé okreslone zakazy, w tym przede wszystkim stanowia-
cy standard europejski zakaz kierowania reklamy lekéw na recepte do publicznej
wiadomosci.

1.5. [Obrot produktami leczniczymi] Ustawodawca precyzyjnie okresla podmioty
uprawnione do prowadzenia obrotu produktami leczniczymi. Tylko takie podmioty,
ktdre sa wymienione w ustawie i ktdére uzyskaja niezbedne zezwolenie, moga prowa-
dzi¢ obrét produktami leczniczymi. Reglamentacja obrotu produktami leczniczymi
wynika ze szczegdlnego charakteru tych produktéw i realizacji celu, ktérym jest unie-
mozliwienie wnikniecia w kanaty dystrybucyjne np. produktéw podrobionych. Do-
datkowo nie bez znaczenia jest fakt, ze specjalistyczne kanaly dystrybucji umozliwiaja
tatwiejsze wycofanie produktu w przypadku decyzji podmiotu odpowiedzialnego lub
nadzoru farmaceutycznego o koniecznosci wycofania produktu z obrotu. Noweliza-
cja ustawy — Prawo farmaceutyczne z dnia 9 kwietnia 2015 r. wprowadzila dodatko-
wo przepisy nakladajace sankcje na apteki i hurtownie farmaceutyczne w przypadku
nieprawidtowosci w obrocie produktami leczniczymi.

1.6. [Wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i placéwek obrotu
pozaaptecznego] Obroét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko i wy-
tacznie przez placéwki do tego upowaznione zgodnie z ustawg. Reglamentacja obrotu
produktami leczniczymi jest konsekwencja uznania produktéw leczniczych za szcze-
golng kategorie produktow, ktéra wymaga nie tylko szczegélnych regulacji w zakresie
ich dopuszczenia do obrotu, ale takze samego obrotu. Dotyczy to obrotu zaréwno na
poziomie detalicznym, jak i na poziomie hurtowym. Ustawa reguluje zasady zaklada-
nia aptek i hurtowni oraz wymogi dotyczace ich prowadzenia. Dopuszcza takze zasady
prowadzenia sprzedazy produktéw leczniczych w placdwkach obrotu pozaaptecznego.

1.7. [Inspekcja Farmaceutyczna] Ustawa reguluje takze nadzér nad wytwarzaniem
produktéw leczniczych i obrotem nimi. Obszar ten nalezy do kompetencji Inspekcji
Farmaceutycznej, ktéra podlega Ministrowi Zdrowia. Zadania Inspekcji Farmaceu-
tycznej sg realizowane przede wszystkim przez Gléwnego Inspektora Farmaceutyczne-
go i wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych. Inspektorzy farmaceutyczni moga
wyda¢ decyzje o wstrzymaniu w obrocie lub wycofaniu z obrotu produktéw leczni-
czych. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny odpowiada takze za nadzoér nad prowadze-
niem reklamy produktéw leczniczych. W ramach swoich kompetencji moze nakaza¢
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Art.2 Rozdzial 1. Przepisy ogdlne

zaprzestania ukazywania sie reklamy produktu leczniczego sprzecznej z obowigzuja-
cymi przepisami, a takze przeprowadza¢ kontrole w aptekach i ZOZ-ach.

1.8. [Srodki odurzajace, psychotropowe, prekursory] Ustawa ma takze zastosowanie
do produktéw leczniczych bedacych $rodkami odurzajacymi, substancjami psycho-
tropowymi i prekursorami w rozumieniu przepiséw o przeciwdziataniu narkomanii,
w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami.

BT W rozumieniu ustawy:

1) aktywnoscia biologiczna produktu leczniczego - jest sila dzialania jego sub-
stancji czynnej lub substancji czynnych, wyrazona w jednostkach miedzyna-
rodowych lub biologicznych;

[Aktywnos¢ biologiczna] Pojecie aktywnosci biologicznej wiaze si¢ z aktywnoscia
substancji w ukladzie biologicznym. Miarg aktywnosci biologicznej sg jednostki ak-
tywnosci biologicznej lub jednostki migdzynarodowe. Sg to umowne jednostki stuzace
do okreslania aktywnosci substancji w ukladzie biologicznym na podstawie skutkow
jej dziatania. Okreslenie jednostek aktywnosci biologicznej zazwyczaj stosuje si¢ dla
substancji, ktére nie moga by¢ dokladnie zdefiniowane molekularnie. Jednostki bio-
logiczne stosowane sg czesto do wyrazania np. aktywnosci hormonéw, witamin czy
antybiotykéw.

Opracowanie miedzynarodowych standardéow jednostek biologicznych jest niezbed-
ne w celu utrzymania wysokich standardéw jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa
wielu kategorii biologicznych produktéw leczniczych. Biologiczne standardy referen-
cyjne opracowywane s3 przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (World Health Organi-
zation - WHO) i stuza standaryzacji i kontroli produktéw leczniczych przez przemyst
i agencje rejestracyjne, jak rowniez w badaniach naukowych produktéw leczniczych
biologicznych.

Dla wyrazenia aktywnosci biologicznej substancji czynnych w produktach leczniczych
stosuje sie najczeéciej jednostki miedzynarodowe (j.m.) zdefiniowane przez WHO.
W przypadku braku zdefiniowanych jednostek miedzynarodowych aktywnos$¢ bio-
logiczng wyraza sie¢ w jednostkach biologicznych. Jednostki biologiczne definiuje sie
w taki sposdb, aby jednoznacznie wyrazaly site dziatania substancji, stosujac tam,
gdzie to mozliwe, jednostki przyjete przez Farmakopee Europejska. Jednostki mie-
dzynarodowe sg okre$lane przez WHO indywidualnie dla kazdej substancji. Definicja
jednostki miedzynarodowej jest rézna dla kazdej substancji wykazujacej aktywno$¢
biologiczng. Brak jest rownowaznosci miedzy jednostkami miedzynarodowymi réz-
nych substancji. Na przyktad 1 j.m. danej witaminy w przeliczeniu na mas¢ rdézni sie
znacznie od 1 j.m. innej witaminy.
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Mariusz Kondrat — doktor nauk prawnych, rzecznik patentowy, adwokat; partner zarzadzajacy
w kancelarii specjalizujgcej si¢ w prawach wlasnosci przemystowej i prawie farmaceutycznym.
Od ponad 10 lat jest czynnie zaangazowany w tworzenie i interpretowanie polskiego prawa far-
maceutycznego i prawa wlasnosci przemystowej; autor licznych publikacji dotyczacych farmagji,
wyrobow medycznych, suplementéw diety i znakéw towarowych.

Wojciech Maselbas — doktor nauk medycznych, specjalista farmakologii i farmakologii klinicznej;
wyktadowca akademicki oraz pracownik organizacji prowadzgcej badania kliniczne na zlecenie;
praktyk zajmujacy sie materig badan klinicznych od 1993 r.; byty prezes Stowarzyszenia na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (w trzech kadencjach), obecnie prezes zarzadu Pol-
skiego Zwigzku Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na zlecenie (PolCRO).

Justyna Stefanczyk-Kaczmarzyk - radca prawny i partner w kancelarii specjalizujgcej sie
w prawach wilasno$ci przemystowej i prawie farmaceutycznym. W codziennej praktyce doradza
zwlaszcza klientom zajmujgcym sie obrotem hurtowym i detalicznym produktami leczniczymi.

Waldemar Zielinski — doktor nauk farmaceutycznych; adiunkt Zakladu Farmakoekonomiki
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego. Pracowal w Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, pelniac takze funkcje kierownika.
Jest autorem licznych publikacji z zakresu rejestracji lekow oraz wspétautorem ksigzek doty-
czacych badan bioréwnowaznosci i prawa farmaceutycznego. Prowadzi wlasna firme doradcza.

W komentarzu kompleksowo oméwiono wszystkie najwazniejsze zagadnienia prawa farmaceu-

tycznego dotyczace m.in.:

- pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych i procedur ich otrzymywania,

- importu docelowego i réwnoleglego, importu z krajow trzecich,

- wytwarzania produktéw leczniczych,

- obrotu detalicznego i hurtowego wraz z nowg instytucja posrednika w obrocie hurtowym,

- reklamy produktow leczniczych, a takze

- zasad funkcjonowania Inspekcji Farmaceutycznej oraz sankgji karnych za naruszenie wymo-
gow prawa farmaceutycznego.

Publikacja uwzglednia wszystkie nowelizacje, ktore mialy miejsce od czasu pierwszego wydania

komentarza w 2009 r., wynikajace z:

- koniecznosci implementacji przepiséw unijnych, np. dotyczacych zasady nadzoru nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii czy regulacji w zakresie produktow sfatszowanych,

- koniecznosci dostosowywania przepiséw do potrzeb rynku, a przede wszystkim organéw
nadzoru, np. dotyczacych refundacji produktow leczniczych czy reklamy aptek.

Komentarz przeznaczony jest przede wszystkim dla prawnikéw praktykéw, pracownikow firm
farmaceutycznych, hurtowni farmaceutycznych i aptek. Bedzie takze pomocny dla pracownikéw
organow tworzacych i egzekwujacych prawo farmaceutyczne.

T
ZAMOWIENIA:
||| I ‘ | || ‘ ‘ ‘”H INFOLINIA 801 04 45 45, FAX 22 535 80 01
9788326493706 WO2P01 ZAMOWIENIA@WOLTERSKLUWER.PL
WWW.PROFINFO.PL
T i
’ 3261493
.

CENA 299 Zt (W TYM 5% VAT)



	Tekst1: ISBN PDF-a: 978-83-264-9058-3


